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Anordnung
iiber die Auflosung des 15. Deutschen Bundestages

Vom 21. Juli 2005

GemiB Artikel 68 des Grundgesetzes fir die Bundes-
republik Deutschiand I6se ich hiermit auf Vorschiag des
Bundeskanzlers den 15. Deutschen Bundestag auf.

Berlin, den 21. Juli 2005

Der Bundesprasident
Horst Kdhler

Der Bundeskanzier
Gerhard Schroder
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Anordnung
Giber die Bundestagswahl 2005

Vom 21. Juli 2005

Auf Grund des § 16 des Bundeswahigesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 23. Juli 1993 (BGBI. |
S. 1288, 1594) ordne ich an:

Die Wahl zum Deutschen Bundestag findet am

18. September 2005
statt.

Berlin, den 21. Juii 2005

Der Bundesprédsident
Horst Kdhiler

Der Bundeskanzler
Gerhard Schréder

Der Bundesminister des Innern
Schily
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. Erste Verordnung
zur Anderung der Ersten Bundesmeldedateniibermittiungsverordnung

Vom 13. Juli 2005

Auf Grund des § 20 Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 3 des Melderechtsrahmen-
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. April 2002 (BGBI. |
S. 1342) verordnet das Bundesministerium des innern:

Artikel 1
Die Erste Bundesmeldedatenibermittlungsverordnung vom 21. Juni 2005
(BGBI. | S. 1689) wird wie folgt gedndert:
1. § 4 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden die Angabe ,,§ 2 Abs. 2 Nr. 1, 3, 4, 6 und 7* durch die
Angabe ,§ 2 Abs. 2 Nr. 1, 3, 4, 6 bis 8" und die Angabe ,,(Datenblatt 2101
bis 2105, 2301, 2302, 2401, 2601, 2602, 2701)“ durch die Angabe
»(Datenblatt 2101 bis 2105, 2301, 2302, 2401, 2601, 2602, 2701, 2801,
2802)" ersetzt.

b) In Absatz 4 wird die Angabe ,§ 2 Abs. 2 Nr. 1, 3, 4 und 6* durch die Angabe
-§2Abs.2Nr. 1, 3, 4, 6 und 8" ersetzt.

2. In § 5 Abs. 1 wird die Angabe ,.§ 2 Abs. 1 und 2 Nr. 6“ durch die Angabe ,§ 2
Abs. 1 und 2 Nr. 6 und 8" ersetzt.

Artikel 2
Diese Verordnung tritt am 1. September 2005 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Berlin, den 13. Juli 2005

Der Bundesminister des Innern
Schily
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Verordnung
iiber die Eignung der Ausbildungsstitte
fir die Berufsausbildung zum Tierwirt/zur Tierwirtin

Vom 13. Juli 2005

Auf Grund des § 27 Abs. 3 des Berufsbildungsgesetzes
vom 23. Mérz 2005 (BGBI. | S. 931) verordnet das Bun-
desministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fur Bildung und Forschung nach Anhdrung des
Hauptausschusses des Bundesinstituts fiir Berufsbil-
dung:

§1

Mindestanforderungen an die
Einrichtung und den wirtschaftlichen Zustand

(1) Die Ausbildungsstatte muss unter Berlicksichti-
gung der in § 27 Abs. 1 des Berufsbildungsgesetzes ge-
nannten Anforderungen ein Betrieb sein, der nach Art und
Umfang der Produktion sowie nach seinem Bewirt-
schaftungszustand die Voraussetzungen dafiir bietet,
dass den Auszubildenden die in der Verordnung Uber die
Berufsausbildung zum Tierwirt/zur Tierwirtin geforderten
Fertigkeiten, Kenntnisse und Fahigkeiten (berufliche
Handlungsfahigkeit) in der gemeinsamen beruflichen
Fachbildung und der Ausbildung in der jeweiligen Fach-
richtung vermittelt werden kénnen. Eine kontinuierliche
Anleitung muss gewahrleistet sein.

(2) Die Ausbildungsstatte muss als Haupterwerbsbe-
trieb, als selbststéndige Betriebseinheit oder als Einrich-
tung der &ffentlichen Hand bewirtschaftet und nach be-
triebswirtschaftlichen Grundsatzen gefihrt werden. Die
Wirtschaftsergebnisse miissen buchfihrungsgemas er-
fasst sein.

(3) Die Gebaude, baulichen Anlagen und technischen
Ausstattungen der Ausbildungsstéitte miissen den im
Hinblick auf die Ausbildungsziele zu stellenden Anforde-
rungen entsprechen und in ordnungsgeméaBem Zustand
sein.

(4) Es muss gewidhrleistet sein, dass die erforderlichen
Betriebsmittel, insbesondere die Geréte, Maschinen und
technischen Einrichtungen, fiir die Ausbildung zur Verfi-
gung stehen und in ordnungsgemaBem Zustand sind. Die
notwendigen Einrichtungen zu deren Pflege sowie fiir
Wartungs- und Instandsetzungsarbeiten missen vorhan-
den sein.

(5) Ein Abdruck der Verordnung (iber die Berufsausbil-
dung zum Tierwirt/zur Tierwirtin und der Priifungsord-
nung sowie der Ausbildungsplan missen in der Ausbil-
dungsstétte an geeigneter Stelle zur Einsicht ausgelegt
oder den Auszubildenden ausgehandigt werden. Den
Auszubildenden soll fiir die betriebliche Ausbildung for-

derliche Fachliteratur zur Verfiigung stehen. Soweit tarif-
vertragliche Regelungen fiir den Ausbildungsbetrieb gel-
ten, sind diese in der Ausbildungsstétte zur Einsicht aus-
zulegen.

(6) Die Ausbildungsstatte muss die Gewahr dafiir bie-
ten, dass die Vorschriften des Jugendarbeitsschutzge-
setzes, der Unfallverhlitungsvorschriften, der Arbeits-
stattenverordnung und sonstige Vorschriften zum Schut-
ze der Auszubildenden eingehalten werden kdnnen. Sie
muss iiber geeignete Sozialrdume und Sanitarraume ver-
figen. Bei der Antragstellung gemaB § 27 Abs. 3 des
Berufsbildungsgesetzes muss eine Unbedenklichkeits-
bescheinigung der zustindigen Berufsgenossenschaft
Uber die Einhaltung der Unfallverhitungsvorschriften
vorliegen, die nicht lter als ein Jahr ist. Haben Ausbil-
dende Auszubildende in die hausliche Gemeinschaft
aufgenommen, so muss eine Unterkunft zur Verfigung
gestellt werden, die zeitgema beschaffen und ausge-
stattet ist.

(7) Eine Ausbildungsstétte ist ungeeignet, wenn tber
das Vermdgen des Inhabers oder der Inhaberin ein Insol-
venz- oder Vergleichsverfahren eréffnet worden ist.

§2
Fachrichtungsspezifische Anforderungen

(1) Die Ausbildungsstétte in der Fachrichtung Rinder-
haltung muss Uber einen Rinderbestand verfugen, der
alle Altersstufen der Rinderhaltung umfasst. insbesonde-
re mussen die technischen Einrichtungen zur Milchge-
winnung und Lagerung vorhanden sein. Ausreichende
Flachen zur Weidehaitung von Rindern miissen nachge-
wiesen werden.

(2) Die Ausbildungsstatte in der Fachrichtung Schwei-
nehaltung muss Uber einen Tierbestand verfligen, der
den gesamten Reproduktionsprozess der Schweinehal-
tung, einschlieBlich der Mast, umfasst. Die kiinstliche
Besamung muss im Betrieb angewandt werden.

(3) Die Ausbildungsstatte in der Fachrichtung Geflu-
gelhaltung muss iber einen Tierbestand verfugen, der
den gesamten Reproduktionsprozess der Geflugelhal-
tung, einschlieBlich der Mast, umfasst. Im Falle von Aus-
bildungsverbiinden muss dies fir den Verbund nachge-
wiesen werden. Insbesondere soll der Betrieb auch tber
Einrichtungen zur Eiersortierung und -lagerung sowie zur
Schlachtung und Schlachtkorperaufbereitung verfiigen.

(4) Die Ausbildungsstatte in der Fachrichtung Schéfe-
rei muss Uber einen Schafbestand verfigen, der alle
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Altersstufen der Schafhaltung umfasst. Insbesondere
miissen die Voraussetzungen fiir das Hiiten der Schafe
sowie fiir die Gewinnung von Fleisch und Wolle vorhan-
den sein. Ausreichende Flachen zum Hiten der Schafe
und zur Durchfihrung von LandschaftspflegemaBnah-
men mit Schafen miissen nachgewiesen werden.

(5) Die Ausbildungsstatte in der Fachrichtung Imkerei
muss Uber einen ausreichenden Bestand an Bienenvéi-
kern verfligen, der unterschiedliche Bereiche der Volker-
fihrungen, wie Wirtschaftsimkerei, Ablegerbildung, Kéni-
ginnenaufzucht, reprasentiert, so dass die notwendige
Vielfalt und Tiefe der Vermittlung der beruflichen Hand-
lungsfahigkeit gewabhrleistet ist. Der Betrieb muss lber
Standorte mit unterschiedlichen Trachtangeboten verfii-
gen. Insbesondere missen Einrichtungen zur Bienen-
wanderung, zur Honiggewinnung, -lagerung und -ver-
marktung vorhanden sein.

Bonn, den 13. Juli 2005

2173

§3
Ausnahmeregelungen

Eine Ausbildungsstétte, in der die erforderlichen beruf-
lichen Fertigkeiten, Kenntnisse und Fahigkeiten nicht im
vollen Umfang vermittelt werden kénnen, gilt als geeig-
net, wenn sichergestellt ist, dass diese durch Ausbil-
dungsmaBnahmen auBerhalb der Ausbildungsstétte in
einer anderen anerkannten Ausbildungsstéatte, in Form
von Ausbildungsverblinden oder in Form Uberbetriebli-
cher Ausbildung vermittelt werden kénnen.

§4
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. August 2005 in Kraft.

Die Bundesministerin
fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
Renate Kinast
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Verordnung
tiber die Eignung der Ausbildungsstatte
fiir die Berufsausbildung zur Fachkraft Agrarservice

Vom 13. Juli 2005

Auf Grund des § 27 Abs. 3 des Berufsbildungsgesetzes
vom 23. Marz 2005 (BGBI. | S. 931) verordnet das Bun-
desministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-~
terium fur Bildung und Forschung nach Anhérung des
Hauptausschusses des Bundesinstituts fir Berufsbil-
dung:

§1
Mindestanforderungen an die
Einrichtung und den wirtschaftlichen Zustand

(1) Die Ausbildungsstatte muss unter Beriicksichti-
gung der in § 27 Abs. 1 des Berufsbildungsgesetzes
genannten Anforderungen ein Betrieb sein, der nach Art
und Umfang der Produktion und der Dienstleistungen
sowie nach seinem Bewirtschaftungszustand die Voraus-
setzungen dafir bietet, dass den Auszubildenden die in
der Verordnung tber die Entwicklung und Erprobung des
Ausbildungsberufes Fachkraft Agrarservice vom 17. Mai
2005 (BGBL. 1 S. 1444) in der jeweils geltenden Fassung
geforderten Fertigkeiten, Kenntnisse und Fahigkeiten
(berufliche Handlungsféhigkeit) vermittelt werden kon-
nen. Eine kontinuierliche Anleitung muss gewahrleistet
sein.

(2) Die Ausbildungsstatte muss als landwirtschaftli-
cher Haupterwerbsbetrieb, als selbststandige landwirt-
schaftliche Betriebseinheit, als landwirtschaftliches
Dienstleistungsunternehmen oder als Einrichtung der
offentlichen Hand bewirtschaftet und nach betriebswirt-
schaftlichen Grundsétzen gefilhrt werden. Die Wirt-
schaftsergebnisse missen buchfiihrungsgemaB erfasst
sein.

(3) Die Gebaude, baulichen Anlagen und technischen
Ausstattungen der Ausbildungsstétte missen den im
Hinblick auf die Ausbildungsziele zu stellenden Anforde-
rungen entsprechen und in ordnungsgeméaBem Zustand
sein.

(4) Ausbildungsstéatten, die selbst nicht Gber die fir die
Durchfiihrung der Ausbildung notwendige Flachenaus-
stattung und Zusammensetzung von Kulturen sowie Gber
Dienstleistungsangebote verfigen, dirfen nur ausbilden,
wenn sie nachweisen, dass die landwirtschaftlichen
Arbeiten und Dienstleistungen in dem fiir die Ausbildung
notwendigen Umfang und der erforderlichen Vielfalt bei
Vertragspartnern durchgefihrt werden kénnen.

(5) Es muss gewdhrleistet sein, dass die erforderlichen
Betriebsmittel, insbesondere die Gerate, Maschinen und
technischen Einrichtungen, fiir die Ausbildung zur Verfii-

Bonn, den 13. Juli 2005

gung stehen und in ordnungsgeméaBem Zustand sind. Die
notwendigen technischen und baulichen Einrichtungen
zu deren Pflege sowie fir Wartungs- und Instandset-
zungsarbeiten missen vorhanden sein.

(6) Ein Abdruck der Verordnung tber die Entwickiung
und Erprobung des Ausbildungsberufes Fachkraft Agrar-
service und der Prifungsordnung sowie der Ausbil-
dungsplan mussen in der Ausbildungsstitte an geeigne-
ter Stelle zur Einsicht ausgelegt oder den Auszubilden-
den ausgehandigt werden. Den Auszubildenden soll fiir
die betriebliche Ausbildung férderliche Fachliteratur zur
Verfugung stehen. Soweit tarifvertragliche Regelungen
fur den Ausbildungsbetrieb gelten, sind diese in der Aus-
bildungsstatte zur Einsicht auszulegen.

(7) Die Ausbildungsstatte muss die Gewahr dafir bie-
ten, dass die Vorschriften des Jugendarbeitsschutzge-
setzes, der Unfallverhiitungsvorschriften, der Arbeits-
stattenverordnung und sonstige Vorschriften zum Schut-
ze der Auszubildenden eingehalten werden kdnnen. Sie
muss Uber geeignete Sozialrdume und Sanitarrdume ver-
fiigen. Bei der Antragsteliung gemaB § 27 Abs. 3 des
Berufsbildungsgesetzes muss eine Unbedenklichkeits-
bescheinigung der zustandigen Berufsgenossenschaft
tiber die Einhaltung der Unfallverhitungsvorschriften
vorliegen, die nicht diter als ein Jahr ist. Haben Ausbil-
dende Auszubildende in die hdusliche Gemeinschaft auf-
genommen, so muss eine Unterkunft zur Verfligung
gestellt werden, die zeitgemaB beschaffen und ausge-
stattet ist.

(8) Eine Ausbildungsstatte ist ungeeignet, wenn Gber
das Vermdgen des Inhabers oder der Inhaberin ein Insol-
venz- oder Vergleichsverfahren eréffnet worden ist.

§2
Ausnahmeregelungen

Eine Ausbildungsstétte, in der die erforderlichen beruf-
lichen Fertigkeiten, Kenntnisse und Fahigkeiten nicht im
vollen Umfang vermittelt werden kdnnen, gilt als geeig-
net, wenn sichergestelit ist, dass diese durch Ausbil-
dungsmaBnahmen auBerhalb der Ausbildungsstéatte in
einer anderen anerkannten Ausbildungsstéitte oder in
Form (berbetrieblicher Ausbildung vermittelt werden
kénnen.

§3
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. August 2005 in Kraft.

Die Bundesministerin
fir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
Renate Kiinast
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. Zweite Verordnung
zur Anderung der Kostenverordnung fiir
Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz

Vom 20. Juli 2005

Auf Grund des § 33 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember
1998 (BGBI. 1 S. 3586), der zuletzt durch Artikel 1 Nr. 12 und
Nr. 22 Buchstabe b des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. |
S. 2031) geédndert worden ist, in Verbindung mit dem
2. Abschnitt des Verwaltungskostengesetzes vom 23. Juni
1970 (BGBI. | S. 821) verordnet das Bundesministerium fiir
Gesundheit und Soziale Sicherung im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit:

Artikel 1

' Anderung der Kostenverordnung fiir
Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts
nach dem Arzneimittelgesetz

Die Kostenverordnung fiir Amtshandlungen des Paul-
Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 4. Oktober 2002 (BGBI. |
S. 4017) wird wie folgt geéndert:

1. § 2 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Nummer 3 wird als folgende Nummer 3a
eingefiigt:

»3a. Kombinationsimpfstoffen gegen bakte-
rielle und virale Erkrankungen die Summe
der in den Nummern 2 und 3 jeweils ge-
nannten einschlagigen Gebuhrensatze®.

bb) In Nummer 4 Buchstabe a wird das Wort
+Hyposensibilisierungsimpfstoffen* durch das
Wort , Therapieallergenen® ersetzt.

cc) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

»9. Somatischen und xeno-
genen Zelltherapeutika,

Gentransfer-Arzneimitteln 10 000 bis

27 000 Euro,“.
dd) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

»0. Blutzubereitungen und gentechnisch her-
gestellten Blutbestandteilen

a) Gerinnungsfaktoren
b) Albumin

c) virusinaktivierten
Plasmen

14 830 Euro,

16 360 Euro,

d) nicht virusinaktivierten
Erythrozytenkonzen-
traten, Thrombozyten-
konzentraten und

Frischplasmen 12 780 Euro,

27 100 Euro, ‘

e) Stammzellen und sonstige

Blutzubereitungen 10230 bis

25 560 Euro,"“.

b) In Absatz 2 wird das Wort ,Hyposensibilisierungs-
impfstoffen” durch das Wort ,Therapieallergenen*
ersetzt.

¢) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,,Hyposensibilisie-
rungsimpfstoffe® durch das Wort ,Therapie-
allergene* ersetzt.

bb) Die Nummern 3 und 4 werden aufgehoben.

d) In Absatz 4 werden nach der Angabe ,Absatz 1“
die Wérter ,unbeschadet des § 4c” eingefiigt.

e) Absatz 7 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
»Die Absatze 4 und 5 gelten entsprechend.”

. § 3 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden nach den Wértern ,Auflage nach®
die Worter ,§ 36 Verwaltungsverfahrensgesetz
oder” eingefigt.

b) Es werden folgende Satze angefiigt:

»Betrifft dieselbe Aufiage mehrere pharmazeutische
Unternehmer, so ist die Geblihr nach dem tatséach-
lichen Aufwand und anteilig nach der Anzahl der
betroffenen pharmazeutischen Unternehmer zu
bemessen. In diesen Féllen betréagt die Gebiihr, ab-
weichend von Satz 1, mindestens jeweils 100 Euro.”

. § 4 wird wie folgt geédndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Nummer 2 werden folgende Num-
mern 2a und 2b eingefigt:

»2a. die Verlangerung
der Zulassung parallel

importierter Arzneimittel 800 Euro,
2b. die Verlangerung

der Zulassung von

Epikutantesten 1560 Euro,”.

bb) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. die Bearbeitung der Anderung einer Zulas-
sung

a) bei zustimmungsbedirf-
tigen Anderungen mit Aus-
nahme der Anderung der
PackungsgroéBe und der
Anderung des Priif- und

Herstellungsverfahrens 1120 Euro,
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b) bei der Anderung des
Priif- und Herstellungs-

verfahrens

~

1120 Euro
bis zu der fiir
die Zulassung
vorgesehenen
Gebdhr,

bei allen anderen An-
derungsanzeigen, soweit
sie nicht unter Buch-
stabe d oder e fallen

C

~

260 Euro,

d) bei Anderung der

Firma oder der Anschrift
des Herstellers oder des
Antragstellers, bei der
Ubertragung auf einen
anderen Hersteller oder
pharmazeutischen Unter-

nehmer oder bei Mitvertrieb

~

50 Euro,
)

~

bei einer Anzeige (iber
die Erflilung einer Auf-
lage wird keine Geblihr
erhoben. Dient die an-
gezeigte Anderung der
Anpassung des Her-
stellungs- oder Prifver-
fahrens an eine Ande-
rung einer Monographie
des Europdischen Arznei-
buchs, betragt die Gebiihr 100 Euro,“.

cc) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

»95. Die Anderung der Zulassung von Arznei-

mittein nach der Verordnung (EG)
Nr. 1084/2003 der Kommission vom
3. Juni 2003 (ber die Prifung von Ande-
rungen einer Zulassung fiir Human- und
Tierarzneimittel, die von einer zustandigen
Behoérde eines Mitgliedstaates erteilt
wurde (ABI. EU Nr. L 159 S. 1), bei einer
Anderung

a) im Sinne des Artikels 3 Nr. 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1084/2003 (Typ | A),
wenn

aa) die Bundesrepublik
Deutschland als
Referenzmitglied-

staat angegeben ist 660 Euro,
bb) die Bundesrepublik

Deutschland be-

troffener Mitglied-

staat ist 430 Euro,

b) im Sinne des Artikels 3 Nr. 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1084/2003 (Typ | B),
wenn

aa) die Bundesrepublik
Deutschiand als
Referenzmitglied-
staat angegebenist 1250 Euro,

bb) die Bundesrepublik
Deutschland betrof-
fener Mitgliedstaat ist 800 Euro,

¢) im Sinne des Artikels 3 Nr. 3 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1084/2003 (Typ i),
wenn

aa) die Bundesrepublik
Deutschland als
Referenzmitglied-
staat angegebenist mindestens
550 Euro
bis maximal
zur Gebuhr
fur eine
Zulassung
(§2Abs. 1
Nr. 1 bis 6),

bb) die Bundesrepublik
Deutschiand be-
troffener Mitglied-
staat ist mindestens
500 Euro
bis maximal
zur Geblhr
fiir eine
Zulassung
(§2 Abs. 1
Nr. 1 bis 6).“

b) In Absatz 3 wird der Satzteil ,Nr. 541/95 der Kom-
mission vom 10. Marz 1995 tber die Prifung von
Anderungen einer Zulassung, die von einer zustén-
digen Behdérde eines Mitgliedstaates erteilt wurde
(ABl. EG Nr. L 55 S. 7),“ durch die Angabe
»Nr. 1084/2003“ ersetzt.

c) In Absatz 4 wird die Angabe ,Nr. 2“ durch die
Angabe ,Nr. 2, 2a, 2b"“ ersetzt.

d) In Absatz 7 wird die Angabe ,Buchstabe b“ durch
die Angabe ,Buchstabe c* ersetzt.

e) In Absatz 8 wird die Angabe ,,nach Absatz 1 Nr. 4a
oder Nr. 5b“ durch die Angabe ,,nach Absatz 1 Nr. 4
Buchstabe b oder nach Absatz 1 Nr. 5 Buch-
stabe c“ ersetzt.

f) Absatz 9 wird aufgehoben.

. Nach § 4 werden folgende §§ 4a bis 4c eingefiigt:

.g4a

(1) Fir Amtshandlungen im Zusammenhang mit
der klinischen Priufung sird folgende Gebuhren zu
erheben:

Genehmigung der klinischen Priifung nach § 42 Abs. 2
des Arzneimittelgesetzes,

1. einer Phase | Studie, sofern die Arz-
neimittel nicht unter Nummer 2 fallen 3 000 Euro,

2. einer Phase | Studie mit Arzneimitteln,

a) die unter Teil A des Anhangs der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates vom 22. Juli 1993 zur Fest-
legung von Gemeinschaftsver-
fahren fiir die Genehmigung und

. Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung
einer Europdischen Agentur fur
die Beurteilung von Arzneimitteln

(ABI. EU Nr. L 214 S.1) fallen 3 500 Euro,



Bundesgesetzblatt Jahrgang 2005 Teil | Nr. 45, ausgegeben zu Bonn am 23. Juli 2005 2177

b) die somatische Zelltherapeu-
tika, xenogene Zelltherapeutika,

Gentransfer-Arzneimittel sind 4 000 Euro,

c) deren Wirkstoff ein biologisches
Produkt menschlichen oder tieri-
schen Ursprungs ist oder biolo-
gische Bestandteile menschlichen
oder tierischen Ursprungs enthalt
oder deren Herstellung derartige

Bestanditeile erfordert 3500 Euro,

d) die genetisch verdnderte Orga-

nismen sind oder enthalten 7 500 Euro,

3. einer Phase Il oder Il Studie, sofern
die Arzneimittel nicht unter

Nummer 4 fallen 4 000 Euro,

4. einer Phase Il und lli Studie mit Arzneimitteln,

a) die unter Teil A des Anhangs
der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 fallen

die somatische Zelitherapeutika,
xenogene Zelltherapeutika,
Gentransfer-Arzneimittel sind

5 000 Euro,
b

~

6 000 Euro,

c) deren Wirkstoff ein biologisches
Produkt menschlichen oder tieri-
schen Ursprungs ist oder biolo-
gische Bestandteile menschlichen
oder tierischen Ursprungs enthalt
oder deren Herstellung derartige

Bestandteile erfordert 5 000 Euro,

d) oder die genetisch veranderte Or-
ganismen sind oder enthalten

5. a) einer Phase IV Studie

9 500 Euro,
3 000 Euro,

b) einer Studie mit einem zugelassenen Arzneimit-
tel, das auBerhalb der in der Fachinformation
ausgewiesenen Anwendungsbedingungen ge-
prift werden soll,

aa) ohne Bewertung zusétzlicher
Angaben zur Qualitat und zu
pharmakologischen und toxi-

kologischen Eigenschaften 1 500 Euro,

bb) mit Bewertung zusétzlicher
Angaben zur Qualitét und zu
pharmakologischen und toxi-

kologischen Eigenschaften 3 000 Euro,

6. a)- bei wesentlichen Anderungen
nach § 42 Abs. 3 des Arznei-
mittelgesetzes in Verbindung mit
§ 10 Abs. 1 der GCP-Verordnung

b) bei anderen angezeigten
Anderungen

780 Euro,

85 Euro.

(2) Hat die Genehmigung im Einzelfall einen auBer-
gewohnlich hohen Aufwand erfordert, so kann die Ge-
bihr nach Absatz 1 unbeschadet des § 4c bis auf das
Doppelte erhoht werden. Der Gebiihrenschuldner ist
zu hoéren, wenn mit einer Erhéhung der Gebihr zu
rechnen ist. Hat die Genehmigung einen aufBerge-
woéhnlich geringen Aufwand erfordert oder ist eine
Nachfoigestudie beantragt, bei deren Bewertung

Daten aus fritheren Genehmigungsverfahren von klini-
schen Prifungen mit demselben Priifpraparat verwer-
tet werden kénnen, so kann die in Absatz 1 vorgese-
hene Gebhr bis auf ein Viertel ermaBigt werden.

(3) Fir weitere Amtshandlungen werden folgende
Gebiihren erhoben:

1. Fur die Anordnung des befristeten
Ruhens der Genehmigung nach
§ 42a Abs. 1 Satz 2 des Arznei-

mittelgesetzes 1 000 Euro,

2. fir die Anordnung von MaBnahmen
im Sinne des § 42a Abs. 5 des
Arzneimittelgesetzes © 250 bis

1 000 Euro,

3. a) fiir die Ubermittlung der An-
gaben an die bei der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur
eingerichtete Europdische
Datenbank fiir klinische Prii-
fung (EudraCT-Datenbank)
nach § 42 Abs. 3 des Arznei-
mittelgesetzes in Verbindung
mit § 14 Abs. 3 der GCP-

Verordnung 340 Euro.

b

-~

Sind die Angaben unter Vor-
lage einer vollstidndigen XML-
Datei vorgelegt worden,

betragt die Gebuhr 85 Euro.

§4b

(1) Fir die Bewertung des regelmaBigen, aktua-
lisierten Berichts Uber die Unbedenklichkeit des Arz-
neimittels nach § 63b Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes
sind an Gebuhren zu erheben, wenn

1. das Arzneimittel nur im Geltungsbereich des Arz-
neimittelgesetzes zugelassen ist

a) ohne Bewertungsbericht 1 800 Euro,

b) mit ausfiihrlichem

Bewertungsbericht 2 250 Euro,

2. das Arzneimittel im Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung zu-
gelassen worden und die Bundes-
republik Deutschland Referenzmit-

gliedstaat ist 3600 Euro,

3. das Arzneimittel im Verfahren der ge-
genseitigen Anerkennung zugelassen
worden und die Bundesrepublik

Deutschland Mitgliedstaat ist 2 400 Euro,

4. das Arzneimittel parallel importiert
wird 500 Euro.

(@) Furdie Bewertung der Jahresberichte zur Sicher-
heit der Priifungsteilnehmer nach § 42 Abs. 3 des Arz-
neimittelgesetzes in Verbindung mit § 13 Abs. 6 der
GCP-Verordnung wird eine Gebihr in Hdhe von
1 000 Euro erhoben.

§4c

Wird zur Priifung von zulassungsbezogenen An-
gaben nach § 25 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes oder
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zur Prifung von genehmigungsbezogenen Angaben
nach § 42 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in Ver-
bindung mit § 9 Abs. 5 der GCP-Verordnung eine
Inspektion durchgefiihrt, so bestimmt sich die Gebiihr
nach dem Personalaufwand; sie betragt héchstens
25 000 Euro. Der Gebiihrenschuldner ist zu héren,
wenn eine solche Inspektion beabsichtigt ist.“

. § 5 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 wird nach Buchstabe b folgender
Buchstabe c eingefligt:

»C) unter Verwendung von
Versuchstieren zusatzlich 1 500 Euro,“.

bb) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a
eingefugt:

~4a. bei Kombinationsimpfstoffen gegen bak-
terielle und virale Erkrankungen betragt
die Gebiihr die Summe der in Nummer 2
Buchstabe b, Nummer 2 Buchstabe ¢
und Nummer 4 Buchstabe b jeweils ge-

nannten einschldgigen Gebihrensatze,“..

cc) In Nummer 5 wird das Wort ,Hyposensibili-
sierungsimpfstoffe” durch das Wort , Therapie-
allergene” ersetzt.

dd) Nummer 8 wird aufgehoben.

b) In Absatz 3 wird das Wort ,,Hyposensibilisierungs-
impfstoffes® durch das Wort ,Therapieallergens*”
ersetzt.

. In den §§ 6 und 7 Satz 1 wird die Angabe ,§§ 2, 3, 4
und 5 jeweils durch die Angabe ,,§§ 2 bis 5 ersetzt.

. § 8 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
»2. selbstdndige Beratungen und deren

Vorbereitung 65 Euro
je Mitarbeiter
pro Stunde,*“.

. § 9 wird wie folgt gefasst:
!!§ 9

(1) Furdie klinische Priifung von Arzneimitteln, fir die
vor dem 6. August 2004 die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 des
Arzneimittelgesetzes in der bis zum 5. August 2004 gel-
tenden Fassung erforderlichen Unterlagen der fiir den
Leiter der klinischen Priifung zustandigen Ethik-Kom-
mission vorgelegt worden sind, sind fir die Bearbeitung

Bonn, den 20. Juli 2005
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von Unterlagen fiir die klinische Prifung nach § 40
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes in der bis zum 5. Au-
gust 2004 geitenden Fassung an Geblihren zu erheben:

1. Bei Vorliegen einer zustimmenden
Bewertung einer Ethik-Kommission 770 Euro,

2. soweit keine zustimmende Bewertung
einer Ethik-Kommission vorliegt 4 090 Euro.

(2) Die Kostenverordnung in der ab dem 24. Juli 2005
geltenden Fassung ist auch anzuwenden auf Falle, in
denen vor dem 24. Juli 2005 Amtshandiungen im Sinne
der §§ 4a und 4b vorgenommen worden sind und die
Kostenerhebung im Hinblick auf die Ergénzung der Kos-
tenverordnung fir Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-
Instituts nach dem Arzneimittelgesetz um einen ent-
sprechenden Gebihrentatbestand vorbehalten wurde
und der Antragsteller vor Abschluss der Amtshandiun-
gen Uber die voraussichtliche Gebiihrenhéhe informiert
worden ist.

(3) Die Kostenverordnung in der ab dem 24. Juli
2005 geltenden Fassung ist weiterhin auch auf Ande-
rungen der Zulassung im Sinne von Artikel 4 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1084/2003 anzuwenden, die zwi-
schen dem 1. Oktober 2003 und dem Inkrafttreten der
Zweiten Verordnung zur Anderung der Kostenverord-

" nung fiir Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts
nach dem Arzneimittelgesetz angezeigt worden sind.”

Artikel 2

Neufassung der
Kostenverordnung fiir Amts-
handlungen des Paul-Ehrlich-Instituts
nach dem Arzneimittelgesetz

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale
Sicherung kann den Wortlaut der Kostenverordnung fir
Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts nach dem
Arzneimittelgesetz in der vom Inkrafttreten dieser Verord-
nung an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt be-
kannt machen.

 Artikel 3
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in
Kraft.

Die Bundesministerin
fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
Ulla Schmidt
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Verordnung
Uber die Abkiirzung von Fristen
im Bundeswabhlgesetz fiir die Wahl zum 16. Deutschen Bundestag

Vom 21. Juli 2005

Auf Grund des § 52 Abs. 3 des Bundeswahigesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 23. Juli 1993 (BGBI. | S. 1288, 1594) verordnet das Bun-
desministerium des Innern:

§1
Abkiirzung der Fristen

Die in den nachstehend genannten Bestimmungen des Bundeswahigesetzes
in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. Juli 1993 (BGBL. | S. 1288, 1594),
zuletzt geandert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 11. Marz 2005 (BGBI. |
S. 674), festgelegten Fristen werden fiir die Wahl zum 16. Deutschen Bundestag
wie folgt abgekurzt:

1. In§ 18 tritt

a) in Absatz 2 Satz 1 an Stelle des neunzigsten Tages der siebenundvierzigs-
te Tag,

b) in Absatz 4 an Stelle des zweiundsiebzigsten Tages der siebenunddrei-
Bigste Tag.

2. In § 19 tritt an Stelle des sechsundsechzigsten Tages der vierunddreiBigste
Tag.
3. In § 26 tritt

a) in Absatz 1 Satz 1 an Stelle des achtundfiinfzigsten Tages der dreiBigste
Tag,

b) in Absatz 2 Satz 5 an Stelle des zweiundfinfzigsten Tages der vierund-
zwanzigste Tag,

c) inAbsatz3 an Stelle des achtundvierzigsten Tages der zwanzigste Tag.

4. In§28 tritt

a) in Absatz 1 Satz 1 an Stelle des achtundfiinfzigsten Tages der dreiigste
Tag,

b) in Absatz 2 Satz 5 an Stelle des zweiundfiinfzigsten Tages der vierund-
zwanzigste Tag,

c) in Absatz 3 an Stelle des achtundvierzigsten Tages der zwanzigste Tag.
5. In§29tritt
a) in Absatz 1 an Stelle des vierunddreiBigsten Tages der zwanzigste Tag,
b) in Absatz 2 Satz 1 an Stelle des dreiBigsten Tages der sechzehnte Tag,
¢) in Absatz 3 an Stelle des sechsundzwanzigsten Tages der flinfzehnte Tag.

§2
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Berlin, den 21. Juli 2005

Der Bundesminister des Innern
Schily
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Bekanntmachung
zur Wahlkreiseinteilung fiir die Wahl zum Deutschen Bundestag

Vom 21. Juli 2005

Auf Grund des Artikels 2 des Siebzehnten Gesetzes zur Anderung des Bundes-
wahlgesetzes vom 11. Méarz 2005 (BGBI. | S. 674) wird nachstehend in der An-
lage zu § 2 Abs. 2 des Bundeswahligesetzes

1. die Abgrenzung der Wahlkreise Nr. 14 und 17 in Mecklenburg-Vorpommern,
2. die Abgrenzung des Wahlkreises Nr. 52 in Niedersachsen,

3. die Abgrenzung der Wahlkreise Nr. 56, 59 und 60 in Brandenburg und

4. die Abgrenzung der Wahikreise Nr. 74 und 75 in Sachsen-Anhalt

mit den nach kommunalen Gebiets- und Namensanderungen am 10. Juni 2005
geltenden amtlichen Bezeichnungen von Kreisen, Gemeinden und Gemeinde-
verbanden wie folgt neu beschrieben und bekannt gemacht.

Die Abgrenzung des Gebiets der Wahlkreise in der nachstehenden Neube-
schreibung entspricht der durch Artikel 1 des eingangs genannten Gesetzes
festgelegten Wahikreiseinteilung fur die Wahl zum Deutschen Bundestag.

Berlin, den 21. Juli 2005

Der Bundesminister des Innern
Schily
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Anlage

Wahlkreis

Nr.

Name

Gebiet des Wzhlkreises

14

17

Mecklenburg-Vorpommern

Rostock

Bad Doberan - Glistrow — MUritz

Kreisfreie Stadt Rostock,
vom Landkreis Bad Doberan

die amtsfreien Gemeinden
Graal-Miiritz, Sanitz, h

die Amter
Carbdk (= Gemeinden Brcderstorf, Klein Kussewitz,
Mandelshagen, Poppendorf, Roggentin, Steinfeld,
Thulendorf),

Rostocker Heide (= Gemeinden Bentwisch, Blanken-
hagen, Gelbensande, Ménchhagen, Révershagen),

Tessin (= Gemeinden Cammin, Gnewitz, Grammow,
Nustrow, Selpin, Stubbendorf, Tessin, Thelkow, Zarne-
wanz)

(Ubrige Gemeinden s. Wkr. 17)

Landkreise Gistrow, Muritz,
vom Landkreis Bad Doberan

die amtsfreien Gemeinden
Bad Doberan, Krdpelin, Kiihlungsborn, Neubukow,
Satow, '

die Amter
Bad .Doberan-Land (= Gemeinden Admannshagen-
Bargeshagen, Bartenshagen-Parkentin, Bérgerende-
Rethwisch, Hohenfelde, Nienhagen, Reddelich,
Retschow, Steffenshagen, Wittenbeck),

Neubukow-Saizhaff (= Gemeinden Alt Bukow, Am Salz-
haff, Bastorf, Biendorf, Carineriand, Kirch Mulsow,
Rerik),

Schwaan (= Gemeinden Benitz, Brobberow, Kassow,
Rukieten, Schwaan, Vorbeck, Wiendorf),

Warnow-Ost (= Gemeinden Damm, Dummerstorf,
Kavelstorf, Kessin, Lieblingshof, Prisannewitz),

Warnow-West- (= Gemeinden Eimenhorst/Lichten-
hagen, Kritzmow, Lambrechtshagen, Papendorf,
Pdlchow, Stabelow, Ziesendorf)

(Ubrige Gemeinden s. Wkr. 14)

52

Goslar - Northeim — Osterode

Niedersachsen

Vom Landkreis Goslar

die Gemeinden
Stadt Bad Harzburg, Stadt Braunlage, Stadt Goslar,
Bergstadt Sankt Andreasberg, Stadt Vienenburg,

die Samtgemeinde
Oberharz (= Gemeinden Bergstadt Altenau, Berg-
stadt Clausthal-Zellerfeld, Schulenberg im Oberharz,
Bergstadt Wildemann)

(Ubrige Gemeinden s. Wkr. 49),




2182

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2005 Teil | Nr. 45, ausgegeben zu Bonn am 23. Juli 2005

Wahlkreis
Gebiet des Wahlkreises
Nr. Name
vom Landkreis Northeim
die Gemeinden
Stadt Bad Gandersheim, Stadt Dassel, Stadt Ein-
beck, Stadt Hardegsen, Kalefeld, Katlenburg-Lindau,
Kreiensen, Stadt Moringen, Flecken Norten-Harden-
berg, Stadt Northeim
(Ubrige Gemeinden s. Wkr. 46),
vom Landkreis Osterode am Harz
die Gemeinde
Stadt Osterode am Harz,
die Samtgemeihden
Bad Grund (Harz) (= Gemeinden Bergstadt Bad Grund
[Harz], Badenhausen, Eisdorf, Flecken Gittelde, Wind-
hausen),
Hattorf am Harz (= Gemeinden Elbingerode, Hattorf
am Harz, Hérden am Harz, Wulften am Harz),
Walkenried (= Gemeinden Walkenried, Wieda, Zorge)
(Ubrige Gemeinden s. Wkr. 53)
Brandenburg
56 Prignitz - Ostprignitz-Ruppin — Havelland | | Landkreise Ostprignitz-Ruppin, Prignitz,
vom Landkreis Havelland
die Amter
Friesack (= Gemeinden Friesack, Mihlenberge, Pau-
linenaue, Pessin, Retzow, Wiesenause),
Rhinow (= Gemeinden Gollenberg, GroBderschau,
Havelaue, KleBen-Gdrne, Rhinow, Seeblick)
{Ubrige Gemeinden s. Wkr. 58, 60)
59 Markisch-Oderland — Barnim I} Landkreis Markisch-Oderland,
vom Landkreis Barnim
die amtsfreien Gemeinden
Ahrensfelde, Bernau bei Berlin, Panketal, Wandlitz,
Werneuchen, -
das Amt
Biesenthal-Barnim (= Gemeinden Biesenthal, Breydin,
Marienwerder, Meichow, Rudnitz, Sydower FlieB)
(Ubrige Gemeinden s. Wkr. 57)
60 Brandenburg an der Havel - Kreisfreie Stadt Brandenburg an der Havel,
Potsdam-Mittelmark | — ;
dkreis Havell
Havelland Ill - Teltow-Fliming | vom Landkreis Havelland
die amtsfreien Gemeinden
Milower Land, Premnitz, Rathenow,
das Amt
Nennhausen (= Gemeinden Kotzen, Mérkisch Luch,
Nennhausen, Stechow-Ferchesar)
(Ubrige Gemeinden s. Wkr. 56, 58),
vom Landkreis Potsdam-Mittelmark
die amtsfreien Gemeinden
Beelitz, Belzig, GroB Kreutz (Havel), Kloster Lehnin,
Seddiner See, Treuenbrietzen, Wiesenburg/Mark,
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Wahlkreis

Nr.

Name

Gebiet des Wahlkreises

die Amter
Beetzsee (= Gemeinden Beetzsee, Beetzseeheide,
Havelsee, Pawesin, Roskow),

Briick (= Gemeinden Borkheide, Borkwalde, Briick,
Golzow, Linthe, Planebruch),

Niemegk (= Gemeinden MuhlenflieB, Niemegk, Plane-
tal, Rabenstein/Flaming),

Wousterwitz (= Gemeinden Bensdorf, Rosenau, Wuster-
witz),

Ziesar (= Gemeinden Bucxautal, Gérzke, Grében,
Wenzlow, Wollin, Ziesar)

(Ubrige Gemeinden s. Wkr. 61),
vom Landkreis Teltow-Flaming

die amtsfreien Gemeinden
Juterbog, Niedergérsdorf

(Ubrige Gemeinden s. Wkr. 61, 62)

74

75

Burgeniand

Mansfelder Land

Sach

sen-Anhalt
Burgenlandkreis, Landkreis Wei3enfels,
vom Landkreis Merseburg-Querfurt

die Gemeinden
Bad Durrenberg, Braunsbedra, Friedensdorf, Giinthers-
dorf, Horburg-MaBiau, Kétschlitz, Kétzschau, Kreypau,
Leuna, Nempitz, Oebles-Schiechtewitz, Rodden,
Schkopau, Spergau, Tollwitz, Wallendorf (Luppe),
Zéschen, Zweimen

(Ubrige Gemeinden s. Wkr. 75)

Landkreise Mansfelder Land, Sangerhausen,
vom Landkreis Merseburg-Querfurt

die Gemeinden
Albersroda, Alberstedt, Bad Lauchstadt, Barnstadt,
Beuna (Geiseltal), Branderoda, Delitz am Berge, Esper-
stedt, Farnstadt, Geusa, Grost, Klobikau, Krumpa,
Langeneichstadt, Merseburg, Milzau, Miichein (Geisel-
tal), Nemsdorf-Géhrendorf, Obhausen, Oechlitz, Quer-
furt, Schafstadt, Schraplau, Steigra, Wiinsch

(Ubrige Gemeinden s. Wkr. 74)
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Rechtsverordnungen nachrichtlich hingewiesen:

Datum und Bezeichnung der Verordnung

Bundesanzeiger Tag des
Seite (Nr. vom) Inkrafttretens

10. 6.2005 Finfzehnte Verordnung des Luftfahrt-Bundesamts zur Ande-
rung der HundertfiinfunddreiBigsten Durchfiihrungsverord-
nung zur Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung von Flugverfahren
fir An- und Abfliige nach Instrumentenflugregein zum und

vom Verkehrsflughafen Liibeck-Blankensee)
96-1-2-135

9987 (121 1. 7.2005) 7. 7.2005

10. 6.2005 Siebte Verordnung des Luftfahrt-Bundesamts zur Anderung
der Hundertsechsundsiebzigsten Durchfiihrungsverordnung
zur Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung von Flugverfahren fiir
An- und Abfitige nach Instrumentenflugregeln zum und vom

Flugplatz Kiei-Holtenau)
96-1-2-176

9988 (121 1. 7.2009) 7. 7.2005

10. 6.2005 Zwolfte Verordnung des Luftfahrt-Bundesamts zur Anderung
der Hundertzweiundachtzigsten Durchfiihrungsverordnung zur
Luftverkehrs-Ordnung (Festlegung von Flugverfahren fiir An-
und Abfilige nach Instrumentenflugregein zum und vom Ver-

kehrsflughafen Miinster/Osnabriick)
96-1-2-182

9988 (121 1. 7.2005) 7. 7.2005
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