BGBI. | S. 2261 — Nr. 42 — Ausgegeben zu Bonn am 29. Juni 2002

Gesetz
zur Anderung des Grundsto6ffiiber wachungsgesetzes — GUG-AndG

Vom 26. Juni 2002

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschl ossen:

Artikel 1

Anderung des Grundstoffiiber wachungsgesetzes

Das Grundstoffiberwachungsgesetz vom 7. Oktober 1994 (BGBI. | S. 2835), gedndert durch Artikel
30 der Verordnung vom 29. Oktober 2001 (BGBI. | S. 2785), wird wie folgt geéndert:

1

8 1 Nr. 2 wird wie folgt gefaldt:

.2 Verstole gegen die Vorschriften dieses Gesetzes sowie der Verordnung (EWG) Nr. 3677/90
in der jewells geltenden Fassung as Straftaten oder Ordnungswidrigkeiten und gegen die
Verordnung (EWG) Nr. 3769/92 in der jeweils geltenden Fassung as Ordnungswidrigkeiten
zu verfolgen.”

In 8 2 Nr. 8 werden nach dem Wort ,Verarbeiten* das Komma und das Wort ,, Reinigen*
gestrichen.

In 8 4 Abs. 1 Nr. 2 werden nach dem Wort , betriebenen” die Woérter , erlaubnis- oder anzeige-
pflichtigen" eingeflgt.

87 Abs. 3 Nr. 2 wird wie folgt gefaldt:
»2. Behorden fir den Bereich ihrer dienstlichen Tétigkeit.”

In § 14 Abs. 1 Nr. 3 werden nach dem Wort , Einrichtungen® die Worter ,,sowie Behdrden und
behordliche Einrichtungen anderer Mitgliedstaaten der Gemeinschaft, europédische und inter-
nationale Behtrden und behdrdliche Einrichtungen, jeweils mit Sitz in der Gemeinschaft fir den
Bereich ihrer dienstlichen Tétigkeit* eingefugt.

8§ 15 wird wie folgt gefal¥:

,815
Anzeige

Wer die in Kategorie 2 der Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 in der jeweils geltenden Fassung
bezeichneten Grundstoffe herstellen oder an Dritte abgeben, verauliern oder sonst in den Verkehr
bringen will, muf3 dem Bundesingtitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die Anschriften der
Raumlichkeiten, in denen er diese Grundstoffe herstellt oder von denen aus er mit ihnen Handel
treibt, sowie jede Anderung dieser Anschriften unverziiglich anzeigen. Das Bundesingtitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte ist auch fir Anzeigen nach Artikel 2a Abs. 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 367710 in der jeweils geltenden Fassung zustandig. Das Bundesingtitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte Ubersendet dem Anzeigenden innerhalb eines Monats eine Bestétigung. In-
haber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke im Sinne des 8 7 Abs. 2, Betreiber einer
tierérztlichen Hausapotheke sowie die in 8 7 Abs. 3 Nr. 2 genannten Behtrden sind von den
vorgenannten Anzeigepflichten befreit.”
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7. 8§16 wird wiefolgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefalt:

»(1) Wirtschaftsbetelligte, die in Kategorie 1 oder 2 des Anhangs der Verordnung (EWG) Nr.
3677/90 in der jewells geltenden Fassung bezeichnete Grundstoffe in der Gemeinschaft
in den Verkehr bringen, missen jeden einzelnen Vorgang anhand der Rechnungen,
Lieferscheine, Ladeverzeichnisse, Frachtbriefe oder sonstiger Handels-, Geschéfts- oder
Beforderungsunterlagen vollstéandig dokumentieren, so dal3 diese sicheren Aufschlul
geben Uber:

1. die Bezeichnung des Grundstoffs gemal3 dem Anhang der Verordnung (EWG) Nr.
3677/90 in der jeweils geltenden Fassung,

2. Menge und Gewicht oder Volumen des Grundstoffs sowie im Fal von Zubereitungen
Menge und Gewicht oder Volumen der Zubereitung sowie Menge und Gewicht oder
prozentualer Anteil des oder der in der betreffenden Zubereitung enthaltenen Grund-
stoffs oder Grundstoffe vorbezeichneter Kategorien,

3. Name und Anschrift des Lieferanten, des Handlers und des Empfangers.

Der Verpflichtete nach Satz 1 hat den Unterlagen auf3erdem eine Erklérung des Kunden
beizufligen, aus der der spezifische Gebrauch der Grundstoffe ersichtlich ist. Bel eéinem
stdndigen Kunden genigt fUr einen Grundstoff der Kategorie 2 des Anhangs der
Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 in der jeweils geltenden Fassung eine einmaige
Erkléarung, die ale Vorgange mit diesem Grundstoff fir die Dauer eines Jahres abdeckt.
Die vorstehenden Erklarungen sind nicht erforderlich bel der Lieferung an den Inhaber
einer Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke im Sinne des § 7 Abs. 2 sowie den
Betreiber einer tierérztlichen Hausapotheke, sofern es sich um Ubliche Bezugsmengen
im Rahmen des Betriebs einer Apotheke oder einer tierérztlichen Hausapotheke handelt.
Satz 1 gilt nicht fur den Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke im Sinne
des § 7 Abs. 2 sowie den Betrieber einer tierérztlichen Hausapotheke.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefaldt:

»(2) Diein Absatz 1 genannten Unterlagen sind sechs Jahre ab Ende des Kalenderjahres, in
dem der in Absatz 1 bezeichnete Vorgang stattgefunden hat, aufzubewahren und fir die
Uberwachung unmittelbar zur Verfiigung zu halten. Sie konnen auch a's Wiedergaben
auf einem Bildtrager oder auf anderen Datentrdgern gespeichert werden. Es mul3
sichergestellt sein, dal3 die gespeicherten Daten

1. mit den Angaben bildlich oder inhatlich Ubereinstimmen, wenn sie lesbar gemacht
werden,

2. wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist jederzeit verflgbar sind, unverziiglich
lesbar gemacht und maschinell ausgewertet werden konnen.”

8. 8§18 wird wiefolgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefalt:

»(1) Der Inhaber einer Erlaubnis nach 8 7 Abs. 1, Artikel 2a Abs. 1 der Verordnung (EWG)
Nr. 3677/90 in der jewells geltenden Fassung oder einer Bestétigung nach 8§ 15 Satz 3 ist
verpflichtet, dem Bundesingtitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte getrennt fir jede
Betriebsstétte und fur jeden Grundstoff der Kategorien 1 und 2 des Anhangs der
Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 in der jewells geltenden Fassung die jeweilige Menge
zu mdden, die

1. eingefuihrt wurde, aufgeschllisselt nach Ausfuhrléndern,

2. ausgefuhrt wurde, aufgeschlisselt nach Einfuhrlandern und Nummer der Ausfuhr-
genehmigungen,
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2. abgegeben wurde,
3. be- oder verarbeitet oder zum Be- oder Verarbeiten verwendet wurde.

Eine Meldung hat auch zu erfolgen, wenn meldepflichtige Vorgange nicht stattgefunden
haben. Auf Verlangen des Bundesingtitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte sind
der Name und die Anschrift des jeweiligen Erwerbers sowie die an ihn abgegebene
Menge anzugeben. Das Bundesingtitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann
Meldepflichtige nach Satz 1 oder 2 ganz oder teilweise von den Meldepflichten befreien,
wenn sie nur mit algemein Ublichen Kleinmengen am Verkehr teillnehmen.”

b) Absatz 3wird wiefolgt gefaldt:

»(3) Makler, Kommissionére, andere Geschéftsvermittler oder sonstige Wirtschaftsbeteiligte,
die nicht unter Absatz 1 oder 2 fdlen, sind verpflichtet, dem Bundesingtitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte bei Geschéftsvorgangen, an denen sie mitgewirkt haben, dle
weiteren Wirtschaftsbeteiligten oder Handelstreibende, die Art und Menge der Grund-
stoffe der Kategorien 1 und 2 des Anhangs der Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 in der
jewells geltenden Fassung sowie das Datum ihrer eigenen Mitwirkung zu melden.”

c) Absatz 5wird wie folgt gefalt:

»(5) Die Medung der Ausfuhren von Grundstoffen der Kategorie 2 oder 3 des Anhangs der
Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 in der jeweils geltenden Fassung, die auf der Grundlage
einer offenen Einzelgenehmigung erfolgten, ist dem Bundesingtitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte spatestens zwei Wochen nach dem Ende jedes Kaenderviertejahres
fUr das vergangene Kalendervierteljahr schriftlich zu ergatten. Alle tbrigen Meldungen
sind demBundesingtitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte jeweils fir das vergangene
Kdenderhalbjahr bis zum 31. Januar und 31. Juli schriftlich zu ergtatten.”

9. 8§24 wirdwiefolgt geéndert:

a) In Absatz 2 wird nach dem Wort ,,besitzen das Komma gestrichen und werden die Woérter
,oder nach 8 15 oder Artikel 2a Abs. 2 der Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 in der jeweils
geltenden Fassung anzeigepflichtig sind,” eingeflgt.

b) Absatz 4 wird aufgehoben.

10. §29 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 4 wird wie folgt gefaldt:

»4. entgegen 8§ 16 Abs. 1 Satz 1 einen Vorgang nicht, nicht richtig oder nicht vollstéandig
dokumentiert oder entgegen 8 16 Abs. 1 Satz 2 eine Erkldrung nicht beifugt,”

b) Absatz 1 Nr. 5wird wie folgt gefaldt:

,D. entgegen § 16 Abs. 2 die in 8§ 16 Abs. 1 genannten Unterlagen nicht oder nicht sechs
Jahre aufbewahrt,”

c) Absatz 1 Nr. 9 wird wie folgt gefaldt:

»9. éner unmittelbar geltenden Vorschrift der Verordnung (EWG) Nr. 3677/90 oder der
Verordnung (EWG) Nr. 3769/92 in der jeweils geltenden Fassung, die Maldnahmen
gegen die Abzweigung bestimmter Stoffe zur unerlaubten Herstellung von Suchtstoffen
und psychotropen Substanzen regeln, zuwiderhandelt, soweit eine Rechtsverordnung
nach Absatz 3 fir einen bestimmten Tatbestand auf diese Bul3geldvorschrift verweist

und die Zuwiderhandlung nicht nach 8 29 Abs. 1 Nr. 9 as Straftat geahndet werden
kann.”
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d) In Absatz 2 wird die Angabe ,,50.000 Deutsche Mark” durch die Worter ,, finfundzwanzig-
tausend Euro” ersetzt.

e) Absatz 3wird wiefdgt gefaldt:

»(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, soweit dies zur Durchsetzung
der Rechtsakte der Européischen Gemeinschaft erforderlich ist, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Tatbestdnde zu bezeichnen, die ds Ordnungs-
widrigkeit nach Absatz 1 Nr. 9 geahndet werden kdnnen.”

Artikel 2
Anderung des Betaubungsmittelgesetzes

In 8 32 Abs. 2 des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994
(BGBI. I S. 358), das zuletzt durch die Verordnung vom 12. Februar 2002 (BGBI. | S. 612) gedndert
worden ist, werden die Worter , finfzigtausend Deutsche Mark” durch die Worter ,, finfundzwanzig-
tausend Euro® ersetzt.

Artikel 3

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Die verfassungsmalligen Rechte des Bundesrates sind gewahrt. Das vorstehende Gesetz wird hiermit
ausgefertigt. Esist im Bundesgesetzblatt zu verkiinden.

Berlin, den 26. Juni 2002

Fur den Bundesprasidenten
Der Prasident des Bundesrates
Klaus Wowereit

Der Bundeskanzler
Gerhard Schhroder

Die Bundesministerin fur Gesundheit
Ulla Schmidt
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