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8 69 TAMG — Datentbermittlungen an das Informationssystem;
Verordnungsermachtigung

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

(1) Unbeschadet der Anforderungen anderer gesetzlicher Bestimmungen tbermitteln die nach den 8§ 64
und 65 zustandigen Behdrden des Bundes und der Lander an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte die in § 68 Absatz 5 genannten Daten durch Datenferniibertragung oder auf
automatisiert verarbeitbaren Datentragern. Die naheren technischen Einzelheiten, insbesondere die
Anforderungen an die Datenubermittlung, einschliel3lich des Beginns und des Zeitraums der
Ubermittlung, werden vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Einvernehmen mit den
anderen zustandigen Behérden des Bundes und der Lander festgelegt; das Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik ist zu beteiligen.

(2) Herstellerinnen, Hersteller sowie Inhaberinnen und Inhaber einer GroRhandelsvertriebserlaubnis
Ubermitteln die in § 45 Absatz 6 genannten Daten der zustéandigen Bundesoberbehérde durch
Datenferniibertragung oder auf automatisiert verarbeitbaren Datentragern. Dabei sind anzugeben:

1. die jahrlich abgegebene Gesamtmenge, aufgeschliisselt nach den ersten beiden Ziffern der
Postleitzahl der Anschrift der jeweiligen Empfangerin oder des jeweiligen Empfangers, sowie

2. fur das jeweils abgegebene Tierarzneimittel

a) im Fall des § 45 Absatz 6 Nummer 1 die Angaben nach den Nummern 4 bis 6 und 8 des
Anhangs | der Durchfihrungsverordnung (EU) 2022/209 in der Fassung vom 16. Februar 2022,

b) im Fall des § 45 Absatz 6 Nummer 2 die Zulassungsnummer.

(3) Eine Ubermittlung der in Absatz 2 genannten Daten durch die zustandige Bundesoberbehérde an
andere Stellen ist zulassig, soweit dies zur Wahrnehmung der diesen Stellen obliegenden Aufgaben
erforderlich ist und 6ffentliche Belange dem nicht entgegenstehen. Die Vorschriften zum Schutz
personenbezogener Daten, zum Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und
Geschaftsgeheimnissen bleiben unberihrt.

(4) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und die zustandige Bundesoberbehdérde
bestimmen zusammen mit den sonstigen zustandigen Behorden des Bundes die ndheren technischen
oder funktionsbedingten Anforderungen an die Datentubermittlung, wie Eingabemasken, Formate,
Vokabulare oder zu verwendende Datentrager, und machen diese Anforderungen im Bundesanzeiger
bekannt; das Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik ist zu beteiligen.

(5) Die nach den Abséatzen 1 und 2 zur Ubermittlung der Daten an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte sowie an die zustéandige Bundesoberbehérde Verpflichteten sind fir die Richtigkeit und
Vollstandigkeit der ibermittelten Daten verantwortlich. Bei der Ubermittlung der Daten sind dem
jeweiligen Stand der Technik entsprechende Malinahmen zur Sicherstellung des Datenschutzes und der
Datensicherheit zu treffen.

(6) Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Gesundheit, dem Bundesministerium des Innern und fiir Heimat sowie dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Klimaschutz durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates weitere technische Regelungen hinsichtlich der Art und Weise der Dateniibermittiung zu
treffen.

(7) Die Rechtsverordnung nach Absatz 6 wird im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Umwelt,
Klimaschutz, Naturschutz und nukleare Sicherheit erlassen, soweit es sich um Tierarzneimittel handelt,
die radioaktiv sind oder bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden.
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