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§ 64 TAMG — Zustandige Behdorde

Tierarzneimittelgesetz
Stand: 14.08.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Durchfuihrung der Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften sowie der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Européischen Gemeinschaft oder der
Europaischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes obliegt den zustandigen Behdrden der
Lander, soweit nicht in diesem Gesetz oder auf Grund anderer gesetzlicher Rechtsgrundlagen eine
abweichende Zustandigkeitsregelung getroffen wird.

(2) Im Geschéftsbereich des Bundesministeriums der Verteidigung obliegt der Vollzug dieses Gesetzes
und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsvorschriften sowie der unmittelbar geltenden
Rechtsakte der Européaischen Union und der Europaischen Gemeinschaft den zustandigen Stellen der
Bundeswehr. Im Geschéftsbereich des Bundesministeriums des Innern und fir Heimat obliegt der
Vollzug dieses Gesetzes den zustandigen Stellen und Sachverstéandigen der Bundespolizei.

(3) Die zustéandige Bundesoberbehérde ist die zustandige Behdrde im Sinne

1. der Vorschriften der Kapitel Il bis V sowie der Artikel 102, 126 bis 130, 140, 143 und 155 der
Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022,

2. des Artikels 98 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23.
November 2022, soweit es sich um zulassungsbezogene Angaben handelt und die Antragstellerin
oder der Antragsteller den Sitz au3erhalb des Geltungsbereiches des Tierarzneimittelgesetzes hat,
und

3. der Delegierten Verordnungen und Durchfihrungsverordnungen, die auf Grundlage von in Nummer
1 bezeichneten Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/6 in der Fassung vom 23. November 2022
erlassen wurden.

(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat zur Verhiitung einer unmittelbaren oder mittelbaren
Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier die bei der Anwendung von Arzneimitteln und
veterindrmedizintechnischen Produkten auftretenden Risiken, insbesondere Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, Risiken durch gefalschte Tierarzneimittel, gefalschte Wirkstoffe
oder gefélschte veterindrmedizintechnische Produkte sowie Risiken fur die Umwelt auf Grund der
Anwendung eines Tierarzneimittels, zentral zu erfassen, auszuwerten und die nach diesem Gesetz zu
ergreifenden MalRnahmen zu koordinieren. Insbesondere koordiniert die zustdndige Bundesoberbehorde
die MaRnahmen bei Rickrufen von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten sowie
die MaRnahmen im Zusammenhang mit Qualitditsmangeln bei Wirkstoffen. Sie hat dabei mit den
Dienststellen der Europaischen Arzneimittel-Agentur, den Tierarzneimittelbehérden anderer Staaten, den
zustandigen Behorden der Lander, den Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilberufe,
nationalen Pharmakovigilanzzentren sowie mit anderen Stellen zusammenzuwirken, die bei der
Durchfuhrung ihrer Aufgaben Tierarzneimittelrisiken erfassen. Die zusténdige Bundesoberbehdrde kann
die Offentlichkeit tiber Risiken von Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten und
beabsichtigte MaRnahmen informieren.
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