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Verordnung

des Bundesministeriums fur
Verbraucherschutz, Ernahrung
und Landwirtschaft

Verordnung zur Anderung der Verordnung tber Nachweis-
‘pflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, und zur Anderung der . Verordnung uber tierarztliche
Hausapotheken -

A. Zielsetzung ] _
‘Die Verordnung zur Anderung der Verordnung (iber Nachweispflichten fiir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, und zur Anderung der Verordnung Uber

tierarztliche Hausapotheken, dient der Umsetzung | 7

- der Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 Gber KontrollmaRnahmen
hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Riicksténde in lebenden Tieren und tieri-
schen Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinien 85/358/EWG und )
86/469/EWG und- der Entscheidungen 89/187/EWG und 91/664/EWG (ABL. EG Nr.
L 125 S. 10) sowie _

- der Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Anderung der’
Richtlinie 78171851/EWG zur‘A‘ngleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
Gber Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 373 S. 15). ' '

B. lL6sung

Anpassung

- -der Verordnung tuber Nachweispflichten fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, zuletzt gedndert durch Artikel 2 der Verordnung vom 7. Juli
1998 (BGBI. | S. 1807) und 7 o

- der Verordnung Uber tierarztliche Haus’apbtheken in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 27. Méarz 1996 (BGBI. | S. 554), zuletzt gedndert durch Artikel 3 der
Verordnung vom 10. Juni 1997 (BGBI. | S. 1354). '
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C. Alternativen
Keine

D. Kosten der offentlichen Haushalte
' 1. Haushaltsaufgaben ohne Vollzugsaufwand '

Keine

2. - Vollzﬁgsaufwand

Der Bund, die Lénder und Gemeinden werden nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten
Der betroffenen Wirtschaft entstehen Mehrbelastungen durch die Beschaffung und die
Flhrung eines Bestandsbuches. Auswirkungen auf Einqupreise und das Preisniveau

sind nicht zu erwarten.
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Verordnung |
des Bundesministeriums fiir
Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft '

Verordnung zur I'-'\nderung -der Verordnung iiber Nachweis-
pflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, und zur Anderung der Verordnung tiber tierarztliche
Hausapotheken

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 29. Marz 2001
022 (322) - 723 00 - Ti 200/01

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersehde ich die von dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz,

Ernéhrung und Landwirtschaft zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber Nachweispflichten
fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, und
zur Anderung der Verordnung uber tierérztliche Hausapotheken

mit Begriindung und Vorblatt.

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

Grundgesetzes herbeizufi]hren.

@A&N

k-Walter Stelnmeler
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~ Verordnung zur Anderung der Verordnung
_ iiber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, '

 und zur Anderung der Verordnung iiber tierédrztliche Haqsapotheken'

Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft verordnet

- auf Grund des § 54 Abs. 1 und 2 Nr. 12, auch in Verbindung mit Abs. 3, des Arzneimittel-
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezemberr;l 998 (BGBI. | S. 3586) 7
in Verbindung mit Artikel 56 des ZuSt'a‘ndigkeitsanpassUhgs—Gesetzes vom 18. Méarz 1975
(BGBI. | S. 705) und den Organisationserlassen vom 27. Oktober 1998 (BGBI. | S. 3288)
und vorﬁ 22. Januar 2001 (BGB_I. | S. 127) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium 7 |

fur Gesundheit und dem Bundesministerium flir Wirtschaft und Technologie und

- auf Grund des § 57 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes in Verbindung mit Artikel 56 des Zu-
sténdigkeitsanpassungs-Geseizes vom 18. Marz 1975 (BGBI. | S. 705) und dem Organi-
sationserlass vom 22. Januar 2001 (BGBL 18.127) im Einvernehmen mit dem Bundesmi-

nisterium far Gesundheit:

Diese Verordnung dient der Umsetzung folgender Richtlinien:
1. Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 {iber Kontrollmainahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Riickstinde in
lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen und zur Aufthebung der Richtlinien 85/358/EWG und 86/469/EWG und der Ent-
scheidungen 89/187/EWG und 91/664/EWG (ABL. EG L Nr. 125 S. 10)

2. Richtlinie 90/676/ EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Anderung der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 373 S. 15)



-2-

Artikel 1
Anderung der Verordnung Gber Nachweispflichten fir Arzneimittel,

die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind

Die Verordnung Uber Naéhweispflichteh far Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 26), zuletzt gedndert durch Artikel 2 der Verord-
nung vom 7. Juli 1998 (BGBI. | S. 1807), wird wie folgt geandert:

1. § 4 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 3 werden die Woérter ,mindestens drei Jahre* durch die Wérter ,min-

b)

destens funf Jahre" ersetzt.

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefligt:

»(3) Weiterhin hat der Halter von Tieren, die der Gewinnung von Lebensmittein die-

nen, jede von ihm selbst durchgefihrte Anwendung von Amneiﬁiﬁeln, die zum Ver-

kehr auerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, unverziiglich in ein im Betrieb

Zu fi]hfendes Bestandsbuch einzutragen. Soweit der Halter von Tieren die Anwen-

dung nicht selbst vornimmt, hat er fiir die Eintragung der Anwendung Sorge zu tra-

gen. Er hat dem behandelnden Tierarzt auf Verlangen unverziglich Einblick in das

Bestandsbuch zu gewahren. Das Bestandsbuch hat mindestens folgende Angaben

Zu enthalten:

© ® N O A W N A

-_ e ek e
w N o O

die laufende Nummer,

das Datum der Anwendung, 7

das Datum der zugrundeljegenden Untersuchung,

die zugrundeliegende Diagnose,

die genaue Bezeichnung des verabreichten Arzneimittels,
die Nummer des zugrundeliegenden Abgabebeleges, '

die Chargenbezeichnung des verabreichten Arzneimittels, °

_die Zulassungs- oder Ordnungsnummer des verabreichten Arzneimittels,

der Name und die Anschrift des verordnenden Tierarztes,

der Name und die Anschrift des Lieferanten des Arzneimittels,

. die jeweils verabreichte Ménge pro Tier und Tag,"
.- die Art der Verabreichung, '

. die genaue Erfassung der behandelten Tiere,
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14. der frihestmégliche Zeitpunkt der _Schla’chtung oder der Abgabe von tierischen
Produkten, ,
15. der Name der verabreichendén Person,

16. der Name und die Unterschrift des Eintfégenden.

Die Eintragungen nach Satz 4 Nr. 4 und 7 kénnen entfallen, sofern der in é_a& 4 Nr. 6
- bezeichnete Abgabebeleg diese Angaben bereits enthalt. Die genaue Erfassung der
behandelten Tiere nach Satz 4 Nr. 13 erfordert alle Angaben bis hin zur kleinsten
gemeinsam behandelten Einheit, ch> dass eine Bestimmung der Einzeltiere oder dér
Tiergruppe und deren Standort unmittelbar méglich ist. Standortverénderungen sind
wahrend der Behandlungé— und Wartezeit ebenfalls aufzuzeichnen. Der Halter von
Tieren hat an jedem Standort (Besténd) ein Bestandsbuch in gebundener Form zu
fohren. Dieses' kann jedoch ais elektronisches Dokument gefiihrt werden, wenn si-
chergestelit ist, dass es jederzeit lesbar gemacht werden kann und der jeweils aktu-
elle Teil monatlich fortlaufend ausgedruckt und zeitlich geordnet aufbewahrt wird. In
diesem Fall entfallt die Unterschrift nach Satz 4 Nr. 16. Der Halter hat das Bestands-
buch mindestens finf Jahre, beginnend mit dem Zeitpunkt der letzten Eintragung,
aufzubewahren. Es ist der zustandigen BAe>hérder auf Verlangen vorzulegen.”

2. § 5 wird wie folgt geandert:

a) lﬁ Absatz 1 Satz 3 werden die Worter .,mindestens drei Jahre" durch die Worter ,,mih-

destens funf Jahre* ersetzt.
b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefigt:

(3) Personen nach Absatz 1 Satz 1 haben bei jeder von ihnen -selbst durchgefiihrien
Anwendung von Arzneimitteln, die zum Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht frei-
.gegeben sind, unverziglich mindestens die Angaben nach § 4 Abs. 3 Satz 4, 6 und 7

in das im Betrieb des Tierhalters zu fihrende Bestandsbuch einzutragen.”
3. § 6 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 2 wird das Wort ,oder” am Ende der Vorschrift durch ein Komma ersetzt.

'b) Nummer 3 wird durch folgende Nummem 3 bis 8 ersetzt:
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. entgégen § 4 Abs. 2 Satz 3 oder § 5 Abs. 1 Satz 3 Nachweise nicht oder nicht

‘mindestens fanf Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 4 Abs. 3 Satz 1 eine Anwendung nicht, nicht richtig oder nicht recht-

 zeitig eintragt,

entgegen § 4 Abs. 3 Satz 2 nicht dafiir sorgt, dass eine Anwendung eingetragen

. wird,

entgegen § 4 Abs. 3 Satz 3 nicht oder hicht rechtzeitig Einblick in das Bestands-
buch gewahrt

entgegen § 4 Abs. 3 Satz 11 oder 12 'ein Bestandsbuch nicht oder nicht minde-

stens funf Jahre aufbewahrt oder es nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt oder

entgegen § 5 Abs. 3 eine Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollsténdig oder nicht

rechtzeitig eintragt.”

Artikel 2

Anderung der Verordnung Ube~r tierarztliche Hausapotheken

Die Verordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken in der Fassung der Bekanntmachung vom
27 Mérz 1996 (BGBI. | S. 554), zuletzt geandert durch Artikel 3 der Verordnung vom 10. Juni
1997 (BGBL. | S. 1354), wird wie folgt geéndert:

1. § 13 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 3 werden die Worter .drei Jahre" durch die Wérter ,mindestens finf

Jahre" ersetzt.

In Absatz 3 Satz 1 werden dig Woérter ,drei Jahre” durch die Woérter .mindestens finf

~ Jahre" ersetzt.

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefugt:
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»(4) Der Tierarzt hat in ein im Betrieb des Tierhalters zu fuhrendes Bestandsbuch bei
jeder von ihm selbst durchgefuhrten Anwendung von Arzneimittein, die zum Verkehr
aulerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, unverziiglich mindestens folgende

Angaben einzutragen:

die laufende Nummer,'

das Datum der Anwendung,

das Datum der zugrundeliegenden Untersuchung,

die zugrundeliegende biagnose, - '_
die genaue Bezeichnung des verabreichten Arzneimittels,

die Nummer des zugrundeliegenden Abgabebeleges,

die Chargenbezeichnung des verabreichten Arzneimittels,

© o N O O b~ b=

die Zulassungs- oder Ordnungsnummer des verabreichten Arzneimittels,

der Name und die Anschrift des verordnenden Tierarztes,

-
o

. der Name und die Anschrift des Liéferanten des Arzneimittels,

-
—

. die jeweils verabreichte Menge pro Tier und Tag,

-
N

. die Art der Verabreichung,

-
w

. die genaue Erfassung der behandelten Tiere,

-
£

. der frihestmégliche Zeitpunkt der Schlachtung oder der Abgabe von tierischen
Produkten, . - '

-~ 15. der Name der verabreichenden Person,
16. der Name und die Unterschrift des Eintragenden.
Die Eintragungen nach Satz 1 Nr. 4 und 7 kénnen entfallen; soferh der in Satz 1 Nr. 6 .
bezeichnete Abgabebeleg diese Angaben bereits enthéalt. Die genaue Erfassung der

- behandelten Tiere nach Satz 1 Nr. 13 erfordert alle Angaben bis hin zur kleinsten

gemeinsam behandelten Einhéit, so dass eineBestimmung der Einzeltiere oder derr

" Tiergruppe und deren Standort unmittelbar- moglich ist.”

2. In§13 aAbs. 2 Satz 2, 2. Halbsatz werden die Worter ,drei Jahre® durch die Worter
' ~ mindestens finf Jahre® ersetzt.

3. § 15 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 13 a wird das Wort ,oder* durch ein Komma ersetzt.
b) In Nummer 13 b wird das Wort ,oder” am Satzende durch ein Komma ersetzt.

c) Nummer 14 wird wie folgt gefasst: -
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.14. entgegen § 13 Abs. 1 Satz 1-oder 4, Abs. 3 Satz 1 oder § 13 a Abs. 2 Satz 2 einen
Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig flhrt oder nicht oder nicht mindestens

funf Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig voriegt oder*
d) Nach Nummer 14 wird folgende neue Nummer 15 angefligt:

»15. entgegen § 13 Abs. 4 Satz 1 eine Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollstandig

oder nicht rechizeitig eintrégt.”

4. In Anlage 2 (zu § 13 Absatz 1) wird die Angabe ,mindestens 3 Jahre® durch die Angabe

mindestens 5 Jahre“ ersetzt.

Artikel 3 -

Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fir Verbfauchefschutz, Ermahrung und Landwirtschaft kann den
Wortlaut der Verordnung Uber Nachweispflichten fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tie-
ren bestimmt sind, und der Verordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken in der vom Inkraft-

treten dieser Verordnung an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.
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- Artikel 4

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am ... (einsetzen: Datum des Montags der 5. auf die Verkiindung fol-

genden Kalenderwoche) in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
Bonn, den

Die Bundesministerin
fur Verbraucherschutz,

Erndhrung und Landwirtschaft
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- Begriindung

-A) Aligemeiner Teil:
- Die Verordnung dient der Ufnsetzung _

- der Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 (iber KontrolimaRnahmen hin-
sichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Riicksténde in lebenden Tieren und tierischen Er-
zeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinien 85/358/EWG und 86/469/EWG und der
Entscheidungen 89/187/EWG und 91/664/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S: 10) und ’

- der Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Anderung der
Richtlinie 81/851/EWG zur Angleibhung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
Gber Tiérarzneimittel (ABI. EG Nr. L 373 S. 15).

Mit dieser Verordnung wird Artikel 10 der Richtlinie 96/23/EG sowie Artikel 50 ¢ der Richt-
linie 81/851/EWG nunmehr im Hinblick auf apothekenpflichtige Arzneimittel umgesetzt.
Bereits in Betrieben gefilhrte Bestandsbiicher miissen um die noch fehlenden Angaben
erganzt werden. Das Bestandsbuch kann jederzeit durch Angaben, deren Dokumentation

infolge anderer Vorschriften notwendig wird, erganzt werden.

Die Verordnung gilt nicht fir Pferde, fur die der Halter nach der Viehverkehrsverordnung in -
der Fassung der Bekanntmachung vom 18. April 2000 (BGBI. | S. 546) im Equidenpass,
Kapitel ,Arzneimittelbehandiung®, den Status ,nicht zur Schlachtung bestimmt* gewahit

~ hat. ' '

Der Bund, dierLénder und Gemeinden werden nicht mit Kosten belastet.

Der betroffenen Wirtschaft entstehen Mehrbelastungen durch die Beschaffung und die
Fuhrung eines Bestandsbuches. Auswirkungen auf das Preisniveau sind nicht zu erwar-

ten.
B) Besonderer Teil:

~ Artikel 1

Zu Nr. 1a: )
Die Aufbewahrungsfrist fiir Nachweise beim Tierhalter wird entsprechend den gemein-

schaftlichen Vorgaben auf funf Jahre verlangert.



Zu Nr. 1b:

Mit der Einfihrung eines Bestandsbuches beim Halter von Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, wird gewahrleistet, dass jede Behandiung mit Arzneimitteln, die
zum Verkehr auerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, zukinftig llickenlos nach-
volizogen Werden kann. Den zusténdigen Behérden wird eine Uberpriifung des ord-
nungsgemaRen Einsatzes von Arzneimitteln im Bestand somit erleichtert.' Eine ldentifizie-
rung der behandelten Einzeltiere wird sichergestelit. : '
Die bisherigen Nachweispflichten im Hinblick auf die Nachvollziehbarkeit von durchge-
fhrten Behandlungen haben sich als nicht ausreichend erwiesen. Um die Verbraucher
besser schiitzen zu kénnen, ist es notwendig, die Dokumentation transparenter zu ge-
stalten. Es muss sichergestelit sein, dass sich die zusténdigen Behérden durch eine

- -Ubersichtliche Darstellung aller Behandlungen mit zum Verkehr auRerhalb der Apotheken
nicht freigegebenen Arzneimitteln in einem Bestandsbuch im Bedarfsfall unverziglich ei-

nen Uberblick iber die erfolgten Behandlungen im Betrieb verschaffen kénnen.

Ein Betrieb kann auf verschiedene Standorte verteilt sein. Jeder Standort stellt im Sinne

~ dieser Verordnung einen Bestand auch dann dar, wenn an einem Standort mehrere Stal-
leinheiten untergebracht sind. Um die behérdliche Uberpriifbarkeit jederzeit sicher zu

- stellen, ist an jedem Standort bzw. Bestand nur ein Bestandsbuch zu fithren. Unter Um- -
standen kann es sinnvoll sein, das Bestandsbuch nach verschiedenen Tierarten zu glie-

dern.

Eine genaue Erfassung der behandelten Tiere nach Nr. 12 soll sicherstellen, dass die tat-
sachlich behandelten Einzeltiere oder die behandelte Tiergruppe zwéifelsfrei identifiziert
werden konnen, indem z.B. der Stall, das Abteil, die Bucht, die Box, das Einzeltier (Identi-
fikationsnummer); bei Bienen: die Zarge, die Beute angegeben wird. Die Angabe der
- kleinsten gemeinsam behandelten Einheit erfordert die Erfassung des Einzeltieres, wenn
nur einzelne Tiere aus einer zusammen untergebrachten Gruppe behandelt werden. Da-
zu ist die Angabe der Identifikationsnummer erforderﬁch, soweit eine solche von Vor-
schriften, wie z.B. | i
» der Viehverkehrsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung Vom 18. April
2000 (BGBI. | S. 546) oder ’
= der Verordnuhg Uber Zuchtorganisation in der Fassung der Bekanntmachung vom
6. Juni 2000 (BGBI. 1 S. 811) -
vorgesehen ist. Bei Tieren ohne ldentiﬁkationsnummér sind andere das Einzeltier be-

stimmende Kennzeichen anzugeben.
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Werden alle Tiere einer zusammen untergebrachten Gruppe behandelt, ist die Gruppe
zweifelsfrei identifizierbar zu benénnen und-dié Anzahl der behandelten Tiere anzugeben.
Gleichzeitig soll aus der Dokumentation unter Nr. 12 ersichtlich werden, wo das behan-
delte Tier oder die Tiergruppe im Bestand untergebracht ist, indem zusatzlich z.B. die

Stallnummer und / oder die Abteilnummer und Standortdnderungen eingetragen werden.

Das Bestandsbuch kann auch in elektronischer Form gefiihrt werden, indem die If)aien
wihrend der Aufbewahrungszeit auf Datentragern gespeichert werden. In diesem Fall
muss jedoch sichergestellt. séin, dass die Daten wéhrend der Dauer der Aufbewahrungs-
- zeit jederzeit verfugbar sind, lesbar gemacht und ausgedruckt werden kénnen. Die Auf-
bewahrungsfrist beginnt mit dem Zeitpunkt der letzten Eintragung. Im Falle eines elektro-
nisch geftihrten Bestandsbuches kann der Beginn der Aufbewahrungsfrist auf den Zeit-
punkt jeder einzelnen Eintragung hin bezogén beréchnet werden. Die Aufbewahrungs-
pflicht bezieht sich auch auf die regelméagig zu fertigenden Ausdrucke des Bestandsbu-

ches.
'Erméchtiguhgégmndlage ist § 57 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes.

Zu Nr. 2a:

Die Aufbewahrungsfrist fﬁr Nachweise bei Personen, die Arzneimittel berufs- oder gé-
werbsmé&Rig bei Tieren anwenden, ohne Tierarzt zu sein, wird aus rechtssystematischen 7
Grinden an die Aufbewahrungsdauer bei Tierhaltern angepasst und somit auf funf Jahre

" verlangert.

Zu Nr. 2b: ,

Mit der Anderung werden auch die Personen, die Arzneimittel berufs- oder gewerbsmaRig
bei Tieren anwenden, ohne Tierarzt zu sein, verpflichtet, jede von ihnen selbst durchge-
fahrte Behandlung von Tieren, die der Gewinnung von Lébensmitte!n dienen, in das im
Betrieb des Tierhalters zu fiihrende Bestandsbuch richtig und vollstandig einzutragen.

Ermé&chtigungsgrundiage ist § 57 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes.
Zu Nr. 3:

Die ]S;nderungen dienen derAnpassung der Bu_&ge!dtatbesténde an die Anderungen un-
ter Nr. 1 und Nr. 2.
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Artikel 2

Zu Nr. 1a und 1b:
Die Aufbewahrungszeit fir Nachweise beim Tierarzt wird aus rechtssystematischen
Griinden an die Aufbewahrungsdauer bei Tierhaltern angepasst und somit auf fanf Jahre

verléngert.

. ZuNr. 1c:

Mit dér Anderung wird auch der Tierarzt verpflichtet, von inm selbst durchgefihrte Be-
handiungen an zur Gewinnung von Lebensmitteln dienenden Tieren mit Arzneimitteln, dier
zum Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, in das im Betrieb des Tier-

halters zu filhrende BeS’_tandsbuch richtig und vollstandig einzutragen.
Der Tierarzt tragt in die Rubrik ,der Name Lmd die Anschrift des Lieferanten des Arznei-

mittels” unter Punkt 9 den Namen und die -Anschrift der natUrlichen oder juristischen Per-

son ein, von der er das Arzneimittel bezbgen hat.

Ermachtigungsgrundlage ist § 54 Abs. 1 und 2 Nr. 12 und Absatz 3 des Arzneimittelge-

- setzes.

Zu Nr. 2:
Die Anderungen dienen der Anpassung der BuRgeldtatbesténde an die Anderungen un-
ter Nr. 1.

Artikel 3

Die Vorschrift raumt dem BMVEL eine Bekanntmachungserlaubnis gem. § 67 in Verbin{
dung mit § 36 Abs. 2 GGO 1l ein.

Artikel 4

Die Frist bis zum Inkrafttreten der Verordnung soll dem Halter von Tieren eine ausrei-

chende Méglichkeit-geben, ein Bestandsbuch einzurichten.
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13.07.01

Beschluss
des Bundesrates

Verordnung zur Anderung der Verordnung ber Nachweispflichten fir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, und zur
Anderung der Verordnung uber tierarztliche Hausapotheken

Der Bundesrat hat in seiner 766. Sitzung am 13. Juli 2001 beschlossen, der Ver-
ordnung gemifB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach MaB3gabe der sich aus der
_ Anlage ergebenden Anderungen zuzustimmen.

Verisieb: Bundesanzeiger Verizgsgsssailscha® mbH, Pestiack 1320, 53003 Bonn

Teision: 0228382355840, Taletax: 0228/3820344
ISSN 0720-2345
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| Anlage'

Anderungen
zur

Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber Naéhweispﬂichten fir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, und zur Andemng.der
) Verordnung tiber tierdrztliche Hausapotheken

Zu Artikel 1 Nr. 1 Buchstabe b und Nr. 3 Buchstabe b (§ 4 Abs. 3 und § 6 Nr. 4,
5.6, 7 und 8 AATV)

In Artikel 1 Nr. 1 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:
'b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

- "(3) Weiterhin hat der Halter von Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, jede durchgefiihrte Anwendung von Arzneimitteln, die zum '
Verkehr auBlerhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, unverziiglich in
ein im Betrieb zu fiihrendes Bestandsbuch gemiB dem Muster der Anlage

_ einzﬁtrageh. Das Bestandsbuch hat folgende Angaben zu enthalten:

1. Anzahl, Art und Identitit der behandelten Tiere,

2. Standort der behandelten Tiere zum Zeitpunkt der Behandlung und in
der Wartezeit, ’
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3. Bezéichnung des angewendeten Arzneimittels, Nummer des tierdrztli-
chen Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabebeleges gemifl § 13 Abs.
1 Satz 2 der Verordnung tiber tierdrztliche Hausapotheken,

4. Art der Verabreichung und verabreichte Menge des Arzneimittels,

.U'l

Datum der Anwendung und Nachbehandlungen,
6. Wartezeit in Tagen,

Name der das Arzneimittel anwendenden Person.

~J1

Soweit die Anwendung von Arzneimitteln durch andere Personen als dem
Halter der behandelten Tiere erfolgt, ist die Verpflichtung nach Satz 1 er-
fillt, wenn die dem Halter von dem Anwender der Tierarzneimitiel dazu
mitgeteilten oder vorgelegten Informationen in das Bestandsbuch iibertra-
gen worden sind. Die Angaben nach Satz 2 Nr. 1 und 2 erfordern eine so
genaue Erfassung der behandelten Tiere, dass eine Bestimmung der Einzel- ¢
tiere oder der Tiergruppe und deren Standort, bis hin zur kleinsten gemein-
sam behandelten Einheit, unmittelbar moglich ist. Standortveridnderungen
sind wihrend der Behandlungs- und Wartezeit ebenfalls zu dokumentieren.
Der Halter von Tieren hat fiir jeden Bestand ein Bestandsbuch zu fiihren.
Dieses kann auch als elekironisches Dokument gefiihrt werden und als
Wiedergabe auf einem Bildtrdger oder auf anderen Datentrigern aufbe-
~ wahrt werden. Bei der Aufbewahrung des Bestandsbuches auf Datentrigern
* muss insbesondere sichergestellt werden, dass die Daten wéhrend der Dauer
der Aufbewahrung verfiigbar sind, jederzeit lesbar gemacht werden kénnen,
unverdnderlich sind und mindestens einmal im Monat ausgedruckt werden.
Der Halter von Tieren hat das Bestandsbuch zusammen- mit den entspre-
chenden Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabebelegen gemif3 § 13 Abs.
1 Saiz 2 der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheker fiinf Jahre,
beginnend mit dem Zeitpunkt der letzten Eintragung, aufzubewahren. Es ist
der- zustindigen Behorde und dem bestandsbetreuenden Tierarzt auf

LLEN

Verlangen vorzulegen.
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Als Folge ist

in Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b wie folgt zu dndern:

a)
b)

c)

Die Nummerm 5, 6 und 8 sind zu streichen.
In Nummer 4 ist am Ende das Komma durch das Wort "oder” zu
ersetzen. ' '
‘Nummer 7 ist mit Nummer "5" zu bezeichnen und wie folgt zu fassen:
"5. entgegen § 4 Abs. 3 Satz 9 oder 10 ein Bestandsbuch nicht oder
nicht mindestens fiinf Jahre aufbewahri oder es nicht oder nicht
rechtzeitig vorlegt."
Begriindung:

Die Einfiihrung weiterer Nachweise zur verbesserten Identifikation behandelter
Tiere ist notwendig, um zu verhindern, dass behandelte Tiere innerhalb der
Wartezeit als mit unzuldssigen Riickstdnden behaftete Lebensmittel in die Nah-
rungskette gelangen. Die Ursache fiir ¢ine Uberschreitung von zugelassenen
Rickstandshochstmengen liegt oftmals darin, dass behandelte Tiere unerkannt
oder bewusst vom Tierhalter vor Ablauf der Wartezeit zur Schlachtung gelan-
gen. ' )
Dartiber hinaus ist mit dem Fihren eines Bestandsbuches der Verbleib von
Arzneimitteln, die bei Tieren angewendet werden, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, fir den Landwirt und die ﬂberwachungsbehérden besser
nachvollziehbar. Einer illegalen Anwendung wird somit wirksamer entgegen-
gewirkt.

Dem Vorschlag der Bundesregierung wird in den Punkten:

- Datum der zugrundeliegenden Untersuchung,

- zugrundeliegende Diagnose,

- Chargenbezeichnung des verabreichten Arzneimittelsj

- Zulassungs- bzw. Ordnungsnummer des verabreichten Arzneimittels,

- Name und Anschrift des Lieferanten des Arzneimittels, '
- Name und Anschrift des verordnenden Tierarztes,

nicht gefolgt. da die aufgefithrten Daten bereits mit der Aufzeichnungspflicht
in Form des "Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabebeleges” in § 4 Abs. 2
dieser Verordnung und § 13 Abs. 1 Satz 2 der Verordnung iiber tierdrztliche
Hausapotheken gefordert sind. Diese Doppelnennungen sind zu vermeiden. Die

‘Aufzeichnung der erfolgten Nachbehandlungen und der Wartezeit im Be-

standsbuch ist aus Griinden der verbesserten Riickverfolgbarkeit von Behand-
lungen notwendig. :

Soweit der Tierhalter die Arzneimittel nicht selber anwehdet, kann er nur die
Angaben in das Bestandsbuch eintragen, die ihm von der behandelnden Person
- im Regelfall ein Tierarzt - zur Verfiigung gestellt werden.
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Bei der Anwendung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sind diese
gemiBl § 12 a Abs. 3 (neu) Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken
(TAHAV) verpflichtet, dem Tierhalter die fiir die Eintragung in das Bestands-
buch erforderlichen Angaben unverziiglich mitzuteilen. Dies geschieht durch
die Aushindigung des tierarztlichen Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabe-
beleges im Original. o

Die Verpflichtung, das Bestandsbuch, sofern es als elektronisches Dokument
gefiihrt wird. monatlich auszudrucken, verbessert die Nachvollziehbarkeit der
Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren und entspricht dem Stand von Wis-
senschaft und Technik. So ist die Nachweispflicht in der Verordnung tber tier-
arztliche Hausapotheken auch in der Art und Weise gefordert, dass die Nach-
weise bei Bedarf zur Einsichtnahme durch die Behorde verfiigbar gemacht
werden miussen.

2. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe b (§ 5 Abs. 3 AATV)

In Artikel 1 Nr. 2 ist der Buchstabe b zu streichen.

Begriindung:
Die Aufzeichnungspflichten sollen ausschlieBlich dem Tierhalter obliegen.

3. Zu Artikel 1 Nr. 4 - neu - (Anlage zu § 4 Abs. 3 AATV)
In Artikel 1 ist nach Nummer 3 folgende Nummer anzufiigen:

"4. Der V erordnung iiber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind, wird folgende Anlage zu § 4 Abs. 3 ange-
fiigt:
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Begriindung:

Um ‘die Gestaltung der Aufzeichnungspflicht bundesweit zu vereinheitlichen
und diese fiir die Tierhalter zu vereinfachen, wird ein Muster des "Bestandsbu-
ches” als Anlage beigefugt.

4; Zu Ariikel 2 Nr. 0 (§ 12a Uberschrift und Absatz 3 - neu - TAHAV)

In Artikel 2 ist vor Nummer 1 Vfolg'ende Nummer voranzustellen:
'0. §12a wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter "Hinweis ,aﬁf die Wartezeit"
durch das Wort "Informationspflichten" ersetzt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

"(3)Wendet der Tierarzt Arzneimiitel selbst an, hat er dem Tierhalter
die fir die Eintragung in das Bestandsbuch nach § 4 Abs. 3 der Verord-
nung iiber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, erforderlichen Angaben unverziiglich mitzutei-

g

len

Begrindung: 7

Nach § 4 Abs. 3 der Verordnung Giber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die
zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, ist der Tierhalter dafiir verantwort-
lich, dass die Eintragungen von Tierbehandlungen auch erfolgen, wenn er diese
nicht selbst vorgenommen hat. Eine Verpflichtung fiir den Tierarzt, diese Ein-
tragung selbst vorzunehmen, ist in der Praxis unter anderem deshalb nicht rea-
lisierbar, weil die Fithrung des Bestandsbuches auch tiber elektronische Daten-
trager zuldssig ist.

5. Zu Artikel 2 Nr. 1 (§ 13 TAHAV)

In Artikel 2 ist die Nummer 1 wie folgt zu fassen:

1. §13 wird wie foigt gedndert:
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a)

b)

c)

Absatz 1 wird wie folgf gedndert:

aa) Satz 2 wird durch folgende Sdtze 2 und 3 ersetzt:
"Bei der Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, sowie bei der Abgabe von Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei diesen Tieren bestimmt sind, ist
der Vordruck gemall Anlage 2 in doppelter Ausfertigung auszufiil-
len. Auf dem Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabebeleg ist vom
Tierarzt zu vermerken, ob die Abgabe auf den Behandlungsfall be-
zogen erstmalig oder zum wiederholten Mal erfolgt."

bb) Nach dem neuen Satz 3 wird folgender neuer Satz 4 eingefiigt:
"Der Tierarzt hat das fiir den Tierhalter bestimmte Original diesem
unverziiglich auszuhidndigen.”

cc) Der bisherige Satz 3 wird Satz 5 und wie folgt gefaéstf
"Die zweite Ausfertigung verbleibi beim Tierarzt und ist von die-
sem mindestens finf Jahre aufzubewahren."

dd) Der bisherige Satz 4 wird aufgehoben.

In Absatz 2 Nr. 4 werden jeweils nach dem Wort "Abgabe" die Wérter

"und Anwendung" eingefiigt.

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter "drei Jahre" durch die Worter

"mindestens fiinf Jahre" ersetzt.' .

- Begriindung:

Die Aufbewahrungszeit firr Nachweise beim Tierarzt wird aus rechtssystemati-
schen Griinden an die Aufbewahrungsdauer bei Tierhaltern angepasst und so-
mit auf fiinf Jahre verldngert. Da der Tierarzt auch die Anwendung von Arz-
neimitteln zu dokumentieren hat, muss der bisherige Arzneimiitelabgabebeleg
zu einem Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabebeleg verdndert werden. Da
die bisher geforderten Aufzeichnungspflichten fiir Stoffe mit bestimmten hor-
monalen Wirkungen durch die erweiterte Dokumentationspflichten fiir Arz-
neimittel iiberlagert werden, ist eine spezielle Regelung entbehrlich.



Drucksache 261/01 (Beschluss) -8-

Die Zuordnung von im Bestand vorhandenen Arzneimitteln sowie der Abgabe-
und Anwendungsbelege zum jeweiligen Behandlungsfall wird durch die zu-
sdtzlichen Angaben erleichtert. Ferner dient die Unterscheidung zwischen Erst-
und Wiederholungsanwendung bzw. -abgabe der besseren Nachvollziehbarkeit

der Einhaltung der Leitlinien der Bundestierarztekammer und der Arbeitsge- -

meinschaft der obersten Landesveterindrbehorden fiir.den sorgfiltigen Umgang
mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-Leitlinien).

6. Zu Artikel 2 Nr. 3 Buchstabe ¢ (§ 15 Abs. 1 Nr. 14 TAHAV)

In Artikel 2 Nr. 3 Buchstabe c ist in § 15 Abs 1 Nr. 14 die Angabe "oder 4"

durch die Angabe ", 4 oder 5 ' zu ersetzen und sind nach den Wértern "fithrt
oder" die Worter "nicht oder nicht rechtzeitig aushindigt oder" einzufiigen.

Begriindun g:

Die Subsumtion der Dokumentationen der Anwendung und Abgabe von Stof-
fen mit hormonaler Wirkung macht eine Anpassung der Buflgeldtatbestinde er-
forderlich.

7. ZuArtikel 2 Nr. 4 (Anlage 2 zu § 13 Abs. 1 TAHAV)

In Artikel 2 ist die Nummer 4 wie folgt zu fassen:

"4. Anlage 2 (zu § 13 Abs. 1) wird wie folgt gefasst:

" Satzbezeichnung entsprechend Ziffer 5
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Begriindung:

Da der Tierarzt auch die Anwendung von Arzneimitteln zu dokumentieren hat,
muss der bisherige Arzneimittelabgabebeleg zu einem Arzneimitiel-Anwen-
dungs- und Abgabebeleg verdandert werden.

Da die bisher geforderten Aufzeichnungspflichten fiir Stoffe mit bestimmten
hormonalen Wirkungen durch die erweiierte Dokumentationspflichten fir Arz-
neimitte] liberlagert werden, ist eine spezielle Regelung entbehrlich. -



