Bundesrat Drucksache 872/95

15.12.95
G

Verordnung

des Bundesministeriums
fur Gesundheit

Verordnung zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften

A. Zielsetzung

Mit der Verordnung zur Anderung arzneimittelrechtlicher Vorschriften kommt
der Verordnungsgeber einerseits der Verpflichtung zur Umsetzung von
Gemeinschaftsrecht in nationales Recht nach, zum anderen erfolgen
verschiedene Anpassungen der Rechtsvorschriften, die aufgrund der
Erfahrungen der Voilzugsbehdrden notwendig wurden.

B. Ldsung
Aufgrund mehrfacher Anderungen sind Verordnungstexte undbersichtlich
geworden, so daB eine entsprechende Anpassung des Wortlautes erforderlich
wurde.

C. Alternativen
Keine

D. Kosten

Bund, Lander und Gemeinden werden nicht mit zusatziichen Kosten belastet.
Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau sind nicht zu erwarten.

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgeselischaft maH, Postiach 1320, 53603 Bonn
Teleton: 0229/3820840, Telefax 0228/3820844

ISEN 0720-2946
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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Verordnung zur Anderung.tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften

Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 15. Dezember 1995
031 (312) - 230 04 - Ti 17/95

An den _
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesministerium fir Gesundheit zu
erlassende

Verordnung zur Anderung tierarznei-
mittelrechtlicher Vorschriften

mit Begriindung und Vorblatt.

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

<€‘ AAs (hraa
Friedrich Bohl






brucksache 872/95

Verordnung zur Anderung
tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften
Vom ...

- Das Bundesministerium fiir Gesundheit verordnet auf Grund

- des 8 15 Abs. 3 Nr. 1 Buchstabe a und b des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstdndegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli
1993 (BGBI. | S. 1169}, der zuletzt durch Artikel 1 Nr. 3 und 5 des Gesetzes
vom 25. November 1994 (BGBI. | S. 3538) gedndert worden ist, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten,

- des 8 5 Nr. 4 und des § 19 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, des Fleischhygienegesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 1993 (BGBI | S. 1189)

- des § 54 Abs. 1, 2 Nr. 2 und 12 und Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3018} im
Einvernehmen mit den Bundesministerien fir Wirtschaft und fir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten und

- des § 56a Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 und des § 57 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Erndhrung, Landwirtschaft
und Forsten:

Artikel 1
Die Verordnung Uber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 25. September 1284 (BGBI. | 5. 1251), zuletzt gedndert durch

Artikel 6 § 4 des Gesetzes vom 24. Juni 1994 (BGBL. | S. 1416), wird wie folgt
geéndert:

1. In der Anilage 1 wird die Nummer 7 aufgehoben.



2, In der Anlage 2 wird die Nummer 1 aufgehoben.

Artikel 2

In Anlage 6 Nummer 1 der Fleischhygiene-Verordnung vom

30. Oktober 1986 (BGBI | S. 1678), zuletzt gedndert durch

Artikel 1 der Verordnung vom 15, Mérz 1995 (BGBI | S. 327}, wird
die Ziffer 1 gestrichen.

Artikel 3

Die Verordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken in der Fassung der Bekannt-
machung vom 3. Mai 1985 (BGBI. | S. 752), zuletzt gedndert durch die Verordnung
vom 21. Februar 1925 (BGB!. | S. 260), wird wie folgt geéndert:

1. In 811 Abs. 2 wird nach dem Wort "regelmiRige" das Wort "tigliche" ein-
gefligt.
2, In der Anlage 1 wird in Nummer 20 das Wort "Tierarzt” durch das Wort

"Tierhalter" ersetzt.

3. Die 88 15 a und 16 werden gestrichen.

Artikel 4

Die Verordnung Uber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 26}, zuletzt gedndert durch §
13 der Verordnung vom 10. November 1987 (BGBI. | S. 2370}, wird wie folgt
geédndert:

1. In 8 4 Abs. 1 Satz 1 werden die Worte "in seinem Besitz
befindlichen" durch die Worte "von ihm bezogenen" ersetzt.

2, § 4 Abs. 2 Satz 2 wird wie folgt gefaft:
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"Nachweis fir den Erwerb von Fitterungsarzneimitteln ist die fiir den Tier-
halter bestimmte Durchschrift der Verschreibung oder des Auftrages zur
Herstellung des Fiitterungsarzneimittels nach § 6 Abs. 2 Satz 7 der
Verordnung dber tierdrztliche Hausapotheken, fiir andere Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind und vom Tierarzt abgegeben werden, der
Vordruck gemdB § 13 Abs. 1 Satz 2 und 3 der Verordnung Uber tierdrztliche
Hausapotheken."

3. In § 5 Abs. 1 Satz 1 werden die Worte "in ihrem Besitz
befindlichen” durch die Worte "von ihnen bezogenen™ ersetzt.

4. 8 7 wird gestrichen.

Artikel 5
Das Bundesministerium fir Gesundheit kann den Wortlaut der Verordnung (ber
tierarztliche Hausapotheken und der Verordnung {ber Nachweispflichten flir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, in der vom Inkrafttreten
dieser Verordnung an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 6

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt,

Bonn, den ....... 1995

Der Bundesminister fiir Gesundheit



a)

b)
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Begriindung

Allgemeiner Teil

Durch den vorliegenden Verordnungsentwurf soll die Anpas-
sung nationaler Vorschriften, deren Notwendigkeit sich zum
einen aus dem Gemeinschaftsrecht und zum anderen aus der
Anderung des Arzneimittelgesetzes ergibt, vorgenonmen wer-
den.

Begonderer Teil

Zu Artikel 1:

GemdB Verordnung (EWG) Nr. 1430/94 der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften vom 22.06.1994 (ABl. EG Nr. L
156 S. 6) zur Anderung der Anhinge der Vérordnung (EWG)
2377/90 des Rates der Europidischen Union ist die Anwendung
von Chloramphenicol bei Tieren, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, verboten, da diese Substanz nunmehr in
Anhang IV der Verordnung (EWG) 2377/90 vom 26.06.1990 (ABl.
EG Nr. 224 sS. 1) aufgenommen wurde. Darum sind besondere
Anwendungsrestriktionen der Substanz in Anlage 1 der Ver-
ordnung i{iber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung und auch

die Festlegung von H8chstmengen nicht mehr notwendig.

Ermdchtigungsgrundlage ist § 15 Abs. 3 Nr. 1 Buchstabe a
und b des Lebensmittel~- und Bedarfsgegenét&ndegesetzes;

2u_Artikel 2:

Anlage 6 Nr. 1 der Fleischhygiene-Verordnung enthilt Be-
urteilungswerte flir Riickstsnde von Stoffen, fiir die keine
Hoéchstmengen festgelegt worden sind.‘Die Streichung des
Beurteilungswertes filr Chloramphenicol in Nummer 1 ist
daher ebenfalls wegen der Aufnahme dieser Substanz in
Anhang IV der Verordnung (EWG) 2377/90 erforderlich.
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Ermichtigungsgrundlage sind die §§ 5 Nr. 4, 19 Abs. 1 Satz
1 Nr. 2, auch in Verbindung mit Satz 2 des
Fleischhygienegesetzes.

Zu Artikel 3:

Erklérter Wille der betroffenen Fachkreise, der Linder und
der Bundesregierung war, die Sortimentmenge auf den tdgli-
chen Bedarf einer tierdrztlichen Praxis zu begrenzen. Die-

sem Anliegen wird durch die Ergdnzung Rechnung getragen.

Anpassung der Anlage 1 an die praktischen Erfordernisse der
Uberwachung.

Durch die Wiedervereinigung ist die sog. Berlinklausel
gegenstandslos geworden und kann daher gestrichen werden.

Ermdchtigungsgrundlage fiir die Vorschriften dieses Artikels
ist § 54 Abs. 1, 2 Nr. 2 und 12 sowie Abs. 3 des

Arzneimittelgesetzes.

Zu Artikel 4:

Der Vollzug des Arzneimittelgesetzes und der tierdrztlichen
Hausapothekenverordnung machen es erforderlich, auch beinm
Tierhalter den Verbleib von Arzneimitteln iilberwachen zu
kénnen. Diese Forderung ergibt sich auch zugleich aus dem
Gemeinschaftsrecht. Aus diesen Griinden wird der Tierhalter
verpflichtet, die vom Tierarzt auszufiillenden Herstellungs-
auftrdge und Abgabebelege aufzubewahren.

Durch die sprachliche Klarstellung soll deutlich gemacht
werden, daB die Nachweispflicht nicht erlischt, wenn die
Arzneimittel verbraucht sind oder sich aus anderen Griinden
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nicht mehr "im Besitz der Tierhalter oder anderer Personen
befinden".

Durch die Wiedervereinigung ist die sog. Berlinklausel
gegenstandslos geworden und kann daher gestrichen werden.

Erméichtigungsgrundlage fiir die Vorschriften dieses Artikels
ist § 56a Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 und § 57 Abs. 2 des
Arzneimittelgesetzes.

Zu Artike :

Wegen der zwischenzeitlichen Anderungen seit dem Inkraft-
treten der Verordnung fiber Regelungen im Verkehr mit
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind
vom 02. Januar 1978 und der Verordnung iiber tierirztliche
Hausapotheken vom 03. Mai 1985 so0ll es erm8glicht werden,
die nunmehr geltende Fassung des Wortlautes beider
Rechtsverordnungen bekanntzumachen. l
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BeschluB

des Bundesrates

Verordnung zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften

Der Bundesrat hat in seiner 693. Sitzung am 9. Februar 1996 beschlossen, der
Verordnung geméB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaBgabe der sich aus
der Anlage ergebenden Anderung zuzustimmen.

Vertrieb; Bundesanzeigar Verlagsgeselischatt mbH, Postfach 1320, 53003 Sonn
Teleton: 0226/3820840, Teletax 0228/3020844
ISSN 0720-2948
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Anlage

Verordnung zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften

Zu Artikel 4 Nr. 2 (§ 4) und Artikel Sa -neu-

)

b)

In Artikel 4 Nr. 2 ist in § 4 Abs. 2 Satz 2 vor dem Punkt des Satzes 2 folgender
Satzteil einzufiigen:

"oder bei Arzneimitteln, die aus Apotheken bezogen werden, eine Durchschrift
der Verschreibung gemif des § 2 der Verordnung iiber verschreibungs-
pflichtige Arzneimitte]",

Nach Artikel 5 ist folgender Artikel 5a einzufiigen:

'Artikel 5a

Die Verordnung iiber verschreibungspflichtige Arzneimitte! in der Fassung der
Bekanntmachung vom 30. August 1990 (BGBI. I S. 1866) wird wie folgt
gedndert: ‘

1. In § 2 Abs. 1 Nr. 3 werden die Worte "die Tierart" durch die Worte "Zahl
und Art der Tiere" ersetzt. -

2. In§ 2 Abs. 1 Nr. 4 werden vor dem Wort "Wartezeit" die Worte
“Indikation, Arzneimittelbezeichnung, Dosierung pro Tier und Tag, Dauer
der Anwendung und die" eingefiigt."

Als Folge ist in der Einleitung (Erméchtigungsgrundlage) vor Artikel 1 das vierte
Tiret wie folgt zu fassen:

L

des § 48 Abs. 2 Nr. 4 und Abs. 4, des § 54 Abs. 1,2 Nr. 2 und 12 und Abs. 3
des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober
1994 (BGBI. I S. 3018) im Einvernehmen mit den Bundesministerien fiir
Wirtschaft und fiir Eméhrung, Landwirtschaft und Forsten, nach Anhérung des
Sachverstindigenausschusses fiir Verschreibungspflicht und"



Drucksache 872/95 (Beschlul) -2-

Begriindung

zua:

Der in der Verordnung {iber tierdrztliche Hausapotheken nach § 13
vorgeschriebene Arzneimittelabgabebeleg enthilt Daten, die bisher bei der
Verschreibung von Tierarzneimitte!n durch Tierdrzte und der Abgabe tiber die
Apotheke nicht enthalten sind. Mit der Anderung sollen die bisher auf der
Verschreibung von Tierarzneimitteln, die zur Anwendung bei Lebensmittel
liefernden Tieren bestimmt sind, fehlenden Daten erginzt werden und durch
die Aufnahme in § 4 der Verordnung iiber bestimmte Nachweispflichten fiir
Tierhalter in die gleiche Aufbewahrungsverpflichtung ibernommen werden,
wie dieses auch fiir den Arzneimittelabgabebeleg giit.

zu b:

Diese Erginzung ist notwendig, um die mit der Einfihrung des
Arzneimittelabgabebelegs gewiinschte Transparenz des Verkehrs mit
Tierarzneimitteln auch beim Vertriebsweg iiber die Apotheken zu garantieren.



