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G-A-R
Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Erste Verordnung zur Anderung der Verordhung uber tierarztliche
Hausapotheken

A. Zielsetzung

Mit der Ersten Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber
tierirztliche Hausapotheken kommt der Verordnungsgeber der
Verpflichtung zur Umsetzung von Gemeinschaftsrecht in na-
tionales Recht nach, die iiber die erfolgten Umsetzungen im
Rahmen der Fiinften AMG-Novelle hinausgeht. Dariiber hinaus
erfolgen verschiedene.Anpassungen der Rechtsvorschriften,
die aufgrund der Erfahrungen der Vollzugsbehdrden notwendig
wurden. | '

B. Loésung

Umsetzung der Richtlinien

- Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mdrz 1990 zur
Festlegung der Bedingungen fiir die Herstellﬁng, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Fﬁttérungsarz—

‘neimitteln in der Gemeinschaft (3BBl. EG Nr. L s2,
S. 42) |

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgeselschaft mbH, Postlach 1320, 53003 Bonn
Telefon. 0228/3820840, Telefax 0226/3620844
ISEN 0720-2846
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- Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990
zur Anderung der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber Tier-
arzneimittel (ABl. EG Nr. L 373, S. 15)

- Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992
zur Erweiterung des Anwendungsbereiches der Richtlinie
81/851/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften {iber Tierarzneimittel und zur Fest-
legung zus&tzlicher Vorschriften flir homSopathische
Tierarzneinittel (ABl. Nr. I 297, 5. 12) durch Ande-
-rung der Verﬁrdnung Uber tier#rztliche ‘Hausapotheken.

C. Alternativen
Keine

D. Kosten

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau sind nicht zu

erwarten.
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Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung tber tierarztliche
Hausapotheken

Der Chef
des Bundeskanzleramtes , . Bonn, den 4. November 1994

021 (313) - 230 04 - Ti 14/94

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Obersende ich die von dem Bundesministerium fur Gesundheit zu
erlassende - o :

Erste Verordnung zur Anderung der Verordnung

Gber tierdrztliche Hausapotheken
mit Begrindung und Vorblatt,

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2
des Grundgesetzes herbeizufiihren.

<Ew~'~¢m

Friedrich B
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Erste Verordnung zur Anderung der
Verordnung Gber tierdrztliche Hausapotheken*
' “Vom ......

Auf Grund des § 12 Abs. 1 Nr. 1 und 2 und Abs. 2, des § 48 Abs. 2 Nr. 4 und

Abs. 4, des § 54 Abs. 1, 2 und 3 sowie des § 56a Abs. 3 des Arzneimittel-
gesetzes vom 24. August 1976 (BGBI. [ S. 2445, 2448), die durch Artikel 1
Nr.5,35 und 55 des Gesetzes vom 9.August 1994 (BGBI‘. 1 $.2071) geandert wor-
den sind, verordnet das Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit
den Bundesministerien flir Wirtschaft und fiir Erndhrung, Landwirtschaft und For-

sten:

*Diese Verordnung dient der

Umsetzung der Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. M3rz
1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die Herstellung,
das Inverkehrbringen und die Verwendung von Flitterungsarz-
neinitteln in der Gemeinschaft '

(ABl1. EG Nr. L 92, S. 42)

.Umsetzuhg'der Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. De-

zember 1990 zur Anderung der Richtlinie 81/851/EWG zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Tierarzneimittel ' T

(ABl. EG Nr. L 373, S. 15)

Umsetzung der RL 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992
zur Erweiterung des Anwendungsbereiches der RL 81/851/EWG

.zur Angleichung der Berufs- und Verwaltungsvorschriften

iber Tierarzneimittel und zur Festlegung zusdtzlicher Vor-
schriften flir homtopathische Tierarzneimittel (ABl. Nr.
L 297, S. 12) ) '
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Die Verordnung {ber tierdrztliche Hausapotheken in der Fassung der Bekannt-
machung vom 3. Mai 1985 (BGB!. 1 S.-752), zuletzt ge&ndert durch die Anlage |
Kapitel X Sachgebiet D Abschnitt Ii Nr. 32 des Einigungsvertrages vom
31. August 1990 in Verbindung mit Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September
1990 {BGBI. 1i S. 885, 1086), wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 werden nach dem Wort "Verschreibung” die Worte "und Anwen-
dung” eingefQgt. -

2. In § 2 Abs. 3 werden die Worte ", die nicht fir den Verkehr auerhalb der
Apotheken zugelassen sind,” durch die Worte ", die fiir den Verkehr au-
Rerhalb von Apothéken nicht freigegebene Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen enthalten, oder aufgrund ihres Verabreichungsweges oder ihrer In-
dikation apothekenpflichtig sind”, ersetzt. ~

3. In § 3 Abs. 4 Nr. 2 wird das Wort "oder” durch ein Komma ersetzt und
nach dem Wort "Besamungsstationen™ werden die Worte "oder eine nach
standesrechtlichen Vorschriften zuldssige Untereinheit der Praxis am Ort der
Niederlassung" eingefugt. ‘

4. § 5 wird wie folgt geédndert:

‘a) Nach Absatz 2 wird folgender neuer Absatz 3 eingeflgt:
*{3} Werden Fitterungsarzneimitte! hergestellt, mul der herstellende
Betrieb eine Eriaubnis nach § 13 Abs.1 des Arzneimittelgesetzes be-
sitzen oder nach § 30 Abs. 1 Nr. 3 Buchstabe a in Verbindung mit
§ 31 Abs. 1 und 2 Nr, 2 der Futtermittelverordnung anerkannt sein."

b) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4, in ihm wird der erste Halbsatz
wie folgt gefal3t:
“{4) LaRt der Tierarzt FUtterungsarzneimittel herstellen,”

c) Der bis;herige Absatz 4 wird aufgehoben.
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§ 6 wird wie folgt gefaldt

o "8 6
Auftragsherstellung von Flitterungsarzneimitteln

{1} Sollen Fﬂtter‘ungsarzneimittel in einem Betrieb nach § 5 Abs. 3 herge-
stellt werden, so muR der Tierarzt diesem einen Herstellungsauftrag erteilen
der alle Angaben nach Anlage 1 enthilt. Der Betrieb ist dafiir verantwort-
lich, daR die Fﬂtterungsarzneimitte{. entsprechend den Vorschriften Gber den
Verkehr mit Arzneimitteln hergestellt und gekennzeichnet werden.

¥

(2) Der Tierarzt hat den Herstellungsauftrag auf einem Formblatt nach
dem Muster der Anlage 1in5 Ausfertigungen (Original und vier Durch-
schriften) zu erteilen. Das Original des Herstellungsaufirages sowie die er-
sten drel Durchschriften sind an den Hersteller zu senden; die vierte Durch-
schrift verbleibt beim Tierarzt. In dringenden Fallen darf der Herstellungsauf-

_trag durch Fernkopie erteilt werden; die Originalfassung des Herstellungs-
auﬁrages ist unverzdglich nachzureichen. Der Herstellungsauftrag hat eine '
Gltigkeitsdauer von héchstens 3 Wochen. Eine wiederholte Herstellung auf
diesen Auftrag hin ist nicht zuldssig. Der Hersteller hat den Herstellungsauf-
trag durch die von ihm einzutragenden Angaben geméR Anlage 1 zu er-
génzen. Er hat die erste Durchschrift mit dem Fitterungsarzneimittel an den

" Tierhalter auszuhéndigen. Innerhalb vorj 14 Tagen nach dem Tag der Her-

stellung hat er dle zweite Durchschrift an die im Herstellungsauftrag ange-
gebene, fGr die arzneimittelrechtliche Uberwachung des Tierbestandes zu-
stéindige_'Behc'Srde und die dritte Durchschrift an den auftragerteilenden Tier-
arzt zu Ubersenden. - o ' ' |

(3) Der Tierarzt mu® den Herstellungsvorgang persdnlich beaufsichtigen
oder durch einen von ihm beauftragten Tierarzt beaufsichtigen lassen. Er
kann die Beaufsichtigung des.technischen Ablaufes der Herstellung auf eine
sachkundige Person nach § 31 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2 Nr. 1 und 2
der Futtermittelverordnung Ubertragen, sofern der den Herstellungsauftrag
ausfihrende Betrieb bereit und in der Lage ist, den Verpflichtungen nach
Absatz 4 nachzukommen. Der Tierarzt hat die Ubertragung der Beaufsichti-

gung des technischen Ablaufs der Herstellung im Herstellungsauftrag zu
vermerken.
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(4) Der Hersteller darf einen Herstellungsauftrag nur ausfithren, wenn der
~ Herstellungsauftrag mit den Angaben nach Anlage 1 vollstandig vorliegt. Er
hat dafir Sorge zu tragen, daf}

1. die Aufsicht Uber den technischen Ablauf der Herstellung des Fltte-
rungsarzneimittels der sachkundigen Person unterliegt,

2. die vom Tierarzt erhakkene oder flr den Tierarzt empfangene Arznei-
mittel-VormisChung gegen Zugriff Unbefugter geschitzt wird,

3. das Fiitterungsarzneimittel die Arzneimittel-Varmischung in vorge- .
schriebener Menge und in homogener Verteilung enthdlt,

4. .  von jeder Charge eine ausreichend gro'lse Probe (Chargenprobe) ent-
nommen wird und diese mit dem Namen des Tierarztes, des Herstel-
lungsdatums, der Bezeichnung der Arzneimittelvormischung sowie ei-
ner Chargennummer gekennzeichnet und drei Monate aufbewahrt
wird und | '

B. das Fitterungsarzneimittel ordnungsgemaR gekennzeichnet und aus-
geliefert wird. ' T

(b} Der Tie';arzt hat sich in den Fallen des Absatzes 3 Satz 2 durch Kon-
.trolle des vom Hersteller nach Absatz 2 Satz 6 ergénzten Herstellungsauf-
~ trages (ber die ordnungsgeméRe Ausfihrung des Herstellungsauftrages zu
vergewissern. Er hat sich in regelmé&Bigen Zeitabstdnden persdnlich oder
durch einen von ihm beauftragten Tierarzt beim Hersteller zu vergewissern,
da® die Herstellung entsprechend dem erte'ilten_Auftrag erfolgt ist und
insbesondere die Verpﬂichtungen' nach Absatz 4 erf(ilt worden sind. § 8
Abs. 3a bleibt unberthrt.

(6) Der Betrieb, der die Herstellung ausfihrt, hat die Herstellungsauftrége
zeitlich geordnet 3 Jahre aufzubewahren und der zustandigen Behdrde auf
Verlangen unverz(glich vorzulegen.” '

A

§ 6a wird aufgehoben,
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§ 7 Abs. 1 wird wie folgt gedndert: |

a)  In Satz 1 wird die Angabe "Anlage durch die Angabe "Anlage 1" er-
setzt.

b} . Satz 2 wird wie folgt gefaRt:
"§ 6 Abs. 2 Satz 2 bis 8 gilt entsprechend v

In § 9 Abs. 1 wird Satz' 3 aufgehoben.

§ 10 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geédndert:

aa) In Satz 1 werden die Worte "von ihnen" gestrichen.
bb) Satz 2 wird aufgehoben. '
b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefaldt:

"Der Tierarzt hat Behéltnisse, in denen Arzneimittel vom Tierarzt an
den Tierhalter a‘bgegeben werden, auch sofern es sich nicht um Ferti-
garzneimittel handelt, mit den Angaben nach den 8§ 10 und 11 des
Arzneimittelgesetzes zu kennzeichnen.” | |

¥
.3

§ 11 wird wie folgt gefaRt:

, "§ 11
In der AuRBenpraxis mitgeflhrte Arzneimittel

(1) Arzneimitte! diirfen in der AuRenpraxis nur in allseits geschlossenen
Transportbehéitnissen mitgefiihrt werden, die Schutz bieten vor éiner
nachteiligen Beeinflussung der Arzneimittel, insbesondere durch Licht, Tem-
peratur, Witterungseinflisse oder Verunreinigungen. Fertigarzneimittel dir-
fen dariberhinaus nur in ihrem Originalbehéltnis mitgeflihrt werden.

{2) Der Tierarzt darf nur eine solche Menge an Arzneimitteln sowie ein
soiches Sortiment mit sich fiihren, das den regelmaBngen taghchen Bedarf

der tierdrztlichen Prax1s nicht Gberschreitet.”

8 12 wird wie folgt gedndert:
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a) In Absatz 1 werden die Worte “,die nicht flir den Verkehr auBerhalb
der Apaotheken zugelassen sind,” durch die Worte ",die fir den Ver-
kehr auRerhalb der Apotheken nicht freigagebene Stoffe oder Zuberei-
tungen aus Stoffen enthalten,” ersetzt,

| b) In Absatz 4 wird vor dem Wort "Arzneimitte!" das Wort "die" ge-

strichen.

c) In Absatz 5 werden hinter den Worten " die noch nicht geboren " die
Worte " oder die noch nicht im Bestand des kiinftigen Tierhalters ein-
gestellt” eingeflgt. Folgender Satz 2 wird angefugt:

"Dies gilt nicht flr Tiere, die innerhalb einer Woche nach Abgabe der
Arzneimittel eingesteilt werden, sofern dle Anwendung der Arzneimit-
tel im Rahmen eines flir den ordnunsgemaB behandelten Bestand
festgelegten Hygiene- und Prophylaxeprogramms am Tag der Einstel-
lung notwendig ist.” ' '

3 12a wird wie folgt gefaldt:

"§ 12a
Hinweis auf die Wartezeijt

(1) Wird ein Arzneimittel vom Tierarzt bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, angewendet, oder zur Anwendung bei diesen Tieren
von ihm selbst oder auf seine ausdrickliche Weisung abgegeben, so hat der
Tierarzt den Tierhalter auf die Einhaltung der Wartezeit hinzuweisen oder
‘hinweisen zu lassen. § 13 Abs. 1 bleibt unber{hrt.

(2) Im Falle des & 21 Abs. 2 a oder des § 56 a des Arzneimittelgesetzes

‘missen die Wartezeiten so bemessen werden, daB die in der Verordnung

(EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 19390 zur Schaffung eines
Gemeinschaftsverfahrens fir die Festsetzung von Hichstmengen fiir Tier-
arzneimittelrickstdnde in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs {(ABl. EG Nr.

L 224 S. 1} in der jeweils geltenden Fassung oder in einer Verordnung nach

§ 15 Abs. 3 Nr. 1 Buchstabe a des Lebensmittel- und Bedarfsgegensténde-
gesetzes festgesetzten Hochstmengen nicht {iberschritten werden. Sofern
nicht auf einem Fertig-Arzneimittel eine Wartezeit flir die betreffende Tierart
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angegeben ist, darf die festzulegende Wartezeit folgende Zeitrdume nicht
unterschreiten: ' ‘

Eier 7 Tage

Milch 7 Tage
Er&bére Gewebe von Gefllgel und Saugetieren 28 Tage

ERbare Gewebe von Fischen = 50O dt‘vidierz.‘ durch die mittlere Was-
B sertemperatur (Grad Celsius) = Anzahl
der Tage der Wartezeit

Die Wartezeit fGr homéopathische Arzneimittel, deren Verdlnnung die sech-
ste Dezimalpotenz nicht unterschreitet, darf auf null Tage festgesetzt wer-
den. o

Uber die festgesetzten Wartezeiten sind Aufzeichnungen gemal § 13 und
bei Verschreibungen auf der Verschreibung gemaf § 13a zu machen.”

§13 'wird wie folgt gedndert;

a} Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa}/ Nach Satz 1 werden folgende Satze 2 und 3 eingefligt: "Bel der
Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ist
der Vordruck gemag Anlage 2 in doppelter Ausfertigung auszu-
fallen. Eine Ausfertigung ist fir den Tierhalter bestimmt, die
zweite verbleibt beim Tierarzt und ist von diesem drei Jahre
aufzubewahren.”

bb) Der bisherige Satz 2 wird Satz 4.
b)  Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden nach dem Wort "Menge" die Worte "und,
" soweit vorhanden, die Chargenbezeichnung” eingefligt.

bb)  Nr. 4 wird wie folgt gefaldt:
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"4, fir die Abgabe von Arznéimit£eln, die zur Anwéndung bei
Tieren bestimmt sind, die der Lebensmittelgewinnung die-
nen, eine volistdndig ausgefillte Ausfertigung‘des Vor-
druckes gemaR Anlage 2, flr die Abgabe der Gbrigen Arz-
neimittel die Aufzeichnungen im Tagebuch der Praxis oder
in der Patientenkartei {iber Art und Menge sowie Name
und Anschrift des Empfingers, wobei diese Eintragungen
gegendber anderen Eintragungen besonders hervortreten
missen.”

Absatz 2a wird wie folgt gefaldt:

"{2a) Die zustdndige Behdrde kann anordnen; dafd der Tierarzt fur
Arzneimittel, die fir den Verkehr auRerhalb von Apotheken nicht
freigegebene Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten,
weitergehende Nachweise zu flhren hat, wenn

1. . ihr Tatsachen bekannt sind, die darauf schlieRen lassen, daf3
Vorschriften {iber den Verkehr. mit Arzneimitteln nicht beachtet
worden sind, oder

2. die vorgelegten Unterlagen nach Absatz 2 den Nachweis Gber
den ordnungsgemifRen Bezug und den Verbleib der Arzneimittel
nicht erfauben.

Die Nachweise nach Satz 1 miissen zeitlich geordnet die Menge des
Bezuges unter Angabe des oder der Lieferanten und die Menge der
Abgabe erkennen lassen. Aus den Nachweisen (iber die Abgabe miis-
sen ferner das Untersuchungsdatuh‘i, Art, Zahl und Alter der
behandelten Tiere, Name und Adresse des Tierhalters, die Diagnose,
das verabreichte oder abgegebene )?\rzneimi’_tte! sowie dessen Char-
genbezeichnung, die verabreichte oder verordnete Dosis pro Tier und
Tag sowie die Dauer der Anwendung der Arzneimittel und der einzu-

- haltenden Wartezeiten ersichtlich sein.™ .
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- 14.  § 15 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geédndert:

aa)

bb}.

cC)

dd)

ee)}

Die Nummern b bis 6a werden wie folgt gefalt:

"5. entgegen § 5 Abs. 4 Fiitterungsarzneimitte! herstellen
1aRt,

6. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 einen Herstellungsauftrag
nicht, nicht richtig oder nicht vollstadndig erteilt,

a. entgegen § 6 Abs. 5 Satz 1 sich nicht durch Kontrolle
des Herstellungsaqftrages {iber dessen ordnungsgemafie
Ausfiithrung vergewissert,”, '

Nach Nr. 12 wird folgende neue Nummer 12a eingefigt:

"12a. entgegen § 10 Abs. 2 Satz 1 ein Behdltnis nicht oder
nicht richtig kennzeichnet,"

Nummer 13 wird wie folgt gefafdt:

"13. entgegen § 11 Abs. 1 Satz 1 Arzneimittel oder entgegen
§ 11 Abs. 1 Satz 2 Fertigarzneimittel nicht in der dort
vorgeschriebenen Weise mitfihrt,”

Nach Nummer 13 werden folgende neven Nummern 13a und
13 b eingeflgt:

"13a. entgegen § 11 Abs. 2 Arzneimittel oder,ein Sortiment
mitfihrt oder

13b. entgegen § 12a Abs. 1 nicht auf die Wartezeit hinweist
oder hinweisen &3t oder,”

In Numnmer 14 wird die Angabe "§ 13 Abs. 1" durch die An-
gabe "13 Abs. 1 Satz 1 oder 4™ ersetzt.
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b} Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

~ dd)

Nummer 1 wird wie folgt gefafdt:

"1. entgegen § 6 Abs. 2 Satz b Flitterungsarzneimittel her-
stellt,".

Nach Nummer 1 werd'e_n folgende neue Nummern 1a und 1b

. eingefigt:

~ "1a. entgegen 3 6 Abs. 2 Satz 6 den Herstellungsauftrag

nicht, nicht richtig oder nicht volisténdig erganzt,

1b. entgegen § 6 Abs. .2 Satz 7 die Durchschrift nicht aus-
handigt,". '

In Nummer 2 wird die Angabe "§ 6 Abs. 2 Satz 7" durch die
Angabe "§ 6 Abs. 2 Satz 8" ersetzt.

Die Nummern 3 bis 5 werden durch foigende Numimern ersetzt:

"3.  entgegen 8 6 Abs. 4 Satz 1 einen Herstellungsauftrag
' ausfihrt,

4. entgegen § 6 Abs. 4 Satz 2 nicht daflir Sorge trdgt, daR
die dort genannten genannten Verpflichtungen erfQllt
werden oder

5. entgegen 3§ 6 Abs. 6 einen Herstellungsauftrag nicht auf-
bewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt.”

Folgende Anlage 2 wird angefigt:.
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Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach ihrer Verk{indung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn, den

Der Bundesminister flir Gesundheit
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Begriindung

a) Allgemeiner Tei;

‘Mit der Fiinften.Novelle zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
wurden zahlreiche Bestimmungen aus Richtlinien der Europ#i-
schen Gemeinschaftén in naticnales Recht umgesetzt. Die darin
enthaltenen,Ermﬁchtigungen'fﬁr den Verordnungsgeber, be-—
stimmte Regelungen im Rahmen der Verordnung liber tierdrzt-
liche Hausapotheken zu konkretisieren, sollen durch die Ende-
rung der Verordnung fiber tierdrztliche Hausapotheken ausge-
£U11t werden' : ' |

Insbesondere ist zu beachten, daB vom Anwendungsbereich dexr
Verofdnung ﬁber‘tierarztlichefHausapotheken auch Dienst-

: leistungserbringerlim Sinne von § 1la der Bundestierdrzteord-
nung erfaft werden.

Darilber hinaus sind verschiedene Anderungen der bisherigen
Rechtslage‘erforderlich, um Erfahrungen des praktischen Voll-
zuges derxr arzneimittelrechtlichen Vérsch:iften angemessen zu
berﬁcksichtigen. Im einzelnen handelt es sich um folgende EG-
Richtlinien, die uhbeschadet der bisher vorgenommenen Umset-

zungsmaBnahmen auch durch diese Verordnung umgesetzt werden
sollen: ' '

- Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mdrz 1990 zur Fest-
legung der Bedingungen flir die Herstellung, das Inverkehr-
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bringen und die Verwendung von Fiitterungsarzneimitteln in
der Gemeinschaft (ABl. EG Nr. L 92 5. 42),

- Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur
Anderung der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber Tierarzneimit-
tel (ABl. EG Nr. L 373 S. 15),

- Richtlinie 92/74/EWG des Rates vom 22. September 1992 zur
Erwelterung des Anwendungsbereiches der Richtlinie
81/851/EWG zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvof—
schriften {iber Tierarzneimittel und zur Festlegqung zusitz-
licher Vorschriften fﬁr,homﬁopathische Tierarzneimittel
(ABl. EG Nr. L 297 S. 12).

Bund und Linder werden durch die Verordnung nicht mit Kosten
belastet. Zusitzliche Kosten fiir Verkehrskreise, die
Tierarzneimittel herstellen, vertrelben oder anwenden, ent-~
stehen durch diese Vefordnuhg lediglich in geringem Umfang,
da die bisherigen deutschen gesetzlichen Anforderungen be-
reits mit denen des Gemeinschaftsrechtes weitgehend inhalt-
lich {ibereinstimmeri. Gewisse Umstellungen ergeben sich durch
die eingeschrinkten Umwidmungsm8glichkeiten von Tierarznei-
mitteln und die Festlegung von Mindestwartezeiten bei Stoffen
oder Zubéreitungen_aus Stoffen mit pharmakologischer Wirkung,
fiir die eine Wartezgit-niéht flir die entspredhende Tierart im
Rahmen des Zulassungsverfahrens fiir Fertigarzneimittel fest-
gesetzt worden ist. Darflber hinaus nmiissen die Hersteller von
Flitterungsarzneimitteln bestimmte Mindestanforderungen erfil-
len, die allerdings im Regelfall auch bisher schon eingehal-.
ten worden sind. Aus o.g. Griinden sind nur in Einzelfillen
Preiswirkungen zu erwarten MeBbare Einfliisse auf das ~
allgemeine Preisniveau sow1e das Verbraucherpreisnlveau
werden davon nlcht ausgehen.



. Drucksache1006/94

b) Besonderer Teil

11 . H

Durch die Erweiferung des Anwendungsbereiches der ?ero:dnung

iber die tierfrztlichen Hausapotheken auf die Anwendung von -

Arzneimitteln durch den Tierarzt sollen die mit diesen Aufga-
“ben in Zusammenhang stehenden Verpflichtungen vorgeschrieben

werden. Dariiber hinaus wird damit deutlich, das die TAHAV

auch auf die Fille der Dienstleistungserbringung im Sinne von

§ 11 a BTO von Tierdrzten anzuwenden ist.

Zu Nr. 2, § 2: . _
Die Anderung trégt ‘der Anpassung des § 21 Abs. 2a des AMG an
gemeinschaftsrechtliche Vorgaben Rechnung.

Zu Hyr. 3, § 3 Abhs., 4 Nr., 2:

Veérschiedene Prax1sformen bedingen die Hotwendlgkelt raumllch
getrennter Untereinheiten, z. B. zur thandlung von Kleintie-
ren. Die Zuldssigkeit der Einrichtung derartiger Untereinhei~
ten richtet sich nach den standesrechtlichen Vorschriften der
Lidnder bzw. qer'Tier&rztekammern. Der Betrieb einer derarti-
gen UntereinBeit ist daher erst dann legal, wenn in dem Kam-
mergesetzem-der Linder respektive den durch Satzung der Lan-
destierﬁrztekammefn geregelten Berufsordnungen entsprechende
Regelungen getroffen worden sind. Die r&8umliche Beschri&nkung
der Untereinhelt auf den Ort der . Nlederlassung ist nlCht
streng auf dle Stadt— ‘bzw. Gemeindegrenze zZu be21ehen, soll

. aber einen engen rédumlich~funktionalen Zusammenhang als
Voraussetzung fiir eine Untereinheit umschreiben.

Zu Nr. 4, § 5:

Fﬁtterungsafzneimittei diirfen nur noch in anerkannten Futter-
mittelmischbetrieben geﬁ. § 31 der Futtermittel-Verordnung. .
odér in Betrieben mit einer Herstellungserlaubnis gem. § 13
AMG hergestellt werden. Die Voraussetzungen.und_Anforderungen
an R3ume und Einrichtungen flir die Herstellung von |
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Fiitterungsarzneimitteln werden in den jeweiligen Genehmi-
gungstatbestinden von Arzneimittelgesetz und Futtermittelver-
ordnung geregelt. -

Diese Anforderungen muB auch der Tierarzt erfiillen, 'sofern er
Flitterungsarzneimittel herstellen will, so daB es keiner ge-
sonderten Regelung mehr in der TAHAV fiir die Herstellung von
Fitterungsarzneimitteln in de¥ Tierdrztlichen Hausapotheke
bedarf. )

Zu Nr. 5. § 63 .. o : .
Absatz 1 regelt die Verantwortlichkeiten des Tierarztes bei
der Auftragserteilung von Flitterungsarzneimitteln.

Absatz 2 enthdlt die Elemente des ehemaligen § 6a, der nun-
mehr aufgehoben wird. In dringenden Fidllen muf der Herstel-
lungsauftrag zumindest in Fernkopie beim Hersteller vorlie-
gen. Im Hinblick'auf.die_Efﬁizignz der Uberwachung soll die
zweite Durchschrift an die fiir den Tierhalter zustindige Ver-
waltungsbehdrde versandt werden.

Absatz 3 regelt die Ubertragung der Beaufsichtigung des tech-
nischen Ablaufes auf dié sachkundige Person des Betriebes.
Absatz 4 regelt die Bedingungen, unter denen ein Betrieb
~einen Herstéliungsauftrag ausfilthren darf. _
Absatz ‘5 enthilt die Verpflichtung des Tierarztes, die ord-
nungsgemédBe Erledigung von Herstellungsauftrigen zu kontrol-
liesren. - R A

Absatz 6 enthilt die Verpflichtung flir den Hersteller, die
erforderlichen Unterlagen und Aufzeichnungen der zustdndigen
Behdrde unverziiglich vorzulegen. ' h

Zu Nr. 6, § 6a: e _

Der ehemalige § 6a ist in.§ 6 Abs. 2 eingeflossen und kann
daher aufgehoben werden.

Erforderliche redaktionelle Anpassuﬁg.
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Der Sachverhalt wird in'§ 11 (2) neu geregelt.

Zu Nr. ' 9 10: ,

Um die Arznelmltte151cherhelt zu gewahrlelsten, niissen nicht
nur die Behaltnlsse so beschaffen sein, daB von ihnen selbst
keine negatlven husw1rkungen auf die Arznelmlttel ausgehen,
sondern sie sollen auch Schutz vor AuBeneinfliissen bieten.
Der Saté‘z.ist entbehrlich, da durch Satz 1 die Anforderungen
an Abgabebeh#ltnisse ausreichend geregelt ist.

Absatz 2 fordert nunmehr die vollstindige Kennzeichnung der
Behiltnisse auch fiir Entnahmen von Arzneimitteln. Dadurch
so0ll insbesondere die Arznelmlttelsicherhelt nach dem Unhiil-

len bzw. Abpacken aus Originalbehdltnissen gewahrle1stet wer—
den.

Zu Nr. 10 § 11:

Die Forderung des Transportes der Arznelmlttel in ordnungsge—
mdRen Behiltnissen und des Mitfiihrens von Fertigarzneimitteln
in ihrem Originalbehiltnis dient der Umsetzung der Tierarz-
neimittel-Richtlinie 90/676/EWG (Artikel 4 Abs. 5 Ziffer b).
Aufgrung der Vollzugserfahrungen soll diese Regelung
abweichend vén der Richtlinie 90/676/EWG nicht nur fir
Dienstleistunqéerbringer aus anderen Mitgliedstaaten sondern

auch fir Tierirzte mit einer Niederlassung im Geltungsbereich
der Verordnung gelten.

Absatz 2 setzt den Artikel 4 Absatz 5 Buchstabe g der o. g.
Richtlinie um. Dabei sollen die Worte "regelmdBger tdglicher
Bedarf" zum Ausdruck bringen, das das Arzneimittelsortiment

lediglich den iiblicherweise zu erwartenden Behandlungsumfang
abdecken soll. '

Zu Nr. 11 12: .

Die Knderungen'in § 12 sind wegen der Anderung von § 21

Abs. 2 a durch die 5. Novelle zur Anderung des Arzneimittel-
gesetzes erforderlich, da sich die Verpflichtung zur Abgabe
von Tierarzneimitteln auch auf alle apothekehpflichtlgen
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Stoffe bzw. Zubereitungen aus diesen Stoffen beziehen muB.
Die Anderungen in Absatz 5 sind erforderlich, um die Abgabe
von Arzneimitteln auf das unerlifliche MaB zu begrenzen.

Diese Regelung ist’ aufgrund der bisherigen Veollzugserfahrun-
gen erforderlich. '

Zu . HE . . .

Die Verpflichtung zur Information {iber die Warfezeit darf
sich nicht nur auf Arzneimittel beschriinken, die vom Tierarzt
angewendet werden, sondern mu8 sich auch auf diejenigenlhrz-
neimittel beziehen, die von ihm abgegeben werden.

Flir Arzneimittel, 'die im Rahmen der Ausﬁbung'des Dispensier-
rechtes in der Tier&drztlichen Hausapotheke hargestellt wer-
den, auf tier#rztliche Rezeptierung in einer Apotheke herge-
stellt oder die im Wege der Umwidmung angewendet werden, hat
der Tierarzt ausreichende Wartezeiten festzulegen. Dabei muf
sichergeételltﬂwerden,.daB die nach der Verordnung EWG

2377 /90 festgelegtéﬁ'Rﬁékstandshﬁchstmengen nach Ablauf der
Wartezeit nicht mehr liberschritten werden. Unter Beriicksich-
tigung der Richtlinie 90/676/EWG (Artikel 4 Absatz 4) durfen
die dort festgelegten Wartezeiten nicht unterschritten wer-
den. Flir Eier wird die Wartezeit in Umsetzung dwer Richtlinie
auf 7 Tage féstgelegt‘- es ist jedoch zu beachten, daB fiir
eine Reihe der fiir eine Umwidmung in Frage kommenden
Pr¥parate eine Warte zeit von 7 Tagen nicht ausreicht, um
eine Rilckstandsfreiheit der Eier sicherzustellen. In diesen
Fdllen hat der die Behandlung durchfilhrende bzw. die
Behandlung anordnende Tierarzt die Pflicht, fiir eine
sachgerechte Festlegung der Wartezeit Sorge zu tragen. Dabei
darf ‘eine Wartezeit von 7 Tagen in keinem Falle ( ausgenommen
bei homBopathischen Arzneimitteln ab einer Verdiinnung von 1
:1000000) unterschritten werde; aufgrund fachlicher
Erfordernisse wird sie im Regelfalle fiir einen wesentlich
léngeren Zeitraum festzulegen sein.

Zu Nr., 13. § 13: : e e .
Die Anderungen des § 13 umfaBt im wesentlichen die Einfihrung
der Chargenbezeichnung flir Tierarzneimittel in die Auf-
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zeichnungspflichten des Tierarztes. Dariiber hinaus werden die
Aufzeichnungspflichten flr alle gem. § 21 Abs. 2a erfaBten

Stoffe und Zubereltungen aus Stoffen vorgeschrieben.

Zu Nr. 14, § 1S:

Diese Vorschrift enthilt die notwendigen Sanktionen bei Versté-
Ben gegen die Vorschriften dieser Verordnung.

u Nxr, 15, Anlage 1:

’ C
Der Vordruck. zur Auftragsherstellung von Filtterungsarzneimitteln
~wird Anlage 1 und redaktionell an den § 6 angepaft.

u . 16, Anlage 21: ,

Der Abgabebeleg fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei lebens-—
mittelliefernden Tieren bestimmt sind, enthilt alle notwendigen
- Elemente um einerseits elne ausreichende Sicherheit und Trahspa-
renz flr Tierhalter'und.Tierarzt, aber auch fiir die Uberwa-
chungsbehtrden zu gewdhrlelisten.
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Anlage

Anderungen

Ersten Verordnung' zur Anderung der Vérordnung iiber

tierfirztliche Hausapotheken

1. Zu Artike] 1 Nr. 3 (§ 3 Abs. 4 N1, 2)

In Artikel 1 Nr. 3 sind die Worte "eine nach standesrechtlichen Vorschriften
zulissige Untereinheit” zu ersetzen durch die Worte "einer von der zustindigen
Behorde zugelassenen Untereinheit".

-Begriindung;

Die in der Verordnung vorgesehene Formulierung macht die
Zweigstellengriindung von standesrechtlichen Vorgaben abhingig. Dies ist
abzulehnen, da dadurch arzneimittelrechtlich wichtige und notwendige
Schutzbestimmungen mit standesrechtlichen Vorschriften verquickt werden.
Stattdessen ist zu gewahrleisten, dafl die Entscheidung iiber entsprechende
Antrage von den fiir den Arzneimittelverkehr zustindigen Behdrden getroffen
werden. Standesrechtliche Vorschriften bleiben von einer
arzneimittelrechtlichen Entscheidung unberiihrt.

1
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2. Zu Artikel 1 Nr. 5 (§ 6 Abs. 4 Nr. 1)

In Artikel 1 Nr. 5 sind in § 6 Abs. 4 in Nummer 1 vor den Wortern
"die Aufsicht" |

die Worter

“im Falle des Absatz 3 Satz 2"

einzufiigen.

Begriindung: '

Klarstellung, daf Absatz 4 Nr. 1 nur dann Anwendung findet, wenn der
Tierarzt die Beaufsichtigung des technischen Ablaufs der Herstellung des
Fiitterungsarzneimittels auf eine sachkundige Person iibertragt.

3. Zu Artikel 1 Ny. 10(§ 11 Abs. 2)

In Artikel 1 Nr. 10 ist § 11 Abs. 2 wie folgt zu fassen:

"(2) Der Tierarzt darf Arzneimittel nur in einer solchen Menge und in einem
solchen Sortiment mit sich fiihren, da8 der regelmiBige Bedarf der
tieridrztlichen Praxis nicht iiberschritten wird."

-~

Begrindung:

§ 11 Abs. 2 ist sprachlich verungliickt und sollte deshalb - ohne inhaltliche
Anderung - neu gefalt werden.
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4,

Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchst. a (§ 12 Abs. 1 Satz 1)

In Axtikel 1 Nr. 11 Buchst. a sind in § 12 Abs. 1 Satz 1 nach dem Wort
"enthalten" die Worte "oder aufgrund ihres Verabreichungsweges oder ihrer
Indikation apothekenpflichtig sind" einzufiigen.

Begrindung: _ , ,
Redaktionelle Anpassung an die Neuformulierung in § 2 Abs.3.

. Zu Artikel 1 Nr. 11 E'uchst. c(§ 12 Abs. 5 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 11 Buchst c ist §12 Abs. 5 Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Dies gilt nicht fiir Tiere, die nach Abgabe der Arzneimittel eingestellt werden,
sofern die Anwendung der Arzneimittel im Rahmen eines fiir den
ordnungsgemif behandelten Bestand festgelegten Hygiene- und
Prophylaxeprogramms, welches eine tierdrztliche Kontrolle und Untersuchung
mindestens einmal pro Monat vorsieht, am Tag der Einstellung notwendig ist."

Begriindung:

s

Die Anderung konkretisiert die Inhalte des vorgesehenen Hygiene- und
Prophylaxeprogramms und triigt somit zu einer erhShten Rechtssicherheit bei.

Zu Artikel 1 Nr. 12 (§ 12a Abs. 2 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 12 sind in § 12a Abs. 2 Satz 2 die Worte "Eier 7 Tage"

durch die Worte "Eier 10 Tage" zu ersetzen.
.Begrﬁgdungz

Die Wartezeit fiir Eier ist aufgrund des vorbeugenden Verbraucherschutzes auf
10 Tage festzusetzen, da die physiologischen Gegebenheiten des
transovariellen Stoffwechsels hinreichend beriicksichtigt werden miissen.
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7. Zu Artikel 1 Nr, 13 Buchst. ¢ (§ 13 Abs. 2a Satz 1)

In Artikel 1 Nr. 13 Buchst. ¢ sind in § 13 Abs. 2a Satz 1 nach dem Wort
"enthalten" die Worte "oder aufgrund ihres Verabreichungsweges oder ihrer
Indikation apothekenpflichtig sind" einzufiigen. '

Begrindung:

Redaktionelle Anpassung an die Neuformulierung in § 2 Abs. 3.

8. Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd (§ 15 Abs. 1 Nr. 13a)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd sind in § 15 Abs. 1 Nr. 13a
die Worter "oder ein Sortiment" zu streichen.

Begriindung: L

Das "Sortiment" ist kein gegeniiber einem "Arzneimittel" seibstindiger Ge-
genstand, den der Tierarzt mitfiihrt; vielmehr bezeichnet es die Zusammenstel-
lung der Arzneimittel nach Sorten. § 11 Abs. 2 regelt somit die Mitfihrung
von Arzneimitteln sowohl nach Menge wie nach Sortenauswahl; deshalb ist
eine gesonderte Erwihnung des "Sortiments" in der BuBgeldvorschrift iiber-
fliissig und miBverstindlich.

9. Zu Atikel 1 Nr. 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd (§ 15 Abs. 1 Nr. 13 b)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd istin § 15 Abs. I Nr. 13 b
nach den Wortern "entgegen § 12 a Abs. 1" difc Angabe "Satz 1" einzufigen.

v

Prizisierung der BuBchdvorschriﬁ zur Klarstellung, daB lediglich § 12 a
Abs. 1 Satz 1 unter die Bewehrung fallt.
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10. Zu Artikel 1 nach Nummer 14 (A;tlllage'll |
‘In Artikel 1 ist folgende Nummer 15 einzufiigen:
'15. Die bisherige Anlage erhilt ﬁic Bezeichnung "Anlage 1".

Begripdung:

Redaktionelle Anpassung.



