EINGEGANGEN
2.0 AUG. 2025 i
!

Regierung von Oberbayern

: Regierung von Oberbayern ¢+ 80534 Miinchen
Zustellungsurkunde

Hageda-Stumpf Pharmahandel GmbH
Zielstattstralle 67
81379 Minchen

Bearbeitet von Telefon/Fax Zimmer E-Mail
Lisa Kéhnlein +49 (89) 2176-2857 2118 lisa.koehnlein@reg-ob.bayem.de
Ilhr Zeichen {hre Nachricht vom Unser Geschiftszeichen Miinchen,

ROB-55Ph-2678.Ph_3-109-20-7 13.08.2025

Tierarzneimittelgesetz (TAMG) und Verordnung (EU) 2019/6 des Europaéi-
schen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 liber Tierarznei-
mittel; d

Erlaubnis zum GroBRhandelsvertrieb mit Tierarzneimitteln nach Art. 99 der
Verordnung (EU) 2019/6 und § 18 TAMG fiir Hageda-Stumpf Pharmahandel
GmbH, ZielstattstraBe 67, 81379 Miinchen

Anlagen
1 Kostenrechnung

Sehr geehrte Damen und Herren,
Die Regierung von Oberbayern erlasst folgenden
1. Die Hageda-Stumpf Pharmahandel GmbH erhélt die widerrufliche Erlaubnis

zum GroRhandelsvertrieb mit Tierarzneimitteln nach Art. 99 der Verordnung
(EU) 2019/6.

2. Die Erlaubnis erstreckt sich auf die Betriebsstatte Zielstattstr. 67, 81379
Muinchen nach Art. 100 Abs. 2 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2019/6.

3. Verantwortliche Person im Sinne des Art. 100 Abs. 2 Buchstabe a der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 ist Frau Inga Sommer.
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4. Im Erlaubnisumfang enthalten sind Tierarzneimittel im Sinne des Art. 4 Nr. 1 Verordnung
(EU) 2019/6 mit Erlaubnis zum Inverkehrbringen in einem Staat des Européaischen Wirt-
schaftsraumes. Der Erlaubnisumfang umfasst Tierarzneimittel mit besonderen Anforderun-
gen:

- Narkotische oder psychotrope Produkte _

- Tierarzneimittel fir zur Nahrungsmittelerzeugnis genutzte Tiere

- Sonstige verschreibungspflichtige Tierarzneimittel gem. Art. 34 Abs. 1 der Verordnung
(EVU) 2019/6 '

- Kuhipflichtige und kihlkettenpflichtige Tierarzneimittel (Temperaturen zwischen 2 und
8 °C)

5. Die Antragstellerin hat die Kosten (Gebuhren und Auslagen) des Verwaltungsverfahrens
zu tragen.

6. Fur die in Nr. 1 dieses Bescheides erteilte Groflhandelsvertriebserlaubnis wird eine Gebthr
in Hoéhe von 600,00 Euro festgesetzt. Die Auslagen betragen 4,43 Euro.

Wichtiger Hinweis:

Wenn die Voraussetzungen fur die Erteilung der Erlaubnis nach Art. 100 der Verordnung (EU)
2019/6 nicht mehr vorliegen, wird die Gro3handelsvertriebserlaubnis widerrufen; anstelle des
Widerrufs kann auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden (Art. 131 der Verordnung (EU)
2019/6 und § 18 Abs. 5 TAMG).

Die Antragstellerin hat jede wesentliche Anderung, insbesondere im Bereich der Raumlichkeiten
oder Einrichtungen innerhalb der Betriebsstatte sowie im Bereich der verantwortlichen Person
und des Umfangs der GroBhandelsvertriebstatigkeit vorher anzuzeigen (Art. 99 bis Art. 102 der
Verordnung (EU) 2019/6, § 18 Abs. 6 TAMG).

Griinde:

Mit Schreiben vom 06.06.2025 hat die Hageda-Stumpf Pharmahandel GmbH die Erlaubnis zum
GroRhandelsvertrieb mit Tierarzneimitteln geman Art. 99 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 18
TAMG fur die Betriebsstatte Zielstattstr. 67, 81379 Munchen beantragt.

Die Regierung von Oberbayern ist fur den Erlass dieses Bescheides sachlich und 6rtlich zustan-
dig (§ 18 Abs. 1 TAMG i.V.m. § 1 Abs. 1 und 2, § 2 Abs. 1 Nr. 2 der Verordnung tiber die Zustan-
digkeiten der Arzneimitteliberwachungsbehérden und zum Vollzug des Samenspenderregister-
gesetzes sowie des Gendiagnostikgesetzes — ZustVAMUB).



1.  GemaR Art. 99 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2019/6 bedarf derjenige, der GroRhandel mit
Tierarzneimittel betreibt einer Erlaubnis.

Die Tatigkeit der Hageda-Stumpf Pharmahandel GmbH im Rahmen dieser Grohandels-
vertriebserlaubnis umfasst Beschaffung, Lagerung und Lieferung (Abgabe) von in der Union
zugelassenen und registrierten Tierarzneimitteln ohne Abgabe von Tierarzneimitteln im Ein-
zelhandel an die Offentlichkeit und stellt damit GroRhandelim Sinne des Art. 4 Nr. 36 der
Verordnung (EU) 2019/6 dar. Die genannte Handelstatigkeit ist somit erlaubnispflichtig, Art.
99 Abs. 1 der Verordnung (EU) 2019/6).

Die Tierarzneimittel werden von pharmazeutischen Unternehmern und GroBhéndlern im
Inland bezogen. Dier Tierarzneimittel werden abgegeben an Grofihandler im Inland und

offentlichen Apotheken (vgl. erlaubte Empfanger nach § 45 Abs. 1 bzw. § 47 Abs. 1
TAMG).

Die Voraussetzungen nach Art. 99ff. der Verordnung (EU) 2019/6 und § 18 TAMG fur die
Erlaubniserteilung sind erfillt.

Mit dem Antrag hat die Antragstellerin die verantwortliche Person benannt, die die Voraus-
setzungen nach nationalem Recht erfillt und verfugt Gber fachlich kompetentes Personal.
Es bestehen geeignete und ausreichende Betriebsrdume, die den gesetzlichen Anforde-
rungen geniigen. Die Antragstellerin verfiigt Uber einen Plan, mit dem sie eine Rucknahme
oder einen Rickruf vom Markt wirksam sicherstellt, die oder der von den zusténdigen Be-
hérden oder der Kommission angeordnet wurde oder zusammen mit dem Hersteller oder
dem Inhaber der Zulassung fir das betreffende Tierarzneimittel durchgefiihrt wird. Zudem
wurde ein geeignetes Buchfilhrungssystem eingerichtet, mit dem die Einhaltung der Anfor-
derungen nach Art. 101 Abs. 7 der Verordnung (EU) 2019/6 sichergestellt ist sowie eine
Erklarung der Antragstellerin beigefugt, in der sie sich schriftlich verpflichtet, die fur den
ordnungsgemaRen Betrieb eines GroRhandels geltenden Regelungen gem. Art. 101 der
Verordnung (EU) 2019/6 einzuhalten.

Nach Uberprifung der eingereichten und nachgereichten Antragsunterlagen sowie Kon-
trolle der entsprechenden Betriebsraume am 26.07.2023 liegen keine Griinde vor, die eine
Versagung der Erlaubnis gemaR § 18 Abs. 4 TAMG erforderlich machen wirden.

2. GemaR Art. 1, 2 Kostengesetz (KG) tragt die Hageda-Stumpf Pharmahandel GmbH die
Kosten des Verfahrens. Fir die in Nr. 1 dieses Bescheides erteilte GroRhandelsvertriebs-
erlaubnis wird gemaR Art. 6 Abs. 1 Satz 2 KG i.V.m Tarif-Nr. 7.1X.8/1.1.4.1 Kostenverzeich-
nis (KVz) eine Gebuhr von 600,00 Euro festgesetzt. Die angefallenen Auslagen fur die
Postzustellungsurkunde betragen 4,43 Euro (Art. 10 Abs. 1 Nr. 2 KG).

Ergdnzender Hinweis:

Nach Bereitstellung der offiziellen Vorlagen fur ein einheitliches Format der GroBhandelsver-
triebserlaubnis im Europaischen Wirtschaftsraum erhalten Sie zu gegebener Zeit noch eine ent-
sprechende Urkunde zu diesem Erlaubnisbescheid.



Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach seiner Bekanntgabe Klage erhoben werden bei dem

Bayerischen Verwaltungsgericht Miinchen
Bayerstrale 30, 80335 Minchen
Postanschrift: Postfach 20 05 43, 80005 Miinchen

Hinweise zur Rechtsbehelfsbelehrung

Die Einlegung des Rechtsbehelfs ist schriftlich, zur Niederschrift oder elektronisch in einer fur den Schriftformersatz
zugelassenen Form mdglich. Die Einlegung eines Rechtsbehelfs per einfacher E-Mail ist nicht zugelassen und entfaltet
keine rechtlichen Wirkungen! :

Ab 01.01.2022 muss der in § 55d VwGO genannte Personenkreis Klagen grundsatzlich elektronisch einreichen.

[Sofem kein Fall des § 188 YwGO voriiegt:] Kraft Bundesrechts wird in Prozessverfahren vor den Verwaltungsgerich-
ten infolge der Klageerhebung eine Verfahrensgebiihr fallig.

Mit freundlichen Grafken
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Lisa Kéhnlein



