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Gesetzesantrag

der Lander
Nordrhein-Westfalen, Sachseannhalt

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung tierarzneimittelrechtlicher
Vorschriften (TierarznreimitteI-Neuordnungsgesetz - TAM-NOG)

A. Zielsetzung

Im Rahmen der Uberwachung des Verkehrs mit Tierarzneimitteln wurden in den ver- -
gangenen Jahren Sachverhalte festgestellt,‘die nicht in Ubereinstimmung mit den
grundséatzlichen Zielsetzungen des Arzneimittelgesetzes stehen. Durch einige nicht un-
erhebliche Unschéarfen irn verschiedenen gesetzlichen Bestimmungén sowie durch be-
stimmte Praktiken bei der Anwendung und Beachtung des Gesetzes wurden derartige
irrégulére Entwicklungen beginstigt. Eine konsequente Unterbinduﬁg derartiger Ten-

denzen ist derzeit erschwert.

B. Lésung

Anpassung des Arzneimittelgesetzes zur Durchsetzung einer Optimierung der Arznei-
mittelanwendung bei gleichzeitiger strenger Durchsetzung des Primates der Zulassung
von Arzneimitteln. Dadurch wird die EU-FUtterungsarzneimittelrichtlinie vollstandig und
praxisgerecht in nationales Recht umgesetzt. o

C. Alternative

Keine

Vertrieb: Burndesanzeiger Verlagsgeselischaft mbH, Postfach 1320, 53093 Bonn
Telsfon: 022873320240, Telslax: 6228/3820844
ISSN 0720-2945
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D. Kosten der fferitlichen Haushalte

~1. . Keine zusatzlichen Kosten fir die 6ffentlichen Haushajte.

2. Vollzugsaufwand. '
Durch die vorgesehene Anderung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften ein-
schlieRlich der Abschaffung verschiedener Ausnahmeregelungen wird sich der
Vollzug der arzneimittelrechtlichen Vorschriften vereinfachen. Gleichzeitig mis-
- sen kiinftig komplexe Sachverhalte, wie z.B. die Einhaltung der Antibiotikaleit-
linien mit iberwacht werden. Im Ergebnis ist durch die Vereinfachung der Uber-
wachung trotz héherer Anforderungen an die Kompetenz des Uberwachungsper-

sonals nicht mit erhéhten Kosten zu rechnen.
E. Sonstige Kosten

Auswirkungen des Gesetzes auf die Systeme der sozialen Sicherung oder auf die
‘Léhne bestehen nicht. Far die Wirtschaft ergeben sich — insbesondere im Bereich der
Herstellung von Futterungsarzneimitteln — geringe Mehrkosten. Dies ist zum einen
zwingend vorgegeben durch Gemeinschaftsrecht. Es ist zum anderen erforderlich, um
die notwendige Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln auf den neuesten Stand zu brin-
gen. Dies entspricht in Anbetracht der Strukiuren und markibezogenen Er_fordernisser
der Pharmaindustrie und der sonstigen Arzneimittelwirtschaft auch den Interessen die-

ses Wirtschaftszweiges.
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Gesetzesantrag

der Lander
Nordrhein-Westfalen, Sachsen-Anhalt

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung tierarzneimiﬁelrechtlicher
Vorschriften (Tierarzneimittel-Neuordnungsgesetz - TAM-NOG)

Der Ministerprasident Disseldorf, den 6. November 2001
des Landes Nordrhein-Westfalen

An den ,

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Regierenden Bilirgermeister
Klaus Wowereit

Sehr geehrter Herr Prisident,

die Landesregierungen Nordrhein-Westfalen und Sachsen-Anhalt
haben beschlossen, dem Bundesrat den als Anlage mit Begriindung
beigefiigten

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung

tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften
(Tierarzneimittel-Neuordnungsgesetz - TAM-NOG)

mit dem Antrag zuzuleiten, seine Einbringung beim Deutschen
Bundestag zu beschlieBen.

Ich bitte, den Gesetzentwurf geméﬁ § 36 Abs. 2 der Geschdfts-
ordnung in die Tagesordnung der Bundesratsplenarsitzung am
30. November 2Q01 aufzunehmen. '

Mit ¥reundlichen Griifen
Ihr
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Entwurf

eines Gesetzes zur Neuordnung

tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften
(Tierarzneimittel-Neuordnungsgesetz - TAM-NOG)

D=r Bundestag hat mit Zustimrhung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos-

sen.

Artikel 1
Anderung des Gesetzes liber den Verkehr mit Arzneimitteln

Das Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln in der Fassung der Bekanntmachung
der Neufassung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), zuletzt gedndert durch Ge-
setz vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045, 1072), wird wie folgt geandert: '
1. § 4 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 10 wird wie folgt gefasst:
"(10) Futterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfatterungsfertiger Form, die
aus Arzneimittel-Vormischungen und Mischfuttermitteln zur Anwendung bei Tie-
ren hergestellt werden." '
b) In Absatz 11 wird nach dem Wort "die" das Wort "ausschlieRlich" eingefuigt.

2. § '13 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
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"3. der Betreiber einer tierarztlichen Héusapotheke fiir

a

b)

:d)

das Umfallen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzne;mitteln inunver- -

anderter Form, '
die Herstellung von Arzneimitteln, die ausschliefllich fur den Verkehr

auflerhalb der Apotheken freigegebene Stoffe oder Zubereitungen aus

-Stoffen enthalten,

die Herstellung von homéopathischen Arzneimitfe!n, deren Verdin-
nungsgrad, soweit sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, die sechste Dezimalpotenz nicht
unterschreiten, o ' , ‘ '

das Zubereiten von Arzneimittein aus Fertigarzneirhitteln und arzneilich

nicht w1rksamen Bestandieilen,

soweit diese Tatlgkelten fur die von |hm behandelten Tiere erfolgeh "

b) Der letzte Satz wird gestrichen.

§ 21 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 Nr. 4 wird wie folgt gedndert:

Nach dem Wort "Hausapotheken" werden die Wérter "unter den Voraussetzun-

gen des Absatz 2a" eingefugt.

b) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 2 erhalt folgende Fassung:

"Nach Satz 1 in Apotheken hergestelite Arzneimittel dirfen hicht zur An-

wéndung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, be-

stimmt sein; dies gilt nicht fur die Herstellung durch das Zubereiten von

Arzneimitteln aus Fertigarzneimitteln und arzneilich nicht wirksamen Be-

standteilen.”

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz éingeﬂ]gt:
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"Als Herstellen im Sinne des Satzes 1 gilt nicht das Umfullen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unveranderter Form, sofern keine
Fertigarzneimittel in fir den Einzelfall geeigneten Packungsgréfen im Han-

~ del verfugbar sind."

4, In § 43 Absaiz 4 Satz 1 werden nach dem Wort "ferner” die Woérter "im Rahmen des

‘Betriebes einer tierarztlichen Hausapotheke" eingefugt.

§ 47 wird wie folgt geandert:

w

a) In Absatz 1 Nummer 6 wird das Wort "Tierarzte" durch die Wérter "Betreiber ei-
ner tierérztlichen Hausapotheke, soweit es sich um Fertigarzneimittel handelt"
ersefzt.

b)', Absatz 1a wird wie folgt geéndert:

aa) Nach der Angabe "Nr. 1" werden die Woérter "oder 6" gestrichen.

bb) Es wird fo'Igender Satz 2 angefiigt:

"An die in Absatz 1 Nr. 6 bezeichneten Empféanger dirfen die in Satz 1 ge-
" nannten Arzneimittel nur abgegeben werden, wenn diese eine Bescheini-
gung der zustandigen Behdrde Uber die Erlaubnis zum Betrieb der tierarztli-

chen Hausapotheke vorgelegt haben."

6. § 54 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter "Ermnahrung, Landwirtschaft und Forsten”
durch die Wérter "Verbraucherschutz, Emahrung und Landwirtschaft" ersetzt.



b) In Absatz 2 wird die Nummer 12 wie folgt gefasst:

"Voraussetzungen fur und die Anforderungen an den Betrieb einer tierarztlichen
Hausapotheke, insbesondere tiber das Vorhandensein eines funktionierenden
~ Qualitatsmanagementsystems und die an die Behandlung von Tieren zu stel-

lenden Anforderungen."
c) Nach § 54 Abs. 2a wird folgendér Absatz 2b eingeﬁ.‘lgt:

"(2b) In der Rechtsverordnung nach Abs. 1 kann ferner der Betrieb einer tier-
arztlichen Hausapotheke von einer Erlaubnis abhéngig gemacht und insbeson-

dere geregelt wer&en,

- 1. dass der Betreiber und sein Vertreter-

a) die fUr den Betrieb der tierérztlidhen HaUsépotheke erforderliche Zu-
verlassigkeit besitzen,

b) uber die fur den Betrieb der tierarzilichen Hausapotheké erforderliche

Sachkunde verfdgen,

c) regelmaRig, mindestens alle vier Jahre an Fortbildungsmanahmen teil-
nehmen, in denen Kenntnisse vermittelt werden, die fur den Betrieb ei-
ner tierarztlichen Hausapotheke erforderlich sind und

2. das Erlaubnisverfahren."
7. ~ § 56 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 wird nach dem Wort "Hersteller" das Wort "nur" eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

‘aa) Im ersten Halbsatz wird das Semikolon durch einen Punkt ersetzt.
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bb) Der zweite Haltsatz und Satz 2 werden durch den Satz "Die Herstellung
aus zwei Vormischungen, die zur Anwendung bei der zu behandelnden
Tierart zugelassen sind, ist auf Verschreibung zulassig, sofern Vfl'.'ll' das
betreffende Anwendungsgebiet eine zugelassene Vormischung nicht zur
Verfagung steht und eine homogene und stabile Verteilung der wirksamen
Bestandteile in dem Futterungsarzneimittel gewahrleistet ist." ersetzt.

c) In Absatz 3 werden die Wérter ", das in der Arzneimittel-Vormischung enthalten

ist" gestrichen.

| d) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Worter "nur herstellen oder herstellen lassen" werden durch die Wérter
"nach Maftgabe von Absatz 2 nur verschreiben" ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort "bezeichneten" die Wérter "Tierarten

und" eingeflgt.
cc) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

"wenn ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet und Menge nach dem
Stand der tierérztlichc?n Wissenschaft gerechtfertigt ist, um das Behand-
lungsziel zu erreichen und, soweit verschreibungspflichtige Arzneimittel-
Vormischungen enthalten sind, sie zur Anwendung innerhalb der auf die
Abgabe folgenden sieben Tage bestimmt sihd, sofern die Zulassungsbe-

dingungen nicht eine langere Anwendungsdauer vorsehen."

8. § 56a wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 3 werden die Worter "die Anwendung" durch die Wérter "das
Anwendungsgebiet" und das Wort "und" durch ein Komma ersetzt.
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bb) in Nummer 4 wird das Wort "Veterinérmedizinisch" durch die Woérter "nach
dem Stand der tierarztlichen Wissenschaft" ersetzt und der Punkt durch das
Wort "und" ersetzt. ‘

b) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 angeflgt:

"5. die zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, abgegebene Ménge verschreibungspflichtiger Arzneimittel zur Anwen-
dung innerhalb der auf die Abgabe folgenden sieben Tage bestimmt ist,
sofern die Zulassungsbedingungen nicht eine langere Anwendungsdauer
vorsehen."

c) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

"Soweit die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ansonsten ernst--
lich geféhrdet ware und eine unmittelbare oder mittelbare Geféhrdung der
Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu befurchten ist, darf der Tierarzt
bei Einzeltieren oder Tieren eines bestimmten Bestandes abweichend von
Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 zugelassene oder von der Zulassung freigestellte
Arzneimittel nach folgenden MalRgaben anwenden oder verabreichen las-
sen:

1. Soweit fur die Behandluﬁg ein zugelassenes Arzneimittel fir die betref-
fende Tierart und das betreffende Anwendungsgebiet nicht zur Verfu-
gung steht, darf ein Arzneimittel mit der Zulassung fur die betreffende

Tierart und ein anderes Anwendungsgebiet angewendet werden;

2. soweit ein geeigneteé Arzneimittel fur die betreffende Tierart nicht zur
= Veﬁuguhg steht, daﬁ bei Tierén, die nicht der Gewinnung von Lebens-~
mitteln dienen, ein anderes zugelassenes oder von der Zulassung frei-
- gestelltes Arzneimittel angewendet werden; bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, darf ein anderes, fir die Anwendung

bei solchen Tieren zugelassenes Arzneimittel angewendet werden;
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3. soweft far die Anwendung bei Lebensmittel liefernden Tieren ein ge-
eignetes, zugelassenes Arzneimittel nach Nummer 2 nicht zur Verfu-
gung steht, dirfen zugelassene Arzneimittel angewendet werden, die
solche Wirkstoffe enthalten, die in den Anh&ngen | bis Ill der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefihrt sihd;

4, soweit fUr die Anwendung bei Lebensmittel liefernden Tieren ein Arznei- '
mittel nach den Nummern 1 bis 3 nicht zur Verflgung steht, darf ein
nach § 13 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. d) hergestelltes Arzneimittel angewen-
det werden."”

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

"In den Féllen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 darf das Arzneimittel nur durch den
Tierarzt angewendet werden, oder soweit dies durch eine auf § 56a Abs. 3
gestitzte Rechtsverordnung geregelt ist, auch unter seiner Aufsicht verab-

reicht werden."

§ 58 wird wie folgt geaéndert:

a) In der Uberschrift werden die Wérter ", die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen" gestrichen.

b) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter "bei Tieren, die der Gewinnung von Le-

bensmitteln dienen” gestrichen.

c) In Absatz 2 werden die Wérter "Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten" durch

die Worter "Verbrauchersphutz, Erndhrung und Landwirtschaft" ersetzt,

In § 59a Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter "durch Rechtsverordnung nach § 48
oder § 49 bestimmte" gestrichen und nach den Wértern "aus Stoffen” die Woérter
"die nicht fur den Verkehr aufRerhalb der Apotheken freigegeben sind zur Anwen-

dung bei Tieren" eingefigt.



11. § 60 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird das Wort "Brieftauben," gestrichen.

b) Absatz 4 wird gestrichen.

12. In § 67 Absatz 4 Satz 1 werden die Wérter "sowie fir tierarztliche Hausapotheken"

angeflgt und Satz 2 wird gestrichen.

13. § 95 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:
a) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 6a eingeflgt.
"6a. entgegen einer Reéhtsverordnung nach § 54 Abs. 2 Nr. 12 und Abs. 2b
eine tierarztliche Hausapotheke ohne die dafir erforderliche Erlaubnis be-
treibt oder den Betreiber einer tierérztlichen Hausapotheke vertritt, ohne

tber die dafur erforderliche Erlaubnis zu verfugen,”

b) In Nummer 10 werden die Worter ", die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen" gestrichen.

14. § 97 Abs. 2 wird wie folgt geandert:

a)' In Nummer 20 werden die Worter "oder herstellen Iasst" gestrichen und das
- Wort "herstelit" durch das Wort "verschreibt" ersetzt.

b) In Nummer 23 werdén die Wérter ", die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen" gestrichen.

15. Nach § 136 wird folgender Unterabschnitt angefigt: ‘
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"Neunter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass
des Tierarzneimittel-Neuordnungsgesetzes

§ 137

Abweichend von §§ 47 Abs. 1 Nr. 6a, 56 Abs. 2, Satz 2, 2.-Halbsatz und Abs. 5
Satz 1 durfen Futterungsarzneimittel noch bis zum [einsetzen: Datum des ersten
Tages des 15. auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] nach den bis zum
[einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieses Gesetzes] geltenden Regelungen her-
gestelit und angewendet werden." :

Artikel 2
‘Anderung der Verordnung iiber tierarztliche Hausapotheken

Die Verordnung Gber tierdrztliche Hausapotheken in der Fassung der Bekanntmachung
der Neufassung vom 27. Mérz 1996 (BGBI. | S. 554), zuletzt ge&ndert durch Artikel 3
der Verordnung vom 10. August 2001 (BGBI. I S. 2131), wird wie folgt geandert:

1. In § 1 werden die Wérter "im Auftrag von Tierarzten" durch die Wérter "auf Ver-

schreibung durch Tierarzte" ersetzt.
2. Nach § 1 wird folgender § 1a eingefugt:

"§ 1a

Erlaubnis fiir den Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke

"(1) Wer eine tierarztliche Hausapotheke betreiben oder den Betreiber einer tier-
arztlichen Hausapotheke vertreten will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen
Behorde. '

(2) Die Erlaubnis ist zu erteilen, wenn

1. der Betreiber die tierarztliche Approbation oder eine Berufserlaubnis gemapn
§ 11 der Bundes-Tierarzteordnung besitzt,
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2. der Betreiber die erforderliche Zuverlassigkeit besitzt,

3. der Betreiber an einer Fortbildungsverahstaltung nach Maftgabe von § 3b
teilgenommen hat und _

4. die sich aus dieser Rechtsverordnung und anderen arzneimittelrechtlichen
Vorschriften ergebenden Anforderungen an den Betrieb einer tlerarzthchen
Hausapotheke erfullt werden.

Die Voraussetzung nach Satz 1 Nr. 3 gilt als erfullt, wenn die Erteilung der
Approbation als Tierarzt nicht l&nger als zwei Jahre zur{ickliegt.
(3) Die erforderliche Zuverlassigkeit besitzt in-der Regel nicht, wer

a) wében einer Straftat gegen das Eigentum oder das Vermdgen, einer
Steuerstraftat oder einer Straftat nach §§ 95 oder 96 des Arzneimittelgeset-
zes rechtskraftig verurteilt worden ist, wenn seit dem Eintritt der Rechtskraft
der letzten Verurteilung vier Jahre nqch nicht verstrichen sind oder

b) wiederholt und erheblich gegen die Vorschnﬁen des T|erschutzgesetzes
des Arzneimittelgesetzes, des Betaubungsmlttelgesetzes des Tierseu-
chengesetzes, des Fleischhygienegesetzes, des Gefllgelfleischhygienege-
setzes, des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstdndegesetzes oder aufgrund
dieser Gesetze erlassener Rechtsverordnungen verstolen hat wenn selt
dem letzten VerstoR vier Jahre noch nicht verstrichen sind.

(4) Der Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis fur den Betrieb einer tierarztlichen -
Hausapotheke ist vom Betreiber bei der zustandigen Behérde schriftlich zu
stellen. Der Antrag muss enthalten '

1. die Angabe des Namens und des Wohnsitzes des Betreibers,

2. die Angabe, in welchen Raumen die tierarztliche Hausapotheke betrieben
werden soll und

3. Angaben zum Vorhandensein eines QuaIltatsmanagementsystems geman
§ 3a

(5) Dem Antrag sind Unterlagen beizuftigen, die zur Prifung der Erlaubnis-
voraussetzung erforderlich sind, insbesondere ein Nachweis tber die

1. ftierarztliche Approbation oder Berufserlaubnis gemaR § 11 der Bundes-
Tierarzteordnung,
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2. erforderliche Zuverlassigkeit durch Vorlage eines polizeilichen Fuhrungs-
zeugnisses und
3. Teilnahme an einer Fortbildungsveranstaltung nach MaRgabe von § 3b.

(6) Die Erlaubnis ist dem Betreiber fur den Betrieb einer tierarztlichen Hausapo-
theke in bestimmten Rdumen zu erteilen. Die Erlaubnis kann inhaltlich be-
schrankt und mit Auflagen verbunden werden, um einen ordnungsgemafen
Verkehr mit Arzneimittein sicherzustellen.

(7) Die Erlaubnis erlischt,
1. mit dem Tod des Betreibers,
2 mit Verzicht des Betreibers auf die Erlaubnis oder
3. wenn die Voraussetzungen von Abs. 2 Nr. 1 nicht mehr vorliegen.

(8) Die generelle Erlaubnis zur Vertretung von Betreibern tierdrztlicher Haus- -
apotheken (Vertretungserlaubnis) kann erteilt werden, wenn die Voraussetzun-
gen nach Absatz 2 Nummern 1 bis 3 vorhegen Absatz 2 Satz 2 und dle Ab-
sétze 3 bis 7 gelten entsprechend.”

§ 2 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

"Der Betreiber einer tierarzilichen Hausapotheke ist persb'nlich fur deren ord-
nungsgemafen Betrieb verantwortlich. Der Betreiber einer tierarztliichen Haus-
apotheke darf sich nur durch den Inhaber einer Erlaubnis nach § 1 a Abs. 1 ver-

treten lassen."

§ 3 Abs. 4 wird wie folgt gedndert:

a) Satz 1 erhalt folgende Fassung:

"Betriebsrdume, die von den Ubrigen Betriebsraumen der tierarztlichen Praxis ,
drtlich getrennt sind, durfen nur unterhalten werden, sofern sie fUr die ord-
nungsgemalie arzneiliche Versorgung von Tieren in zoologischen Gérten, Tier-
heimen, Versuchstierhaltungen, Tierkliniken, Besamungsstationen oder in nicht
mehr als einer Untereinheit der Praxis am Ort der Niederlassung erforderlich
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sind und die Betriebsrdume ausschlieblich der Verfugungsgewalt des Tierarztes

unterstehen."”
b) Satz 3 wird gestrichen.

Nach § 3 wird folgender § 3a eingefugt:

- "§ 3a
Qualitatsmanagementsystem

Der Betreiber hat sicherzustellen, dass die tierarztliche Hausapotheke Uber ein
Qualitdtsmanagementsystem entsprechend Art und Umfang der durchgeflihrten
Tatigkeiten verfugt. Das Qﬁalitéfsmanagementsystem muss gewahrleisten, dass die
Arzneimittel die fur den beabsichtigten Gebrauch erforderliche Quélitét aufweisen
sowie im Rahmen einer ordnungsgeméaien Behandlung angewendet werden, und
die aktive Beteiligung des Betreibers, se.iner Vertreter und des Personals vorsehen;
insbesondere hat der Betreiber Aufzeichnungen Uber bezogene und abgegebene
Arzneimittel und dié Bearbeitung von Arzneimitteln zu fuhren, Prﬂfénweisungen in
regelfnéf&igen Absténden zu tberprifen und an den Stand von Wis'senséhaft und

Technik anzupassen."
Nach § 3a (neu) wird folgender § 3b eingefugt:

Il§ 3b
Fortbildungsmafinahmen

(1) Der Betreiber einer tierarztlichen Hausapotheke und der Inhaber einer Vertre-
tungserlaubnis haben mindestens alle vier Jahre an einer von einer Tierarzte-
kammer anerkannten FortbildungsmaBnahme teilzunehmén. Dabei sollen
Kenntnisse vermittelt werden, insbesondere hinsichtlich

1. der beim Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke zu beachtenden Vor-

schriften, 7 ' ,
2. der einschléagigen arzneimittelrechtlichen Vorschriften,
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.3. des Einsatzes von Arzneimitteln nach den Regeln der tiermedizinischen
Wissenschalft,
4. aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse Gber mdgliche Folgen und Risiken
beim Einsétz von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-

mitteln dienen.

(2) Der Betreiber einer tierarztlichen Hausapotheke und der Inhaber einer Vertre-
tungserlaubnis haben der zustandigen Behdrde die Erfullung der Pflicht nach
Absatz 1 unverziglich, spatestens jedoch nach drei Monaten, durch Vorlage ei-
ner Bescheinigung Uber die Teilnahme an einer Fortbildungsmalnahme nach-
zuweisen."

In § 5 werden die Abséatze 3 und 4 gestrichen.
§ 6 erhalt folgende Fassung:
"§ 6 (weggefallen)"

§ 7 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort "funf" durch das Wort "drei” und das Wort "Vv'ier"
durch das Wort "zwei" ersetzt.

bb) Satz 2 wird gestrichen.

cc) Folgende Séatze werden angefigt:

"Das Original der Verschreibung sowie die erste Durchschrift sind an den
Hersteller zu senden; dié zweite Durchschrift verbleibt beim Tierarzt. In
dringenden Fallen darf die Verschreibung durch Fernkopie erteilt werden;
die Originalfassung der Verschreibung ist unverziiglich nachzureichen. Die
Verschreibung hat eine Guitigkeitsdauer von héchstens sieben Tagen. Eine

wiederholte Abgabe auf diese Verschreibung hin ist nicht zul&ssig. Der Her-
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steller hat die VerschreibUng durch die von ihm einzutragenden Angaben
geman Anlage 1 zu ergénzen. Er hat die erste Durchschrift mit dem Futte-
rungsarzneimittel an den Tierhalter auszuhandigen."

b) Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

"(2) Der Betrieb, der ein Fitterungsarzneimittel h'erstellt, hat die Verschreibun-
gen zeitlich geordnet flnf Jahre aufzubewahren und der zustandigen Be-
hérde auf Verlangen vorzulegen."

10. § 8 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 3a wird aufgehoben.

b) In Absatz 4 werden nach dem Wort "beschaffen” die Wérter "oder das
Verfalldatum abgelaufen['_ eingefugt und die Wérter "oder sofort" durch das Wort

"und" ersetzt.

11. In § 10 Abs. 2 werden nach dem Wort "Arzneimittelgesetzes" die Worter "sowie mit
Datum der Abgabe und Name und Anschrift des abgebenden Tierarztes" eingefiigt.

12. §12 Wird wie folgt geéndert: -

a) In Absatz 4 wird folgender Satz 2 angefugt:

"Verschreibungspflichtige Arzneimittel zur AnWendung bei Tieren, die der .
Gewinnuhg’von Lebensmitteln dienen, durfen nur verschrieben oder abgégeben
‘werden, soweit sie zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe fdlgenden sie-
ben Tage bestimmt sind, sofern die Zulassungsbedingungen nicht eine langere

Anwendungsdauer vorsehen."
b) Nach Absatz 4 wi'rd folgende‘r Absatz 5 eingeflgt:

"(5) Abweichend von den Vorschriften des § 56a Abs. 2 Satz 2 dirfen Arznei-
mittel fUr die in der Anlage 3 genannten Tierarten und Anwendungsgebiete so-
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- wie Fltterungsarzneimittel auch unter Aufsicht des Tierarztes angewendet wer-

den."
c) Absaiz 5 wird zu Absatz 6.

d) Absatz 6 wird wie folgt geéndert:

aa) Die Wérter "oder die noch nicht im Bestand des kiinftigen Tierhalters einge-
stellt" werden gestrichen. '

bb) Satz 2 wird gestrichen.

13. § 13 wird wie folgt geandert:

a) InAbsatz 1 Satz 1 werden die Woérter "Herstellung von Futterungsarzneimitteln
und von Arzneimitteln auf Vorrat" durch die Woérter "Verschreibung von Fitte-
rungsarzneimitteln und die Herstellung von Arzneimitteln" ersetzt.

b) In Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

"Bei der Anwendung von Stoffen mit antimikrobieller Wirkung sind zuséatzliche
Nachweise zu fuhren Uber diagnostische MaRnahmen, Begrindungen fir Ab-
weichungen von den Empfehlungen der Leitlinien der Bundestierarztekammer
und der Arbeitsgemeinschaft der obersten Landesveterinarbehoérden fur den
sorgfaltigen Umgang mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-
Leitlinien, Deutsches Tierdrzteblatt, November 2000), von Kontrollen des Be-
handlungserfolges sowie im Rahmen von Hygieneprogrammen regelmaBig er-
hobenen Befunden zur Erreger- und Resistenzsituation im Tierbestand."

c) Absatz 2 Nummer 4a erhalt folgende Fassung:

"4a. fur die Verschreibung von Futterungsarzneimitteln die zweite Durchschrift

der Verschreibung nach § 7 Abs. 1,"

d) Absatz 3 erhalt folgende Fassung:
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. "Die Nachweise sind in ube_réichtlicher Weise geordnet drei Jahre aufzubewah-

ren und der zustandigen Behdrde auf Verlangen vorzulegen. Nachweise kon-
nen auch als elekironisches Dokument gefihrt werden und zur Wiedergabe auf
einem Bildtrager oder auf anderen Datentragern aufbewahrt werden. Dabei
muss insbesondere Sichergestellt werden, dass die Daten wahrend der Dauer
der Aufbewahrung verfuigbar sind, jederzeit lesbar gemacht werden kénnen,
unveranderlich sind und mindestens einmal im Monat ausgedruckt werden."

14. § 15 wird wie folgt geandert;

a) 'Absatz 1 wird wie folgt gééndert:

b)

aa) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefagt:

"3.  entgegen § 3a eine tierérztliche HéUsapotheke betreibt, ohne Uber

ein funktionierendes Qualitétsmanagemehtsystem zZu ve_rfugen,"
bb)'Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 eingefligt:

"4.  entgegen § 3b Abs. 2 eine Bescheinigung Gber die Teilnahme an ei-
ner Fortbildungsmalnahme nicht oder nicht rechtzeitig der zustandi-
gen Behérde vorlegt,"r

cc) Die Nummern 3 und 4 Werden zu den Nummern 5‘und 6.
dd) Die bisherigen Nummern 5, 6 und 6a werden gestrichen. - |
ee) Nach Nummer 13a wird fqlgende Nummer 13b eingefigt:
"3b. entgegen § 12 Abs. 4 Satz 2 Arzneimittel veréchreibt oder abgibt,"

ff) ‘Nummer 13b wird zu Nummer 13c.

Absatz 2 Nummern 1 bis 5 erhalten folgende Fassung:
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"1. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 5 Fatterungsarzneimittel herstellt,
2. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 6 die Verschreibung nicht, nicht richtig oder nicht
vollstandig ergénzt, T ' '
3. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 7 die Durchschrift nicht aushandigt,
4. entgegen § 7 Abs. 1 Verschreibungen nicht aufbewahrt oder entgegen einer

vollziehbaren Anordnung-nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt.”
15. Nach § 15 wird folgender § 16 eingefugt:

ll§ 1 6
Ubergangsvorschriften

(1) Der Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke, die bis zum [einsetzen: Datum
des Inkrafttretens des Gesetzes] betrieben wurde gilt als vorlaufig erlaubt.

(2) Die vorlaufige Erlaubnis nach Absatz 1 erlischt

1. wenn nicht bis zum [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf
die Verkiindung dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] bei der zu-
stéandigen Behdrde eine Erlaubnis nach § 1a Abs. 1 beantragt wird, oder

2. im Falle rechtzeitiger Antragstellung mit Eintritt der Unanfechtbarkeit der
Entscheidung Uber den Antrag.

(3) Die Anforderungen der §§ 3a und 3b sind beim Betrieb einer tierarztlichen
~ Hausapotheke nach Ablauf von vier Jahren seit [einsetzen: Datum des

Inkrattretens des Gesetzes] zu erflllen.

(4) Abweichendvon§5Abs. 3und4,86,8§7,§ 13 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Nr. 43,
§ 15 Abs. 2 Nummern 1 bis 4 durfen Ftterungsarzneimittel noch bis zum [ein-
setzen: Datum des ersten Tages des 15. auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] nach den bis zum [einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieses Ge-

setzes] geltenden Regelungen hergestellt und angewendet werden."
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16. Die Anlage 1 zu § 7 Absatz 1 erhélt die aus dem Anhang zu diesem Gesetz er-

sichtliche Fassung.

17. Die Anlage 3 zu § 12 Absatz 5 erhalt die aus dem Anhahg zu diesem Gesetz

~ ersichtliche Fassung.

‘ _Artikel 3
,;I"\nderung der Verordnung liber Nachweispflichten fiir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind

Die Verérdnung I'Jber.Nachweispﬂichten far Arzneimittel', die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 26), zuletzt geandert durch Artikel 1 der
Verordnung vom 10. August 2001 (BGBI. | 8. 2131), wird wie folgt geandert:

In § 4 Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort "Verschreibung" die Wc'jfter "oder des
" Auftrags zur Herstellung" sowie nach dem Wort "nach" die Angabe "§ 6 Abs. 2 Satz 7"

gestrichen.

| Artikel 4
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den Artikeln 2 und 3 beruhenden Teile der dort geénderten Rechtsverordnun-
gen kénnen aufgrund der jeweils einschl&gigen Erméchtigungen durch Rechtsverord-

nung geandert werden.

 Artikel 5
Neubekanntmachung

Das Bundesniinis'teriumrfur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft kann den
Wortlaut der Verordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken in-der vom Inkrafttreten die-

ses Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgeéetzblatt bekanntmachen.

Artikel 6
Inkrafttreten

- Dieses Gesetz tritt am [einsetzen: Datum des ersten Tages des dritten auf die Verkiin-

dung folgenden Kalendermonats] in Kraft.



18- Drucksache 950/01

- Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Die Regelungen des geltenden Arzneimittelgesetzes (AMG) zu Tierarzneimitteln er-
maglichen es dem Tierarzt fir den Verkehr auerhalb von Apotheken nicht freigege-
bene Arzneimittel fur die von ihm zu behandelnden Tiere zu erwerben, herzustellen, zu
lagern und an deren Halter abzugeben (tierarztliches Dispenéierrecht). Diese Aus-
nahme vom Apothekenmonopol soll eine méglichst effektive und schnelle Versorgung
von Tieren und Tierbestanden mit Arzneimitteln sicherstellen. Die Abgabe von Arznei-
mitteln durch Tierdrzte ist an eine ordnungsgemaRe Diagnose gebunden und somit in-
tegraler Bestanditeil der tierarztlichen Behandlung erkrankter Tiere. Diese umfasst ne-
ben der Untersuchung der Tiere auch die Abgabe der Arzneimittel in der fur den kon-
kreten Einzelfall gerechtfertigten Menge und die Kontrolle der Arzneimittelanwendung
und des Behandlungserfolges. Aus Grinden des gesundheitlichen Verbraucherschut-
zes sind besonders hohe Anforderungen an die Abgabe und Anwendung von Arznei-
mitteln bei Tieren zu stellen, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

Die Regelungen im AMG sollen sicherstellen, dass ausschliellich auf Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit geprifte und danach zugelassene Arzneimittel bei kran-
ken Tieren zum Einsatz kommen. Als Besonderheit kommt bei Lebensmittel liefernden
Tieren das aus der Arzneimittelanwendung resultierende spezielle Riickstandsverhalten
und die sich daraus jeweils ergebende Wartezeit sowie das Risiko einer Geféhrdung
des Menschen durch die Ubertragung genetisch kodierter Resistenzfaktoren Uber die
Nahrungsmittelkette hinzu. ,

Die Einhaltung und Durchsetzbarkeit dieser Regelungen wurde im Laufe der Jahre
durch unterschiedlichste Ausnahmeregelungen erschwert. Letztere sollten speziellen
Bedurfnissen der tierérztlichen Praxis insbesondere den Anforderungen an eine



-20-

Betreuung groRer Tierbestande gerecht wérden, wurden aber in der Folgezeit haufig zu
Regelfallen. ' ' :

Am Beispiel der Auftragsherstellung von Futterungsarzneimitteln wird deutlich, dass die
- eigentlich vorgesehene Verwendung lediglich einer Arzneimittelvormischung nur sehr
selten praktiziert und stattdessen in nahezu allen Féllen unter Berufung auf Ausnahme-
regelungen im AMG zwei oder mehre're Vormischungen eingemischt wurden. Bei
Uberprifungen hat sich herausgestellt, dass die als Begriindung dafiir herangezogenen
Diagnosen nur in wenigen Fallen den Anspruch an eine sachgerechte, fachlich fundierte
und medizinisch indizierte Diagnostik mit Therapieanweisung erflilen. Auch die haufig
braktizierte Annahme eines Therapienotstandes zur Legitimation eines Einsatzes von
nicht zugelassenen Chemikalien ist mit der Zielsetzung des Arzneimittelgesetzes nicht
vereinbar. o

Aus folgenden Grinden hat sich das tierarztliche Dispensierrecht zur effizienten Arz-
neimittelversorgung bei gleichzeitiger Gewahrleistung des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes und von Belangen des Tierschutzes grundsétzlich bewahrt: -

- kurze und direkte Vertnebswege der Arzneimittel vom Hersteller oder GroBhandel
Uber den Tierarzt zum Tierhalter;

- luckenlose Dokumentation fir apothekenpflichtige Arzneimittel fur Hersteller,

~ pharmazeutischen GroRhandel, Tierarzt und Tierhalter;

- Bindung der Abgabe von apothekenpflichtigen und verschrelbungspfhchtlgen Arz—
neimitteln an eine ordnungsgemafe Behandlung,

- enge zeitliche Bindung der Arzneimittelabgabe an D|agnosestellung und Beratung
durch den verordnenden Tierarzt;

- Kontrolle der Anwendung und des Behandlungserfolgs durch den behandelnden
Tlerarzt

Bei der Uberwachung des Verkehrs mit Tierarzneimitteln wurden jedoch erhebliche De-
fizite hinsichtlich der Einhaltung arzneimittelrechtlicher Vorschriften beim Bezug sowie
der Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln durch Tierhalter und Tierarzte festge-
stellt. Zu nennen sind u.a. die Arzneimittelabgabe entgegen den Vorschriften des § 56a
Abs. 1 AMG und § 12 TAHAV im Hinblick auf eine fehlende Bindung an eine  ~
ordnungsgemaBe Behandlung und die Uberschreltung der dem konkreten Einzelfall
angemessenen Abgabemengen.

Besonders problematisch erwies sich hierbei die Arzneimittelabgabe far krankheitsvor-
beugende Zwecke. Defizite ergaben sich ferner bei dem Verkehr mit arzneilich wirksa-
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men Rohstoffen, bei der ausreichenden Kennzeichnung von Arzneimitteln nach §§ 10
und 11 AMG, die in tierarztlichen Hausapotheken hergestellt wurden, sowie bei der Ein-
haltung der tierérztlichen Kontroll- und Aufsichtspflicht bei der Herstellung von Fitte-
rungsarzneimitteln im Auftrag von Tierérzten.

Weiterhin hat in den letzten Jahren die Zahl der beim Einsatz von Arzneimitteln far Tiere
-zu beachtenden nationalen und gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften deutlich zuge-
nommen. Damit wuchsen auch die Anforderungen an Tierarzte hinsiqhtlich eines sach-
kompetenten und verantwortungsvollen Umganges mit Tierarzneimitteln zum Schutz
von Mensch und Tier, insbesondere zum Schutz des Verbrauchers vor nicht unbedenk-
lichen Tierarzneimittelricksténden und zur Minimierung der Resistenzentwickiung ge-
gen antimikrobielle Wirkstoffe. Die bei der Arzneimittelanwendung und —abgabe durch
Tierarzte zu beachtenden Vorschriften lassen haufig einen weiten Interpretationsspiel-
raum zu. Dies erschwert den Tierérzten und Tierhaltern eine klare Abgrenzung von er-
laubtem und nicht erlaubtem Arzneimitteleinsatz. Dies sind auch Grinde daflr, dass die
Uberwachung des Verkehrs mit Tierarzneimitteln in tierarztlichen Hausapotheken und in
- Tierbestanden mit dem bei den Uberwachungsbehérden vorhandenen Personalbestand
vielfach nicht in der erforderlichen Intensitat erfolgen konnte. Vereinzelt trat miss-
brauchliches oder illegales Handeln als Folgeerscheinung auf.

Bei folgenden Tatbestanden wurde letzteres in besonderem MalRe festgestellt: Bei nicht
exakt bestimmtem Zeitraum fur die Abgabe von Arzneimittelri an Tierhalter; bei Aus-
nahmeregelungen im Falle einer ernstlichen Gefahrdung der arzneilichen Versorgung
von Tieren mit der Méglichkeit einer Abweichung von den Zulassungsbedingungen bei
der Umwidmung nach § 56a Abs. 2 AMG; bei der Herstellung von Arzneimitteln durch
den Tierarzt nach § 21 Abs. 2a AMG und dem damit verbundenen Verkehr mit arznei-
lich wirksamen Rohstoffen. ' '

Ziele des Tierarzneimittel-Neuordnungsgesetzes sind deshalb,

- die Abgabe von Arzneimitteln an Tierhalter zeitlich noch enger an die tierarztliche

" Behandlung zu binden; '

- die Anwendung umgewidmeter Arzneimittel im Regelfall nur dem Tierarzt zu ges-
tatten, um den besonderen Anforderungen an die Arzneimittelsicherheit bei einer
Abweichung vom Primat der Zulassung gerecht zu werden;

- einen gleichbleibend hohen Standard beim Betrieb tierarztlicher Hausapotheken und
beim Einsatz von Tierarzneimitteln unter besonderer Beruicksichtigung der Anwen-
dung bei Lebensmittel liefernden Tieren und von antimikrobiell wirksamen Stoffen zu
gewahrleisten: ' '

- die Abgabe von Arzneimitteln aus der tierérztlichen Hausapotheke im wesentlichen
auf Fertigarzneimittel zu beschrénken, indem Tierarzte keine Stoffe oder Zuberei-
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tungen aus Stoffen,' die nicht fur den Verkehr auRerhalb von Apotheken freigegeben
sind, als Rohstoffe zur Herstellung von Arzneimitteln mehr beziehen durfen;

- eine ausreichende Qualitaét von Ftterungsarzneimitteln zu gewahrleisten, indem
diese nur noch auf dem Weg der Verschreibung von einem pharmazeutischen Her-

- steller und nicht mehr als Herstellungsauftrag unter der Verantwortung des Tierarz-

tes in den Verkehr gebracht werden dirfen sowie ferner nicht mehr durch Einmi-
schung von Arzneim'ittelvormischungen in hofeigenes Futter im Betrieb des Tier-
halters hergestellt werde_n dirfen; ferner soll die Anzahl der einzumischenden Vor-
mischungen auf zwei begrenzt werden;

- die rechtlichen Voraussetzungen fir eine effiziente Uberwachung des Verkehrs mit

Tierarzneimitteln zu schaffen.

Dadurch sollen der missbrauchliche und illegalre Umgang mit Tierarzneimitteln und
Rohstoffen weitgehend ausgeschlossen, der Arzneimittelbestand beim Tierhalter mi-
nimiert, die tierarztliche Leistung im Rahmen der Arzn'eimittelabgabe stérker betont, die
Qualitat von Tierarzneimitteln und die Sicherheit im Tierarzneimittelverkehr weiter ver-
bessert werden. Dies sind wichtige Voraussetzungen fur eine Sicherung und weitere
Verbesserung des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und Tierschutzes sowie fur
eine Minimierung von Antibiotikaresistenzen beim Einsatz von Tierarzneimitteln.

Hierzu werden im einzelnen folgende neuen Regelungen getroffen:

B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1

Zu Nummer 1a) :

Durch die Neufassung der Begriffsbestimmung far Fltterungsarzneimittel werden auch
Mischungen von Arzneimittelvormischungen und Mischfuttermitteln, die ohne vorheriges
Inverkehrbringen.angewendet werden (sog. "Rohmischungen") zu Fitterungsarz-

“neimitteln im Sinne des Gesetzes. Diese Mischungen unterliegen somit den fur Futte-
rungsarzneimittel geltenden Rechtsvorschriften des Arzneimittelgesetzes und nachfol-
. genden Rechtsvorschriften. So ist u.a. eine Herstellung nur noch im Betrieb mit einer

Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG mdéglich. Hierdurch werden die Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit solcher Futterungsarzneimittel sichergestelit.
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Zu Nummer 1b)

Die Anderung der Begriffsbestimmung von Arzneimittelvormischungen dient der Anpas-

sung an die Begriffsbestimmung des Europaischen Arzneibuchs. Damit wird auch deren
“ausschlieRliche Verwendung zur Herstellung von Futterungsarzneimitteln gemald der

Zweckbestimmung sichergestellt. Auch der Bezug von Arzneimittelvormischungen ist

somit nur noch Betrieben méglich, die Futterungsarzneimittel herstellen.

Zu Nummer 2a)

Die in § 13 Abs. 2 Nr. 3 geregelte gesetzliche Ausnahme von der erlaubnispflichtigen
Herstellung von Arzneimitteln wird neu gefasst. Dem Tierarzt soll es kiinftig nur noch
mdéglich sein, ohne Herstellungseriaubnis flr die von ihm behandelten Tiere

e Fertigarzneimittel umzufiillen, abzupacken und zu kennzeichnen,
e Verdunnungen von Fertigarzneimitteln anzufertigen,

¢ Arzneimittel aus freiverkauflichen Rohstoffen herzustellen und

e homoopathische Arzneimittel herzustellen.

Die Herstellung von Arzneimitteln unter Verwendung apothekenpflichtiger Rohstoffe ist
ohne Erlaubnis nicht mehr zuléassig. Durch die Einschrankung der Herstellung von Arz-
neimitteln durch Tierarzte soll erreicht werden, dass i.d.R. zugelassene Fertigarznei-
mittel bei Tieren angewendet werden, die auf Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit geprift sind und fur die durch die Festsetzung wissenschaftlich begriindeter Warte-
zeiten im Rahmen des Zulassungsverfahrens bei bestimmungsgemafer Anwendung
eine Verbrauchergefahrdung nicht zu befrchten ist.

Zu Nummer 2b)
Die Regelung fur die Auftragsherstellung von Fitterungsarzneimitteln entfallt, da diese
nur noch auf Verschreibung hergestellt werden durfen.

Zu Nummer 3a) : .
- Redaktionelle Klarstellung, um die Einschrénkung von § 21 Abs. 2 Nr. 4 durch Abs. 2a
deutlich zu machen. )

Zu Nummer 3b) aa)

Die Herstellung von Arzneimitteln unter Verwendung von apothekenpflichtigen Roh-
stoffen zur Anwendung bei Tieren ist in der Apotheke grundséatzlich méglich. Deren An-
wendung wird aber auf Tiere, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
beschrankt. Dadurch soll sichergestellt werden, dass Lebensmittel liefernde Tiere aus-
schlieBlich mit apothekenpflichtigen zugelassenen Fertigarzneimitteln behandelt wer-
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den; lediglich die stoffliche Bearbeitung von Fertigarzneimitteln durch den Zusatz arz-
neilich nicht wirksamer Bestandteile wird flr die Behandlung dieser Tiere im Therapie-
notstand unter den Voraussetzungen des § 56a Abs. 2 ermdglicht.

Zu Nummer 3b) bb)

Das zulassungsfreie Umflllen, Abpacken und Kennzeichnen von Ferhgarznelmltteln
wird auf Falle beschrankt, in denen im Einzelfall keine geeigneten PackungsgréRen im

~ Handel verfugbar sind. Da vom Umftillen und Neuabpacken eine Kontaminationsgefahr
ausgeht und ein Verlust der Sterilitét zu beflrchten ist; ungeeignete Verpackungen oder
unzureichende Kennzeichnung aber weitere Risiken im Verkehr mit Arzneimitteln
darstellen soll fir die Arzneimittelhersteller ein Anreiz geschaffen werden,
Fertigarzneimittel in differenzierten Packungsgréf3en anzubieten.

Zu Nummer 4

Das Betreiben einer tierarztlichen Hausapbthéke in tierérztlichen Praxen, tierérztlichen
Gemeinschaftspraxen, Tierkliniken und sonstigen Einrichtungen unterliegt kiinftig einem
Erlaubnisverfahren, in welches alle dort tatigen Tierérzte einzubeziehen sind. Die Ab-
gabe von Arzneimitteln durch Tierarzte ist an den Betrieb einer tierarztlichen Hausapo-
theke gebunden. Daher bedarf es einer Anpassung der Terminologie fur die Legitima-
tion zur Abgabe und zum Vorratighalten von Arzneimitteln. ‘

Zu-Nummer 5a) .

Der pharmazeutisché Unternehmer bzw. der ArzneimittelgroRhandler darf Tierarzte nur
~ noch mit apothekenpflichtigen Fertigarzneimitteln beliefern und nicht mehr wie bisher
auch mit apothekenpflichtigen nicht verschreibungspflichtigen Rohstoffen.

" Zu Nummer 5b)

Der Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke ist kuinftig nicht mehr nur anzeigepflichtig,
‘sondern erfordert eine Erlaubnis. Bevor Arzneimittel vom pharmazeutischen Unterneh-
mer oder Grofthéndler an den Betreiber der tierérztlichen Hausapotheke abgegeben
werden durfen, muss dieser seine Legitimation nachweisen. Dies geschieht durch Vor-
lage einer Bescheinigung der zusténdigen Behérde Uber die Erlaubnis zum Betrieb der
tierarztlichen Hausapotheke.

Zu Nummer 6a)
- Redaktionelle Anpassung -
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Zu Nummer 6b)

Neufassung der Verordnungserméchtigung zur Konkretisierung der rdumlichen Voraus-
setzungen fur die Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb einer tierarztlichen Hausapo-
theke.

Zu Nummer 6¢)

Schaffung einer Verordnungsermachtigung zur Konkretisierung der persénlichen Vor-
aussetzungen, die der Betreiber einer tierérztlichen Hausapotheke sowie seine Vertre-
ter erflllen missen, um eine Erlaubnis zum Betrieb einer tierérztlichen Hausapotheke
zu erhalten und zu Regelungen Uber das Erlaubnisverfahren.

Zu Nummer 7a) ,

Die Anderung dient der Umsétzung der RL 90/167/EWG und der Klarstellung, dass
FUtterungsarzneimittel vom Hersteller ausschlieRlich und unmittelbar an Tierhalter aus-
geliefert werden dirfen.

Zu Nummer 7b) aa)
Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 7b) bb)

Zur Herstellung eines FUtterungsarzneimittelé ist grundsatzlich nur eine Arzneimittel-
vormischung zu verwenden. Dies entspricht der bestimmungsgeméien Anwendung in
Ubereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen. Lediglich in begriindeten Einzelfal-
len darf eine zweite Vormischung eingemischt werden. Eine Uberprufung des verfugba-
ren Arzneimittelbestandes hat ergeben, dass fur nahezu alle Indikationen eine zugelas-
sene Arzneimittelvormischung zur Verfligung steht und lediglich in wenigen Ausnah-
mefallen die Einmischung einer zweiten Arzneimittelvormischung entsprechend der In-
dikation erforderlich ist. Die Einmischung einer gréReren Zahl von Arzneimittelvormi-
schungen, die haufig bereits mehrere Wirkstoffe enthalten, in ein Fltterungsarzneimittel
birgt das Risiko pharmakologischer Unvertraglichkeiten und fuhrt haufig zu mischtech-
nischen Problemen. Das Risiko des Einsatzes unwirksamer, gegebenenfalls auch toxi-
scher Arzneimittel, die auch die Resistenzentwicklung von Mikroorganismen mafgeb-
lich férdern kénnen, steigt dadurch deutlich an. Bei Einmischung von zwei Arzneimittel-
vormischungen in ein Futterungsarzneimittel mtssen diese fur die zu behandelnde
Tierart zugelassen sein, da die Umwidmung fur eine andere Tierart insbesondere bei
FUtterungsarzneimitteln eine schwerwiegende Abweichung von der bestimmungs-
geméRen Anwendung darstellt und auch mit einer Abkehr von den in der Zulassung als
geeignet gepriften Mischfuttermitteln verbunden ist. In Verbindung mit der Einmischung
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 mehrerer Arzneimittelvormischungen sind die Wechselwnrkungen und lnkompatlbllltaten
far den Tierarzt nlcht mehr abschétzbar.

Die Verantwortung fur das Erreichen einer homogenen und stabilen Verteilung der wirk-
samen Bestandteile im Fltterungsarzneimittel liegt in jedem Fall beim Hersteller.

Die Streichung von Satz 2 folgt aus der Abschaffung des Herstellungsauftrages.

Zu Nummer 7c)

Dem Grundsatz der Verwendung nur einer Vormlschung bei der Herstellung eines Fut-
terungsarzneimittels und lediglich in begriindeten Ausnahmeféllen von héchstens zwei
Vormischungen soll Nachdruck verliehen werden, indem auch eine zusatzliche Einmi-
schung von pharmakologisch wirksamen Stoffen, die dem Regelungsbereich des Fut-

. termittelrechts unterliegen, verboten wird. ' '

Zu Nummer 7d) aa)
- Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 7d) bb)
Die Umwidmung fir andere Tierarten bedarf bei Fltterungsarzneimitteln der
besonderen Beachtung, da damit auch eine Anderung des Mischfuttermittels

_einhergeht.

~-Zu Nummer 7d) cc) ] - ,

Um eine noch néhere zeitliche Bindung an die tierarztliche Behandlung sicherzustellen,
wird die zuldssige Abgabemenge von Futterungsarznelmltteln die verschreibungs-
pﬂlchhge Arznelmlttelvormlschungen enthalten, auf den Bedarf von héchstens sieben

- Tagen nach der Abgabe beschrankt, sofern die Zulassungsbedlngungen eine léngere
Anwendung damit nicht vorsehen. Insbesondere bei Fitterungsarzneimitteln ist die
sachgerechte Lagerung aufgrund des gré3eren Volumens im Bestand des Tierhalters
haufig problematisch. Die Lagerfrist sollte daher mdglichst kurz sein. '

Zu Nummer 8a) aa)

Auch bei der Anwendung und méglichen Umwudmung von Tierarzneimitteln soll der
Grundsatz, nur zugelassene Arzneimittel anzuwenden (Primat der Zufassung) beson-
dere Beachtung finden. Grundsatzlich sollen Arzneimittel angewendet werden, die fur
die zu behandelnde Tierart und das Anwendungsgebiet zugelassen sind.
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Zu Nummer 8a) bb)
Konkretlslerung der Anforderungen an dle Behandlung von Tleren

Zu Nummer 8b) _

Um eine noch nahere zeitliche Bindung an die tierarztliche Behandiung: sncherzustellen
wird die zulassige Abgabemenge verschreibungspflichtiger Arzneimittel auf den Bedarf
von héchstens sieben Tagen nach der Abgabe beschrankt, sofern die Zulassungsbe- .
dingungen eine langere Anwendungsdauer nicht vorsehen.

Da der Tierhalter nicht verschreibungspflichtige, apothekenpflichtige Arzneimittel auch
aulerhalb der tierarztlichen Behandiungsanweisung einsetzen darf, sind diese von den
Vorgaben nicht erfasst.

Bei der Anwendung von antimikrobiell w1rksamen Substanzen sind darliber hinaus die
Antibiotika-Leitlinien zu beachten, in denen eine Uber den Zeitraum von sieben Tagen
hinausgehende Antibiotikavérabreichung, von wenigen Ausnahmefallen abgesehen,
generell ausgeschlossen wird. Bei Abgabe und Anwendung von nicht-antimikrobiell
wirksamen Fertigarzneimitteln muss die Behandlungsanweisung in einem direkten
Zusammenhang mit der Arzneimittelanwendung und —abgabe stehen. Die abzu-
gebende Menge darf einen Behandlungszeitraum von sieben Tagen nicht Gberschrei-
ten, um eine dartiber hinausgehende Arzneimittelbevorratung durch den Tierhalter und
damit auch eine behandlungsunabhéngige Anwendung durch diesen zu verhindern. Mit
dieser Regelung wird zugleich verhindert, dass das Arzneimittel durch eine l&ngerfris-
tige Lagerung beim Tierhalter an Qualitat verlieren und eventuell missbrauchliche Ver-
wendung finden.

Zu Nummer 8 ¢) aa)

Die Neufassung des § 56a Abs. 2 Satz 1 soll die fur den sog. Therapienotstand getrof-
fene Kaskadenregelung nach RL 90/676/EWG vollstédndig in nationales Recht
transformieren. Im Rahmen einer ordnungsgemafien Behandlung hat der Tierarzt die
'Voraussetzungen fur das Vorliegen eines sog. Therapienotstandes verantwortlich

~ festzustellen. Um auch in diesem Fall dem Grundsatz, nur zugelassene Arzneimittel zu
verwenden, umfassend Rechnung zu tragen, durfen sich Abweichungen von der
Zulassung nur auf das Anwendungsgebiet oder die Tierart beziehen.

Kommt der Tierarzt nach verantwortlicher Prifung zu dem Ergebnis, dass.ein Arznei-
mittel nach-Nummer 1 und Nummer 2 nicht zur Verfugungisteht, ist auch der Einsatz
von solchen Fertigarzneimitteln zugelassen, deren Wirkstoffe in den Anhangen | bis Ili
der VO (EWG) Nr. 2377/90 aufgeflhrt sind. Damit soll dem Tierarzt im Falle des Thera- -
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pienotstandes eine breitere Palette an gepriiften Fertigarzneimitteln zuganglich ge-
macht werden.

Zu Nummer 8c¢) bb) _

Umgewidmete Arzneimittel dUrfen ausschlieRlich durch den Tierarzt angewendet wer-
den, um mégliche, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen schnellstmaglich behandeln zu
kénnen. Auch die Grundséatze tierschutzgerechten Handelns gebieten die Aufnahme
dieses tierarztlichen Anwendungsvorbehalts. Davon kann in begriindeten Einzelfallen
nur abgewichen werden, wenn dies ausdrtcklich in der Verordnung Gber Tierarztliche
Hausapotheken zugelassen wird. | |

Zu Nummer 9 a) und 9 b) _

Das Gebot der ausschlieBlichen Anwendung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach tierérztlicher Anweisung wird auf die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nenden Tiere ausgeweitet. Um dem illegalen Verkehr mit Arzneimitteln entgegenzuwir-
ken bedarf es auch der Transparenz und der Duchsetzung von Anwendungsvorbehal-
ten fur Tiere, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen. Dies ergibt sich auch
zwingend aus einer konsequenten Umsetzung der Antibiotika-Leitlinien.

Zu Nummer 9 c)
Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 10 a) | _

Die Herstellung von Arzneimitteln aus Rohstoffen durch Tieréarzte war bislang nach

§ 21a Abs. 2 ausschlielich im Therapienotstand erla>ubt, wobei ausschlieRlich Wirk-
stoffe verwendet werden durften, die in einem Arzneimittel enthalten sind, das fur Le-
bensmittel liefernde Tiere zugelassenist.

Durch eine “inflationére" Unterstellung des sogenanhten Therapienotstandes wurde das_
Primat der Zulassung von Fertigarzneimittein unterlaufen. Daher dirfen Tierarzte kinf-
tig nur noch solche Stoffe beziehen, die nicht der Apothekenpiflicht unterliegen.

In den Fallen des Therapiehotstands ist die Umwidmung eines zugelassenen Fertig-
arzneimittels der Herstellung aus Rohstoffen vorzuziehen, da es sich um Arzneimittel
handelt, deren Wirksamkeit, Qualitat und Unbedenklichkeit geprift sind.
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'Zu Nummer 11 a) ]

Brieftauben gehdren zur Gattung der Tauben und damit nach den einschlégigen
Regelungen des Gefligelfleischhygienegesetzes zum Schiachtgefliigel. Brieftauben
werden auch der Schlachtung zugefuhrt, um Tiere nach den entsprechenden
Vorschriften des Tierschutzgesetzes (verntinftiger Grund) zum Zwecke der
Nahrungsmittelgewinnung Uberhaupt t6ten zu kénnen. Bislang werden die Tiere aber
nach den geltenden arzneimittelrechtlichen Vorschriften auch zu den Heimtieren
gezahlt, die tblicherweise in geringerer Stickzahl! in unmittelbarer Nahe des Menschen
gehalten werden, so wie z.B. Kleinnager und Zierfische.

Die Bestimmungen Uber-die Herstellung, die Anwendung und das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln fur Heimtiere unterliegen umfassenden Erleichterungen. Ferner dirfen
auch solche Arzneimittel verwendet werden, deren Anwendung' bei lebensmit-
telliefernden Tieren aufgrund ihres genotoxischen oder karzinogenen-Potentials ausge-
schiossen ist. Brieftauben sollten aufgrund ihrer-Zuordnung zum Schlachtgefligel und
auch aufgrund ihrer in Deutschland gehaltenen groRen Anzahl (ca. 10 Mio.) nicht mehr
den Heimtieren im eigentlichen Sinne zugérechnet werden, daher bedarf es hier einer
Anpassung der Rechtslage. ' ' '
Hierdurch kann auch gewahrleistet werden, dass die Verabreichung hochpotenter
Stoffe nur auf tierarztliche Veranlassung erfolgt und so einem Ubermafigen
Arzneimitteleinsatz - der gerade bei Brieftauben in groRem Umfange geschieht -
begegnet wird. '

Zu Nummer 11 b)

Ein Bedurfnis fur eine Ausnahmeregelung vom Verbot des Arzneimittelversandes be-
steht nicht, da innerhalb Deutschlands die Arzneimittelversorgung flachendeckend si-
chergestellt ist.

Zu Nummer 12
Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 13a)
EinfGhrung einer Strafbewehrung fir den Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke
ohne Erlaubnis oder eine Vertretung ohne Vertretungserlaubnis.

Zu Nummer 13b)
Redaktionelle Anpassung
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Zu Nummer 14a)
Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 14b)
- Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 15 ) _

Einfuhrung von Ubergangsfristen zur Schaffung der erforderlichen Voraussetzungen
~zum Herstellen und Inverkehrbringen von Futterungsarzneimitteln nach den neuen Vor-
- gaben. '

Artikel 2

Zu Nummer 1

Nach Abschaffung der Aufiragsherstellung von Futterungsarzneimitteln erstreckt sich
der Anwendungsbereich der Verordnung auf die nur noch zulassige Verschreibung von
Fitterungsarzneimitteln.

Zu Nummer 2 : S
§ 1a enthéit in Ausfallung des § 54 Abs. 2 Nr. 12 und Abs. 2 b AMG Regelungen Uber
die Erlaubnis zum Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke.

Absatz 1 stellt den Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke und Vertretungstéatigkeiten
fur den Betreiber unter Erlaubnisvorbehalt. Aufgfund der Erfahrungen beim Vollzug
landesrechtlicher Vorschriften ist es geboten, die Austibung des sog. Dispensierrechtés
nicht an die Erteilung oder den Widerruf der Approbation sondern an die Erteilung einer
speziellen Erlaubnis mit der Option fiir Nebenbestimmungen und Auflagen zu kniipfen.

Absatz 2 Satz 1 regelt personliche und bétriebliche Voraussetzungen, die fur die Ertei-
lung einer Ertaubnis erfullt sein missen. Nach Satz 2 gilt die Voraussetzung, an einer
Fortbildungsveranstaltung teilgenommen zu haben als erflillt, wenn seit der Erteilung

. der Approbation nicht mehr als zwei Jahre verstrichen sind. Erfahrung/sgemérs verfugen

-Tierarzte kurz nach der Approbation Gber fundiertes und aktuelles Wissen zu den in §3
b genannten Gebiete: Insofern erscheint der Nachweis einer Teilnahme an einer
Fortbildungsveranstaltung bei diesem Personenkreis als Voraussetzung fir eine Er-
laubniserteilung nicht erforderlich.
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Absatz 3 enthéalt eine Regelvermutung dazu, in welchen Fallen die Erlaubnisbehérde

' ~ von der Unzuverl&ssigkeit eines Antragstellers auszugehen hat. In Buchstabe a) sind

rechtskraftige Verurteilungen wegen einschlagiger, fur den Betrieb einer tierarztlichen
Hausapotheke bedeutsamer, vorsatzlich begangener Straftaten aufgeflhrt.

In Buchstabe b) sind Verstéfe gegen Rechtsvorschriften aufgefihrt, die den Tatigkeits-
bereich des Tierarztes unmittelbar betreffen. Die Regelvermutung wird hier nur ausge-
I6st, wenn die Verstée wiederholt und erheblich waren. '

Trotz Vorliegens der Voraussetzungen nach Absatz 3 kann die zusténdige Behdrde von
der Regelvermutungswirkung im Einzelfall abweichen, wenn diese zu unbilligen und
unverhalinismaligen Ergebnissen fluhren wirde.

Die Abséatze 4 und 5 enthalten Verfahrensvorschriften zur Antragstellung und zu den
dem Antrag beizufUgenden Unterlagen, aus denen die Erlaubnisbehérde beurteilen
kann, ob die Voraussetzungen fur die Erteilung einer Erlaubnis vorliegen.

An die Betriebsrdume der tierarztlichen Hausapotheke sind Anforderungen zu stellen,
die eine sachgerechte Lagerung von Arzneimitteln und den Betrieb der tierarztlichen
Hausapotheke nach dem Stand von Wissenschaft und Technik sicherstellen. Die
Prufung der raumlichen Voraussetzungen der tierarztlichen Hausapotheke ist somit
Bestandteil des Erlaubnisverfahrens, so dass diese Erlaubnis immer fur bestimmte
Raume zu erteilen ist.

Absatz 7 regelt die Félle, in denen die Erlaubnis e_rlisc_ht.

Satz 1 Absatz 8 eréffnet die Mdglichkeit, eine Erlaubnis zur Vertretung eines Betreibers
einer tierarztlichen Hausapotheke (Vertretungserlaubnis) zu erteilen. Alle auller dem
Betreiber der tierérzilichen Hausapotheke dort tatigen Tierérzte (Assistenten, Urlaubs-
vertreter etc.) missen eine Vertretungserlaubnis besitzen, so dass sichergestelit ist,
dass alle verantwortlichen Personen im Betrieb der tierarztlichen Hausapotheke die er-
forderliche Zuverlassigkeit und Sachkenntnis besitzen. -

© ZuNummer 3 _ ,

Durch die Einfuhrung einer Vertreterregelung soll sichergestelit werden, dass in tieréarzt- -
lichen Hausapotheken nur Tierarztinnen und Tierarzte tatig werden, die die gleichen
Anforderungen an die Zuverldssigkeit und Sachkunde erflllen wie die Betreiber der
tierarztlichen Hausapotheken.
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Zu Nummer 4 a) ' -

Die Anforderungen an die Zulassigkeit getrennter Betriebsrdume werden dahingehend
prézisiert, dass lediglich in einer einzigen Untereinheit der Praxis ein externer Betriebs-
raum unterhalten werden darf. Damit sollen sowohl eine sachgerechte Arznei-
mittellagerung als auch Transparenz beim Verkehr mit Arzneimitteln durch Tierérzte
gewiahrleistet werden.

Zu Nummer 4 b) ‘
Externe Betriebsrdume zum Inverkehrbringen von Arzneimittelvormischungen sind auf-
grund der Abschaffung des Herstellungsauftrages.nicht mehr erforderlich.

Zu Nummer 5 ; ,

In Anlehnung an die Vorschriften zum Apothekenrecht wird die Einfiihrung eines Quali-
tétsmanagementsystems far tierarztliche Hausapotheken vorgeschrieben. Das Quali-
tatsmanagementsystem soll sicherstellen, dass Méangel hinsichtlich einer fachgerechten
Diagnostik mit Behandlungsanweisung, bei der Auswahl des Arzneimittels, bei der
Abgabe der Arzneimittel und Kontrolle des Behandlungserfolges, die mit Risiken fur die -
Arzneimittelsicherheit sowie verbraucher- und tierschutzrelevante Risiken verbunden
sind, offenkundig werden.

Zu Nummer 6 - -

Um sicherzustellen, dass beim Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke der aktuellen
Entwicklung der tierarztlichen Wissenschaft Rechnung getragen wird, sind der Betreiber .
und seine Vertreter verpflichtet, regelmafige einschlégige Fortbildungsveranstaltungen
innerhalb eines Vierjahresturnus zu besuchen. Dies soll die qualifizierte tierarztliche '
Tatigkeit nachhaltig férdern. '

Zu Nummer 7
Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 8
Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 9a) aa) 7 :
Durch die Anderung wird die Zahl der Ausfertigungen der Verschreibung eines Ftte-
rungsarzneimittels an die Zahl der benétigten Durchschriften angepasst.

Zu Nummer 9a) bb)
Redaktionelle Anpassung
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Zu Nummer 9 a) cc) _

Die Anpassung von § 7 Abs. 1 hat zur Konsequenz, dass die Durchschriften der Ver-
schreibung von Futterungsarzneimitteln nicht mehr der fur die Uberwachung des Tier-
halters zusténdigen Behdrde Ubersandt werden missen. Da Fltterungsarzneimittel
durch die Anderung der Herstellungs- und Vertriebswege nicht mehr abweichend von
anderen Fertigarzneimitteln zu behandeln sind, ist die gesonderte Information an die
zustandige Uberwachungsbehérde entbehrlich.

Die Giiltigkeit der Verschreibung wird in Anlehnung an § 56 auf sieben Tage begrenzt.

Zu Nummer 9 b)

Die Aufbewahrungsfrist wird an die in der Verordnung Uber Nachweispflichten fur Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vom 10. August 2001 vorge-
schriebenen Aufbewahrungsfrist angepasst.

Zu Nummer 10 a)
Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 10 b)
Festschreibung eines Anwendungsverbotes nach Ablauf des Verfalidatums, da danach
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels nicht mehr gewahrleistet

sind.

Zu Nummer 11 _
Der Tierarzt wird verpflichtet, abgegebene Arzneimittel zusatzlich mit Datum der Ab-
gabe und Praxiskennzeichnung zu versehen. Dieses soll die Herkunft von Arzneimitteln
im Tierbestand transparent machen.

Zu Nummer 12 a)
Korrespondierende Regelung zu § 56a.

Zu Nummer 12 b)

Trotz des Anwendungsvorbehaltes bei umgewidmeten Arzneimittelh durch Tierarzte
ergeben sich zwingend Indikationen und Sachverhalte, die eine wiederholte Applikation
von Arzneimittel durch den Tierarzt erschweren, so z.B. die NachbehandlUng einesan
Epilepsie erkrankten Hundes. Aus Tierschutzgfu_nden sind somit Ausnahmen vom An-
wendungsvorbehalt des Tierarztes erforderlich.

Zu Nummer 12 c¢)
Redaktionelle Anpassung
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Zu Nummer 12 d) .

Die Abgabe von Arzneimitteln fur Tiere, die sich noch nicht im Bestand befinden, wird
zukl'Jnftig' untersagt. Die Abgabe von Arzneimitteln fir noch nicht eingestallte Tiere lauft
dem Primat der Bindung der Arzneimittelabgabe an die Behandlung und dem Grund-
satz zuwider, die in landwirtschaftlichen Betneben verfligbaren Arzneimittelmengen s0
gering wie mdglich zu halten.

Ferner erfolgt eine redaktionelle Anpassung -

Zu Nummer 13 a)
Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 13 b)

Eine wesentliche MaRnahme zur M|n|m|erung der Risiken durch den Einsatz von anti-
mikrobiell wirksamen Stoffen bei Tieren ist die rechtliche Implementierung der Antibi-
otika-Leitlinien der Bundestierarztekammer und der Arbeitsgemeinschaft der fir das
Veterindrwesen zustandigen obersten Landesbehdrden. Durch ihre verbindliche Vor-
gabe sind die Konsequenzen bei Nichteinhaltung derselben auch in Verbindung mit

* dem Erlaubnisverfahren zur Fuhrung einer tierérztlichen Hausapotheke zu sehen.

Zu Nummer 13 c) aa)
Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 13 c) bb)

Die Aufzelchnungspﬂlchten werden an zeitgemaRe Dokumentatlonsverfahren ange-
passt, dabei muss sichergestellt werden, dass die elektronische Nachwelsfuhrung un-
veranderlich ist und durch einen monatlichen Ausdruck Manipulationen erschwert wer-
den.

Zu Nummer 14 .

Durch die Anderung irt Buchstabe a) wird ein VerstoR gegen die in § 3a vorgeschrie-
bene Verpflichtung, bei dem Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheké Uber ein funk-
tionierendes QualitétsmanagementSystem zu verflugen, buRgeldbewehrt.

Durch die Anderung in Buchstabe b) wird ein VerstoR gegen die in § SAbs. 2 vorge-
schriebene Verpflichtung, eine Bescheinigung Uiber die Teilnahme an einer Fortbil-
dungsveranstaltung vorzulegen, buigeldbewehrt.
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Zu Nummer 15 7

Im Absatz 1 wird fir bestehande tierarztliche Hausapotheken eine vorlaufige Erlaubnis
erteilt. Nach Absatz 2 gilt diese gesetzliche Erlaubnisfiktion tiber einen Zeitraum von 6
Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes nur, wenn der Betreiber zuvor bei der zustan-
digen Behérde einen Erlaubnisantrag gestellt hat und so lange, bis unanfechtbar Gber
den Antrag entschieden wurde.

Absafz 3 rédumt fur die Erfullung der Anforderungen nach § 3 a (Qualitatsmanagement-
system) und § 3 b (FortbildungsmaRnahmen) eine Ubergangsfrist von 4 Jahren ein.

Absatz 4 enthélt eine Ubergangsvorschrift, die — in Anknlpfung an § 137 AMG ge-
wahrleistet, dass Fltterungsarzneimittel noch 15 Monate nach den vor Inkrafttreten des
Gesetzes geltenden Regelungen hergestellt werden durfen.

Zu Nummer 16 7
Anlage 1 wird an die Anderungen des Herstellungsverfahrens fir Futterungsarzneimittel
angepasst.

Zu Nummer 17

Es wird eine Anlage 3 aufgenommen, in der Ausnahmen vom Anwendungsvorbehalt fir
die vom Tierarzt umgewidmeten Arzneimitteln festgelegt sind.

Zu Artikel 3

Redaktionelle Anpassung

Zu Artikel 4

Um zukinftig die auf diesem Anderungsgesetz beruhenden Teile der Verordnung Gber
tierarztliche Hausapotheken und der Verordnung tber Nachweispflichten fr Arzneimit-
tel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, durch Rechtsverordnung andern zu

' kénnen, ist die Ubliche Entsteinerungsklausel erforderlich.
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Zu Artikel 5 - |

Um dem Rechtsunterworfenen einen einheitlichen Verordnungstext zur Verfligung stel-
len zu kénnen, ist vorgesehen, die Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken neu
bekannt zu machen.

Zu Artikel 6
~ Artikel 6 regelt das Inkrafttreten.
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Gesetzentwu rf
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher -

Vorschriften

A. Problem und Ziel

Im Rahmen der Uberwachung des Verkehrs mit Tierarzneimitteln wurden in
den vergangenen Jahren Sachverhalte festgestellt, die nicht in Ubereinstimmung

" mit den grundsitzlichen Zielsetzungen des Arzneimittelgesetzes stehen. Durch
einige nicht unerhebliche Unschirfen in verschiedenen gesetzlichen Bestim-
mungen sowie durch bestimmte Praktikeh bei der Anwendung und Beachtung
des Gesetzes wurden derartige irregulidre Entwicklungen begunstlgt Eine l\on-
sequente Unterbmdung derartiger Tendenzen ist derzeit erschwert.

B. Losung

Anpassung des Arzneimittelgesetzes zur Durchsetzung einer Optimierung der
Arzneimittelanwendung bei gleichzeitiger strenger Durchsetzung des “Primates
der Zulassung von Arzneimitteln. Dadurch wird die EU-Fiitterungsarzneimittel-
richtlinie vollstidndig und praxisgerecht in nationales Recht umgesetzt. |

C. Alternativen -

Keine.

Vertrieb: Bundesanzsiger Veriagsgesellschaft mbH, Postiach 1320, £5C03 Benn
Teleion: 0228:3820840, Telsfax: 02283820844 -
188N 0720-2346
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D. Finanzielle Auswirkungen auf die offentlichen Haushalte
1. Keine zusitzlichen Kosten fiir die &ffentlichen Haushalte.
2. Vollzugsaufwand. ' |

- Durch die vorgesehene Anderung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften
einschlieBlich der Abschaffung verschiedener Ausnahmerégelungen wird
sich der Vollzug der arzneimittelrechtlichen Vorschriften vereinfachen.
Gleichzeitig miissen kiinftig komplexe Sachverhalte, wie z. B. die Einhal-
tung der Antibiotikaleitlinien mit iiberwacht werden. Im Ergebnis ist durch
die Vereinfachung der Uberwachung trotz héherer Anforderungen an die
Kompetenz .des Uberwachungspersonals nicht mit erhéhten Kosten zu
rechnen. ' '

" E. SonstigerKosten i

Auswirkungen des Gesetzes auf die Systeme der sozialen Sicherung oder auf
die Lohne bestehen nicht. Fir die Wirtschaft ergeben sich - insbesondere im
Bereich der Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln - geringe Mehrkosten.
Dies ist zum einen zwingend vorgegeben durch Gemeinschaftsrecht. Es ist zum
anderen erforderlich, um die notwendige Sicherheit im Verkehr mit Arzneimit-
teln auf den neuesten Stand zu bringen. Dies entspricht in Anbetracht der
Strukturen und marktbezogenen Erfordernisse der Pharmaindusirie und der .
sonstigen Arzneimittelwirtschaft auch den Interessen dieses Wirtschaftszwei-
ges..
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01.02.02

Gesetzentwurf
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung tierarzneim_ittelrechtlicher
Vorschriften : ' ” '

‘Der Bundesrat hat in seiner 772. Sitzung am 1. Februar 2002 beschlossen, den aus
Anlage 1 ersichtlichen Gesetzentwurf geméf3 Artikel 76 Abs. 1 des Grundgesetzes
beim Deutschen Bundestag einzubringen.

Der Bundesrat hat ferner die aus Aniage 2 ersichtliche EntschlieBung gefasst.
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Anlage 1

Entwurf eines - Gesetzes zur Anderung tlerarznelmlttelrechthcher
orschriften :

vom ...

Der Bundestag hat mit sttimmung des Bundesrates das folgendé Gesetz beschlos-
sen: ' ‘

Artikel 1

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arznéimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung der Neufassung vom
11. Dezember 1998 (BGBL. I S. 3586), zuletzt gesndert durch Artikel 3 des Geset-
zes vom 23. Oktober 2001 (BGBL.18S. 2702), wird wie folgt gedndert: ’

1. § 4 wird wie folgt geindert:
a) Absatz 10 wird wie folgt gefasst:
"(10) Fitterungsarzneimittel sind Arzneimittel in verfiitterungsfertiger

 Form, die aus Arzneimittel-Vormischungen und Mischfuttermitteln zur
Anwendung bei Tieren hergestellt werden."

b) In Absatz 11 wird nach dem Wort "die" das Wort "ausschlie8lich" einge-
fugt.

Vertrizh: Burdesanzeiger Veriagsgesellscha’ mbH, Pestach 1320, 53333 Bonn
Telefon: 0225:38203¢0, Teielax: $228/3520844
ISSN 0725-2948
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2. §13 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

"3. der Tierarzt im Rahmen des Betriebes einer tierédrztlichen Hausapotheke

fur

a)
by
0
0

)

das Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in
unveridnderter Form,

die Herstellung voﬁ Arzneimitteln, die ausschlielich fiir den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken freigegebene Stoffe oder Zuberei- -
tungen aus solchen Stoffen enthalten, '

die Herstellung von hbm(jopathischen Arzneimitteln, deren Ver-.
diinnungsgrad, soweit sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Géwinnung von Lebensmitteln dienen, die sechste De-
z{malpotenz nicht unterschreiten, »

das Zubereiten von Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und
arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen,

das MisChen von Fertigarzneimitteln fiir die Immobilisation von
Zoo-, Wild- und Gehegetieren,

soweit diese Tatigkeiten fir die von ihm behandelten Tiere erfolgen,"

b) Satz 3 wird gestrichen.

3. § 21 wird wie folgt gedindert:

a) In Absatz 2 Nr. 4 werden nach dem Wort "Hausapotheken" die Worter
"unter den Voraussetzungen des Absatzes 2a" eingefiigt.

- b) In Absatz 2a-wird Satz 2 durch folgende Sitze ersetzt:

"Die Herstellung von Arzneimitteln geméiB Satz 1 ist nur in Apotheken zu-

- 1dssig; sie diirfen nicht zur Anwendung bei Tieren, die der Lebensmittelge-

winnung dienen, bestimmt sein. Satz 2 gilt nicht fiir das Zubereiten von

Arzneimitteln aus einem Fertigarzneimittel und arzneilich nicht wirksamen

Bestandteilen sowie fiir das Mischen von Fertigarzneimitteln zum Zwecke
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der Immobilisation von Zoo—, Wild- und _Gehegetieren.* Als Herstellen im
Sinne des Satzes 1 gilt nicht das Umfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen
von Arzneimitteln in unverénderter Form, sofern keine Fertigarzneimittel in
fiir den Einzelfall geeigneten PackungsgroBen im Handel verfiigbar sind."

In § 43 Abs. 4 Satz 1 werden nach dem Wort "ferner" die Worter "im Rahmen
des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke" emgefugt

§ 47 wird wie folgt gedindert:

‘a) In Absatz 1 Nr. 6 werden nach dem Wort "Tierédrzte" die Worter "im Rah-

men des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke, soweit es sich um
Fertigarzneimittel handelt," eingefiigt.

b) Absatz 1a wird wie folgt gedndert: '

aa) Im bisherigen Wortlaut wird die Angabe "Absatz 1 Nr. 1 oder 6" durch.
die Angabe "Absatz 1 Nr. 1" ersetzt. ' '

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

"An die in Absatz 1 Nr. 6 bezeichneten Empfinger diirfen die in Satz 1

genannten, Arzneimittel nur abgegeben werden, wenn diese eine Be-

scheinigung der zustindigen Behorde iiber die Erlaubnis zum Betrieb
“der tieréirztlichen Hausapothéke \fofgelegt haben."

c) Nach Absatz 1b wird folgender Absatz 1c eingefiigt:

"(1c) Pharmazeutische Unternehmér und GroBhindler haben iiber die Ab-
. gabe an Tierdrzte von nach Anhang IV der Verordnung (EWG) 2377/90
'vom 26. Juni 1990 (ABI. EG Nr. L 224 S. 1) verbotenen Stoffen, diese ent-
haltende Fertigarzneimittel sowie 'von Arzneimitteln, die der Verordnung
“iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung in der Fassung der Bekannt-
machung vom 25. Septemnber 1984 (BGBIL. I S. 1251) unterliegen, an das
zentrale Informationssystem iiber Arzneimittel nach § 67a Abs. 1 Mittei-
lung zu machen."
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6. § 54 wird wie folgt geéindert:

a)

b)

In Absatz 2 wird Nummer 12 wie folgt gefasst:

"12.Voraussetzungen fiir und die Anforderungen an den Betrieb einer tier-

drztlichen Hausapotheke, insbesondere iiber das Vorhandensein eines
funktionierénden Qualitdtsmanagementsystems und die an die Be-
" handlung von Tieren zu stellenden Anforderungen."

Nach Absatz 2a wird folgender Absatz 2b eingefiigt:

"(2b) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kann ferner der Betrieb einer

_ tierdrztlichen Hausapotheke von emer Erlaubnis abhanglg gemacht und ins-

besondere geregelt werden,

1. dass der Tierarzt und sein Vertreter

. a) die fiir den Betrieb der tierdrztlichen Hausapotheke erforderliche
“Zuverlissigkeit besitzen, ' ’

" b) iiber die fiir den Betrieb der tierdrztlichen-Hausapotheke erforderli-
- che Sachkunde verfiigen,

c) regelmiBig, mindestens alle vier Jahre an FortbildungsmaBnahmen
teilnehmen, in denen Kenntnisse vermittelt werden, die fiir den Be-
trieb einer tierdrztlichen Hausapotheke erforderlich sind und

~ 2. das Verfahren."

7. § 56 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort "Hersteller" das W ort "nur" einge-
fligt. '

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

"(2) Zur Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln darf nur eine nach § 25
oder § 36 Abs. 1 zugelassene Arzneimittel-Vormischung verwendet wer-

den. Die Herstellung aus zwei Vormlschungen die zur Anw, endung bei der

zu behandelnden Tierart zugelassen sind, ist auf Verschrelbung zuldssig, so-
fern fiir das betreffende Anwendungsgebiet eine zugelassene Vormischung
nicht zur Verfiigung steht und eine homogene und stabile Verteilung der
wirksamen Bestandteile in dem Fiitterungsarzneimittel gewihrleistet ist.”
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¢) In Absatz 3 werden die Worter ", das in der Arzneimittel-Vormischung ent-
halten ist" gestrichen. . , .

d) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Worter "nur herstellen oder herstellen lassen” werden durch die
- Worter "nach Mafigabe von Absatz 2 nur verschreiben” ersetzt.

' :bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort "bezeichneten" die W 6rtér "Tier-
arten und" eingefiigt. -

cc) Nummer 3 wird wie foigt gefasst:

"3. wenn ihre Anwendung nach Anwendungsgebiet und Menge nach
dem Stand der tierdrztlichen Wissenschaft gerechifertigt ist, um das
Behandlungsziel zu erreichen und, soweit verschreibungspflichtige
Arzneimittel-Vormischungen enthalten sind, sie zur Anwendung inner-
halb der auf die Abgabe folgenden sieben .Tage bestimmt sind, sofern
die Zulassungsbedingungen nicht eine lingere Anwendungsdauer vor-.
sehen.”

8. § 56a wird wie folgt gelindert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 3 werden die Worter "die Anwendung" durch ‘die Worter
"das Anwendungsgebiet" und das Wort "und" durch ein Komma er-
setzt.

bb) In Numfner 4 wird das Wort "vetérinéirmedizinisch" durch die Worter
"nach dem Stand der tierdrztlichen Wissenschaft" und der Punkt durch
7 das Wort "und" ersetzt. ' ' '

cc) Nach Nurﬁmer 4 wird folgende Nummer 5 angefiigt:

"5. die zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, abgegebene Menge verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel zur Anwendung innerhalb der auf die Abgabe folgenden sieben
Tage bestimmt ist, sofern die Zulassungsbedingungen. nicht eine Jan-
gere Anwendungsdauer vorsehen; die Frist von sieben Tagen darf auch -



Drucksache 950/01 (Beschluss) . -6-

- fiir solche Fertigarzneimittel iiberschritten werden, die im Réhmen ei-
ner tierdrztlichen Bestandsbetreuung in einer Menge fiir eine Behand-
lﬁngsdauer von hochstens 21 Tagen abgegeben werden und vom Bun-
desministerium amtlich bekannt gemacht worden sind. Das Bundesmi-
nisterium hat dabei die Bundestierirztekammer und die obersten Lan-
desbeh6rden anzuhéren und deren Stellungnahme zu beriicksichtigen."

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

"Sowelt die notwendlge arznelhche Versorgung der Tiere ansonsten

ernstlich gefihrdet wire und eine unmittelbare oder mittelbare Geféhr-

dung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu befiirchten ist, darf

der Tierarzt bei Einzeltieren oder Tieren eines bestimmten Bestandes

abweichend von Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 zugelassene oder von der Zulas-

sung freigestellte Arzneimittel nach folgenden MaBgaben anwenden
~ oder verabreichen lassen:

1. soweit fir die Behandlung ein zugelassenes Arzneimittel fiir die
betreffende Tierart und das betreffende Anwendungsgebiet nicht
zur Verfiigung steht, darf ein Arzneimittel mit der Zulassung fiir die
betreffende Tierart und ein anderes Anwendungs'gébiet angewendet
werden;

2. soweit ein nach Nummer 1 geeignetes Arzneimittel fiir die betref-
fende Tierart nicht zur Verfiigimg steht, darf bei Tieren, die nicht
- der Gewinnung von Lebensmitteln 7dienen, ein anderes zugelasse-
" nes oder von der Zulassung freigestelltes Arzneimittel angewendet
werden; bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
darf ein anderes, fiir die Anwendung bei solchen Tieren zugelasse-

nes Arzneimittel angewendet werden;

3. soweit fiir die Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, ein geeignetes, zugelassenes Arzneimittel auch

- nach Nummer 2 nicht zur Verfiigung steht, diirfen —zugelassene
Arzneimittel angewendet werden, die solche Wirkstoffe enthalten,
die in den Anhiingen I bis III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgefiihrt sind; |
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4. soweit fir die Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, ein Arzneimittel nach den Nummern 1 bis 3
nicht zur Verfiigung steht, darf ein nach § 13 Abs. 2 Nr. 3 Buch-

~ . stabe d hergestelltes Arzneimittel auch angewendet werden."

bb) Saiz 2 wird wie folgt gefasst:

"In den Fillen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 darf das Arzneimittel nur durch

den Tierarzt angewendet werden; sofern dies durch eine nach Absatz 3

erlassene 'Rechtsvérordnung geregelt ist oder im Rahmen einer tierdrzt-

lichen Bestandsbetreuung, darf dieses Arzneimittel auch unter der Auf-
sicht des Tierarztes verabreicht werden."

¢) In Absatz 3 wird der erste Halbsatz wie folgt gefasst:

"Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-

- -stimmung des Bundesrates Anforderungen an die Abgabe von Arzneimit-
teln zur Anwendung an Tieren im Rahmen einer tierdrztlichen Bestands-
betreuung festzulegen und vorzuschreiben, dass"

Nach § 56a wird folgender § 56b eingefiigt:
‘ "§ 56b
‘Ausnahmen

Das Bundesministerium wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Ausnahmen von § 56a zuzulassen, wenn die notwendige
arzneiliche Versorgung dér Tiere sonst ernstlich gefihrdet wire."

§ 58 wird wie folgt gedndert:

-a) In der Uberschrift Werdén die Worter ", die der Gewinnung von Lebens-

mitteln dienen" gestrichen.

b) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter "bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen" gestrichen. '
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11
"~ oder § 49 bestimmte" gestrichen und nach den Wértern "aus Stoffen" die Wor-

12,

13.

14.

16.

In § 59a Abs. 2 -Satz 1 Werden die Warter "durch Rechtsverordnung nach § 48

ter "die nicht fiir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind zur
Anwendung bei Tieren," elngefugt

§ 60 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird das Wort "Brieftauben," gestrichen.

b) Absatz 4 wird gestrichen.

In § 65 Abs. 1 Satz 2 werden nach den Woértern "Entnahme von Proben" die
Worter ", insbesondere von Futtermitteln, Futtermittelkomponenten, Trinkwas-
ser und" eingefiigt.

In § 67 Abs. 4 werden in Satz 1 nach dem Wort "Apothekerwesen” die Worter

"sowie fiir tierdrztliche Hausapotheken" angefiigt und Satz 2 wird gestrichen.

§ 95 Abs. 1 wird wie folgt gedndert: _
a) ’\Tach Nummer 6 wird folgende Nummer 6a eingefiigt:

"6a. entgegen einer Rechtsverordnung nach § 54 Abs. 2 Nr. 12 und Abs. 2b
eine tierdrztliche Hausapotheke ohne die dafiir erforderliche Erlaubnis be-
treibt oder den Tierarzt bei dem Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke
vertritt, ohne iiber die dafiir erforderliche Erlaubnis zu verfiigen,"

b) In Nummer 10 werden die Worter ", die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen" gestrichen. ' '

§ 97 Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 20 werden die Worter "oder herstellen ldsst" gestrichen und das
Wort "herstellt" durch das Wort "verschreibt" ersetzt.

~ b) In Nummer 23 werden die Worter ", die der Gewinnung von Lebensmitteln

-dienen" gestrichen.
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17. Nach § 136 wird folgender Unterabschnitt angefiigt:

"Neunter Unterabschnitt
Ubergangsvorschriften aus Anlass

des Gesetzes zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften
§137

Abweichend von § 47 Abs. 1 Nr. 6, § 56 Abs. 2 Satz 2 Halbsatz 2 und Abs. 5 Satz 1
diirfen Fiitterungsarzneimittel noch bis zum [einsetzén:“Datum des ersten Tages des
24. auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] nach den bis zum [einsetzen:
Datum des Tages des Inkrafttretens dieses Gesetzes] geltenden Regelungen her-
gestellt und angewendet werden." '

Artikel 2

Anderung der Verordnung iiber tierirztliche Hausapotheken

- Die V erordnuhg iiber tieréirztliéhe Hausapotheken in der.Fassung der Bekanntma-
chung der Neufassung vom 27. Mérz 1996 (BGBI. I S. 554), zuletzt gedndert durch
Artikel 2 der Verordnung vom 10. August 2001 (BGBL. I S. 2131), wird wie folgt
gedndert: 7 ' ‘
1. In § 1 werden die Worter "im Auftrag von Tierdrzten" durch die Worter "auf
Verschreibung durch Tierdrzte" ersetzt. '

2. Nach § 1 wird folgender § 1a eingefiigt:

u§ 1a

Erlaubnis fiir den Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke

" "(1) Wer als Tierarzt eine tierdrziliche Hausapotheke betreiben will oder den
Tierarzt beim Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke vertreten will, bedarf
einer Erlaubnis der zustindigen Behorde.
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(2) Die Erlaubnis ist zu erteilen, wenn

1.
2.
3.

der Tierarzt die tierdrztliche Approbation besitzt,
der Tierarzt die erforderliche Zuverlissigkeit besitzt,

der Tierarzt an einer Fortbildungsveranstaltung nach Mafgabe von § 3b
teilgenommen hat und ' :

siéhergestellt ist, dass die sich aus dieser Rechtsverordnung und anderen
arzneimittelrechtlichen Vorschriften ergebenden Anforderungen an den
Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke erfiillt werden.

Die Voraussetzung nach Satz 1 Nr. 3 gilt als erfiillt, wenn .die Erteilung der Ap-
probation als Tierarzt nicht ldnger als zwei Jahre zuriickliegt. ' _

(3) Die erforderliche Zuverldssigkeit bgsitzt in der Regel nicht, wer

a)

b)

wegen einer Straftat gegen das Eigentum oder das Vermdgen, einer Steuer-
straftat oder einer Straftat nach § 95 oder § 96 des Arzneimittelgesetzes |
rechtskriftig verurteilt worden ist, wenn seit dem Eintritt der Rechtskraft

der letzten Verurteilung Vier Jahre noch nicht verstrichen sind oder

wiederholt und erheblich gegen die Vorschriften des Tierschutzgesetzes,
des Arzneimittelgesetzes, des Betdubungsmittelgesetzes, des Tierseuchen-
gesetzes, des Fleischhygienegesetzes, des Gefliigelfleischhygienegesetzes,

"des Lebensmittel- und Bedarfsgegehst'aindeggsetzes oder auf Grund dieser

Gesetze erlassener Rechtsverordnungen verstoSen hat, wenn seit dem letz-
ten VerstoB3 vier Jahre noch nicht verstrichen sind.

(4) Der Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis fiir den Betrieb einer tierdrztlichen

Hausapotheke ist vom Tierarzt bei der zustindigen Behorde schriftlich zu stel-

len. Der Antrag muss enthalten

1.

2.

Las

die Angaben des Namens und des Wohnsitzes des Tierarztes,

die Angaben, in welchen Rdumen die tierdrztliche -Hausapotheke betrieben
werden soll und '

Angaben zum Vorhandensein eines Qtialitéitsmanagementsystems gemaf
§ 3a. ' '
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(5) Dem Antrag ist ein Nachweis iiber die tierdrztliche Approbation und iiber
die Teilnahme an einer Fortbildungsv'eranstaltung nach Mafigabe von § 3b bei-
zufiigen. Der Betroffene hat dariiber hinaus ein Fiihrungszeugnis zur Vorlage
bei einer Behérde nach § 30 Abs. 5 des Bundeszentralregisterge-setzes zu bean-
tragen.

(6) Die Erlaubnis ist fiir den Tierarzt als Betreiber einer tierarztlichen Haus-

* apotheke in bestimmten Réumen zu erteilen. Die Erlaubnis kann inhaltlich be- -
schrinkt und mit Auflagen verbunden werden, um einen ordnungsgeméfen
Verkehr mit Arzneimitteln sicherzustellen.

" (7) Die Erlaubnis erlischt, unbeschadet der §§ 48 und 49 des Verwaltungsver-
fahrensgesetzes entsprechenden landesrechtlichen Vorschriften,

1. mit dem Tod des Erlaubnisinhabers,
‘2. mit Verzicht des Tierarztes auf die Erlaubnis oder
3. wenn die Voraussetzungen von Absatz 2 Nr. 1 nicht mehr vorliegen.

(8) Die Erlaubnis zur Vertretung von Tierirzten beim Betrieb einer tierirztli-
chen Hausapotheke (Vertretungserlaubnis) kann Tierirzten erteilt werden, wenn
die Voraussetzungen nach Absatz 2 Nr. 2 und 3 vorliegen. Absatz 2 Satz 2 und
die Absitze 3 bis 7 gelten entsprechend.” '

. § 2 Abs. 1 wird wie folgt »gefasst': ,

"(1) Der Tierarzt ist persénlich fiir den ordnungsgemiBen Betrieb einer tierirzt-
lichen Hausapotheke verantwortlich. Der Tierarzt darf sich beim Betrieb einer
tierdrztlichen Hausapotheke nur durch den Inhaber einer Erlaubnis nach § 1a
Abs. 8 vertreten lassen." '
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4. §3 Abs. 4 wird wie folgt geéindert:
a) Satz 1 erhilt folgende Fassung:

"Betriebsrdume, die von den iibrigen Betriebsrdumen der tierdrztlichen Pra-
xis Ortlich getrennt sind, diirfen nur unterhalten werden, sofern sie fiir die
ordnungsgemiBe arzneiliche Versorgung von Tieren in zoologischen Gir-
ten, Tierheimen, Versuchstierhaltungen, Tierkliniken, Besamungsstationen
oder in nicht mehr als einer Untereinheit der Praxis am Ort der Niederlas-
sung erforderlich sind und die Betriebsriume ausschlieflich der Verfii-
gungsgewalt des Tierarztes unterstehen."

b) Satz 3 wird gestrichen.

W

Nach § 3 werden folgende §§ 3a und 3b eingefiigt: . ‘
) n§ 33 '
Qualitdtsmanagementsystem -

Der Betreiber hat sicherzustellen, dass die tierdrztliche: Hausapqtheke iiber ein

Qualitdtsmanagementsystem entsprechend Art und Umfang der durchgefiihrten

Tatigkeiten verfiigt. Das Qualitditsmanagementsystem muss gewihrleisten, dass_

die Arzneimittel die fiir den beabsichtigten Gebrauch erforderliche Qualitit auf-

weisen sowie im Rahmen einer ordnungsgemifen Behandlung angewendet

werden, und die aktive Beteiligung des Betreibers, seiner Vertreter und des Per-
- sonals vorsehen; insbesondere hat der Betreiber Aufzeichnungen tiber bezogene

und abgegebene Arzneimittel und die Bearbeitung von Arzneimitteln zu fiihren,

Priifanweisungen in regelmiBigen Abstinden zu iiberpriifen und an den Stand

von Wissenschaft und Technik anzupassen.

§3b
Fortbildungsmafinahmen
" (1) Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer tierérztlichen Hausapotheke
und der Inhaber einer Vertretungserlaubnis haben mindestens alle vier Jahre an

einer von einer Tierdrztekammer anerkannten FortbildungsmaBnahme teilzu-
nehmen. Dabei sollen Kenntnisse vermittelt werden, insbesondere hinsichtlich —
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1. der beim Betrieb einer tierédrztlichen Hausapotheke zu beachtenden Vor-
schriften,

2. der einschligigen arzneimittelrechtlichen Vorschriften,

3. des Einsatzes von Arzneimitteln nach den Regeln der tiermedizinischen
Wlssenschaft

4. aktueller wissenschaftlicher Erkenntnlsse iiber mogliche Folgen und Risi-
ken beim Einsatz von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dlenen

(2) Der Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke
und der Inhaber einer Vertretungserlaubnis haben der zustéindigen Behérde die -
Erfiillung der Pflicht nach Absatz 1 unverziiglich, spitestens jedoch nach drei
Monaten, durch Vorlage einer Bescheinigung iiber die Teilnahme an einer Fort-
bildungsmafBnahme nachzuweisen."

In § 5 werden die Absitze 3 und 4 gestrichen.
§ 6 wird aufgehoben.

§ 7 wird wie folgt geéindert: 7
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
- aa) In Satz 1 wird das Wort "fiinf" dufch das Wort "drei" und das Wort
"vier" durch das Wort "zwei" ersetzt.
-bb) Satz 2 wird durch folgende Sitze ersetzt:

"Das Original der Verschreibung sowie die erste Durchschrift sind an
den Hersteller zu senden; die zweite Durchschrift verbleibt beim Tier-
arzt. In dringenden Fillen darf die Verschreibung durch Fernkopie er-
teilt werden; die Originalfassung der Verschreibung ist unverziiglich
nachzureichen. Die Verschreibung hat eine Giiltigkeitsdauer von
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b)

hééhstens sieben Tagen. Eine wiederholte Abgabe auf diese Verschrei-
bung hin ist nicht zuldssig. Der Hersteller hat die Verschreibung durch
die von ihm einzutragenden Angaben gemif3 Anlage 1 zu ergédnzen. Er
hat die erste Durchschrift mit dem Fiitterungsarzneimittel an den Tier-
halter auszuhédndigen."

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

"(2) Der Betrieb, der ein Fiitterungsarzneimittel herstellt, hat die Verschrei-

" - bungen zeitlich geordnet fiinf Jahre aufzubewahren und der zustindigen

Behorde auf Verlangen vorzulegen."

9. § 8 wird wie folgt geéindert:

)

b)

'10. § 10 Abs. 2 Satz 1 wird wie folgt geandert

a)

b)

Absatz 3a wird aufgehoben.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert zu lagern."

Nach dem Wort "Arznelmlttelgesetzes werden die Worter "sowie mit Da-
tum der Abgabe und Name und Anschrift des abgebenden Tierarztes" ein-
gefiigt.

Am Ende wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und es werden fol-
gende Waorter angefiigt: '

"bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ist statt des Da-

tums die Nummer des zugehdrigen Arzneimittel-Anwendungs- und Abga-

bebeleges einzufiigen."

o 4) 'Ergibt die Priifung, dass ein Arzneimittel nicht einwandfrei beschaffen N
- oder das Verfalldatum abgelaufen ist, so ist es zu vernichten und bis dahin
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§ 12 wird wie folgt geéndert:
a) Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt: : §

"Verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, diirffen nur in einer Menge ver-
schrieben oder abgegeben werden, die zur Anwendung innerhalb der auf die
Abgabe folgenden sieben Tage bestimmt ist, sofern die Zulassungsbedin-
gungen nicht eine lingere Anwendungsdauer vorsehen; die Frist von sieben
Tagen darf auch fiir solche Fertigarzneimittel iiberschritten werden, die im
Rahmen einer tierdrztlichen Bestandsbetreuung in einer Menge fiir eine Be-
handlungsdauer von hichstens 21 Tagen abgegeben werden und vom Bun-
desministerium amtlich bekannt gemacht worden sind. Das Bundesministe-
rium hat dabei die Bundestierdrztekammer und die obersten Landesbehor-
den anzuhOren und deren Stellungnahfne zu beriicksichtigen."

b) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 eiﬁgefﬁgt: :

"(5) Abweichend von den Vorschriften des § 56a Abs. 2 Satz 2 des Arnei-
mittelgesetzes diirfen Arzneimittel fiir die in der Anlage 3 genannten Tier-
arten und Anwendungsgebicte sowie »Fﬁt_terungsarzneimittél auch unter
Aufsicht des Tierarztes angewendet werden." '

c) Der bisherige Absatz 5 wird neuer Absatz 6 und wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die W orter "oder die noch nicht im Bestand des kiinf-
~ tigen Tierhalters eingestellt" gestrichen.

bb) Satz 2 wird gestrichen.

Dem § 12a wird folgender Absatz 4 angefiigt:

"(4) Arzneimittel, deren Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, nicht zulédssig ist, diirfen bei Pferden und Brieftauben nur
angewendet werden und zur Anwendung bei diesen Tieren nur abgegeben wer-
den, wenn dem Tierarzt eine schriftliche Erkldrung des Tierhalters nach Anlage
1a vorliegt, dass das behandelte Tier nicht der Gewinnung von-Lebensmitteln 7
dient. Fiir Pferde ist die Erkléirung nach Kapitel IX, Teil I des Equidenpasses

vorzulegen."
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13. § 13 wird wie folgt geéindert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz. 1 werden die Worter "Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln
und von Arzneimitteln auf Vorrat" durch die Worter "Verschreibung
~von Fiitterungsarzneimitteln und die Herstellung von Arzneimitteln" er-
setzt. '

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

"Bei der Anwendung von Stoffen mit antimikrobieller Wirkung sind
zusitzliche Nachweise zu fiihren iiber diagnostische MaBnahmen, Be-
grﬁnduhgen fiir Abweichungen von den Empfehlungen der Leitlinien
der Bundestierirztekammer und der Arbeitsgemeinschaft der obersten
Landesveterindrbehorden fiir den sorgfiltigen Umgang mit antimikro-
biell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-Leitlinien, Deutsches
Tierdrzteblatt, November 2000), von Kontrollen des Behandlungser-
folges sowie im Rahmen von Hygieneprogrammen regelmidBig erhobe-
nen Befunden zur Erreger- und ResistenZsituation im Tierbestand." .

b) Absatz 2 Nr. 4a wird wie folgt gefasst: -

"4a.fur die Verschreibung von Fﬁtterungsa;zneimitteln die zweite Durch-
schrift der Verschreibung nach § 7 Abs. 1,"

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

"(3)Die Nachweise sind in {ibersichtlicher Weise geordnet fiinf Jahre aufzu-
bewahréh und der zustindigen Behorde auf V erlangén vorzulegen. Nach-
weise konnen auch als elektronisches Dokument gefiihrt werden und zur

_ Wiedergabe auf einem Bildiriger oder auf anderen Datentrigern aufbe-
wahrt werden. Dabei muss insbesondere sichergestellt werden, dass die
Daten wéhrend der Dauer der Aufbewahrung verfiigbar sind, jederzeit les-
bar gemacht werden kdnnen, unverédnderlich sind und mlndestens einmal im
Monat aus gedruckt werden."
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14. § 15 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa)r'_Naéh Nummer 2 werden folgende Nummern 3 und 4 eingefiigt:

"3. entgegen § 3a eine tierdrztliche Hausapotheke betreibt, ohne iiber
ein funktionierendes Qualititsmanagementsystem zu verfiigen,"

4. entgegen § 3b Abs. 2 eine Bescheinigung iiber die Teilnahme an ei-
" ner FortbildungsmaBnahme nicht oder nicht rechtzemg der zustin-
digen Behorde vorlegt,"

bb) Die blsherlgen Nummern 3 und 4 werden die neuen Numrnern 5 und 6.

cc) Die bisherigen Nummern 5, 6 und 6a werden gestrichen.

dd) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

"7. entgegen § 8 Abs. 1 Arzneimittel Vorréiﬁé hilt, abgibt oder anv@ren-
det, ohne sich iiber ihre einwandfreie Beschaffenheit vergewissert
zu haben," : : :

ee) Nach Nummer 13a wird folgende 1 \Iummer 13b eingefiigt:

"13b. entgegen § 12 Abs. 4 Satz 2 Arzneimittel \erschrelbt oder ab-
gibt,"

ff) Die bisherige Nummer 13b wird Nummer 13c.
gg) Nummer 15 wird wie folgt gefasst:

"15. entgegen § 13 Abs. 2 Nr. 4 Satz 1 eine Angabe nicht, mcht richtig, |
nicht vollstandlg oder nicht rechtzeitig eintrigt."

b) In Absatz 2 werden die Nummern 1 bis 5 wie folgt gefasst:

"1. éntgegen § 7 Abs. 1 Satz 4 nach Ablauf der Gﬁlti_gkeitsdauer der Ver-
schreibung das verschriebene Fiitterungsarzneimittel herstellt oder ab-
gibt,

2. entgegen'§ 7 Abs. 1 Satz 5 Fitterungsarzneimittel herstellt,
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3. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 6 die Verschreibung nicht, nicht richtig oder
nicht vollstédndig ergénzt,

4. entgegén § 7 Abs. 1 Satz 7 die Durchschrift nicht aushéndigt,

ehtgegen § 7 Abs. 2 Verschreibungen nicht aufbewahrt oder entgegen
einer vollziehbaren Anordnung nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt."

o

15. Nach § 15 wird folgender § 16 angefugt:
"§16
~ Ubergangsvorschriften
(1) Der Betrieb einer tierdrztlichen Héusapotheke, die bis zum [einsetzen: Da-

tum des Tages des Inkrafttretens des Gesetzes] betrieben wurde gilt als vorldu-
fig erlaubt.

" (2) Die vorldufige Erlaubnis nach Absatz 1 erlischt

1. wenn nicht bis zum [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf die
Verkiindung dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] bei der zustindi-
gen Behorde eine Erlaubnis nach § 1a Abs. 1 beantragt wird, oder '

2. im Falle rechtzeiﬁge’r Antragstellung mit Eintritt der Unanfechtbarkeit der
Entscheidung iiber den Antrag. '

(3) Die Anforderungen der §§ 3a und 3b sind beim Betrieb einer tierérztlichen
Hausapotheke nach Ablauf von vier Jahren seit [einsetzen: Datum des Tages
des Inkraftiretens des Gesetzes] zu erfiillen.

(4) Abweichend von § 5 Abs. 3 und 4, § 6, § 7, § 13 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2
" -Nr. 4a, § 15 Abs. 2 Nr. 1 bis 4 diirfen Fiitterungsarzneimittel noch bis zum [ein-
setzen: Datum des ersten Tages des 15. auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] nach den bis zum [einsetzen: Datum des Tages des Inkrafitretens
dieses Gesetzes] geltenden Regelungen hergestellt und angewendet werden."
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'~ 16. Die Anlage 1 zu § 7 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

"Anlage 1 Verschreibung eines Fﬁtterungsarzneimittels

(zu § 7i (5 Jahre aufzﬁbewahren)
2 Namé und Anschrift des Tierarztes ] | - 3 Datum 7
4 Name und Anschrift des Herstellers
5 Name und Anschrift des Tiéfhélters 7 |6 Kreis
7 Tierart 7 | 8 Tierzahl - _[9 _Durchschnittliches Alter oder Gewicht der Tiere
10 Tieridentitat |
11 Indikation | - | 12 Behandlungsdauer (Tage)

13 Wartezeit (Tage)

14 Bezeichnung des Fiitterungsarzneimittels (nicht auszufiillen bei Rezeptur) |15 Menge"

16 Hersteller | und Bezeichnung der Arzneimittel-Vormischung (nur|17 Menge
- auszufiillen bei Rezeptur) ' '

18 Bezeichnung des Mischfuttermittels (nur auszufiillen bei Rezeptur) 19 Menge

20 Prozentsatz, zu dem das Fltterungsarzneimittel die tagliche Futterration, bei Rindern Uhd
- Schafen ggf. den taglichen Bedarf an Erganzungsfuttermitteln, zu decken bestimmt ist:

21 Anleitung fiir die Verwendung (z.B. Beginn, Ende, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen,
' WechselWirkungen mit anderen Mitteln):

22 Anschriﬁ der ft'ir'den Tierhalter zustindigen Arzneimitteliiberwachungsbehdrde

23 Eigenhandige Unterschrift des ;
CTierarzteS: 00 rsssssesssseesesssessssesens FeSRENNMEEAEEESSEERERRREESAREESSEEEESERERRRARE

: Vom Tierarzt unvollsténdig ausgefiihrte Auftrige diirfen nicht ausgefiihrt werden.
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' \'om Hersteller auszufiillen

24 Hergestellt am - 25 Ausgelieferi am 26 Haltbar bis

27 Name der Person, die die Herstellung beaufsichtigt 28 Ghargen-Nr
hat '

(zugleich Nr. der Chargenprobe)

29 OrdnungsgemaiBe Ausfithrung wird
bestitigt. ' '

Hinweis fiir den Tierarzt: Original und erste Durchschrift an Hersteller 1. Durchschrift (rot) an Tierhafter

Hinweis fiir den Hersteller: Original verbleibt beim Hersteller - 2. Durchschrift (gelb) vebleibt beim Tierarzt "
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17. Nach Anlage 1 wird folgende Anlage 1a (zu § 12a Abs. 4) eingefiigt:

"Anlage 1a
(zu § 12a Abs. 4)

Erklarung

(5 Jahré aufzubewahren) _

Name und Anschrift des Tierhalters

Hiermit erklare ich, dass

meine Brieftaube

Ringnummer:

nicht der Lebensmittelgewinnung dient und meinerseits auch nicht der Lebensmittelge-
winnung zugefuhrt wird. Mir ist bekannt, dass eine Verwendung des o.g. Tieres zur Ge-
winnung von Lebensmittein ein Vergehen gegen das Lebensmittel- und Bedan‘sgegen-
stdndegesetz darstelit und als Straftat geahndet werden kann.

Im Falle der VerauBerung des Tieres verpflichte ich mich, den Erwerber auf diese Erklé—r
rung hinzuweisen, insbesondere den Tatbestand, dass das Tier aus arznei- und lebens-
mittelrechtlichen Grinden nicht der Lebensmittelgewinnung zugefihrt werden kann.-Mir'
ist bekannt, dass diese Erklarung unwiderruflich ist. '

Ort, Datum . ) Unterschrift des Tierhalters

Original an Tierhalter, Durchschrift verbleibt beim Tierarzt" |
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18. Dié Anlage 3 zu § 12 Abs. 5 wird wie folgt gefasst
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Artikel 3
Anderung der Verordnung iiber Nachweispf"lichten_ fitlr Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind

§ 4 der Verordnung iiber Nachweispflichten fiir Tierarzneimittel, die zur An-

wendung bei Tieren bestimmt sind vom 2. Januar 1978 (BGBL. S. 26), die zu-

. letzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 10. August 2001 gedndert worden ist
(BGBL.18. 2131), wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort "Verschreibung" die Worter
"oder des Auftrags zur Herstellung" sowie nach dem Wort "nach" die An-
gabe "§ 6 Abs. 2 Satz 7" gestrichen.

2. In Absatz 3 wird nach Satz 3 folgender Satz eingefiigt:

"Soweit eine Arzneimittelbehandlung durch den Tierarzt durchgefiihrt und
keine Arzneimittel zur Nachbehandlung abgegeben werden, kann der Halter

~ der Tiere auf die Eintragung der Angaben nach Satz 2 Nr. 1 und 3, mit Aus-
nahme der Nummer des tierirztlichen Arzneimittel-Anwendungs- und Ab-
gabebelegs, sowie Nr. 4 bis 7 in sein Bestandsbuch verzichten.

Artikel 4

Anderung der V érordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkaufliche
’ Arzneimittel

Die Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkiufliche Arzneimittel in
der Bekanntmachung der Neufassung vom 24. NO\;ember 1988 (BGBI. I
S. 2150, 1989 I S. 254), zuletzt gedndert durch Artikel 2 der Verordnung vom
22. Januar 1996 (BGBI. I S. 101), wird wie folgt geéindert:

1. In§ 4 wird das Wort "Brieftauben,”. gestrichen.

2. In § 8 Abs. 2 wird das Wort "Brieftauben," gestrichen.
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Artikel 5

Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den Artikeln 2 bis 4 beruhenden Teile der dort geénderten Rechtsver-
ordnungen konnen auf Grund der jeweils emschlaglgen Ermachtlgungen durch
- Rechtsverordnung geéndert werden. '

Artikel 6
Neubekanntmachung

Das Bundesmlmsterlum fiir Verbraucherschutz, Emahrung und Landwirtschaft
kann den Wortlaut der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken in der vom
Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt be-
kannt machen '

Artikel 7

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am [emsetzen Datum des ersten Tages des dritten auf die
Verkiindung foloenden Kalendermonats] in Kraft.
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Begriindung
“A. Aligemeiner Teil

Die Regelungen des geltenden Arzneimittelgesetzes (AMG) zu Tierarzneimitteln
ermdglichen es dem Tierarzt fiir den Verkehr auBerhalb von Apotheken nicht frei-
gegebene Arzneimittel fiir die von ihm zu behandelnden Tiere zu erwerben, herzu-
stellen, zu lagern und an deren Halter abzﬁgeben (tierdrztliches Dispensierrecht).

Diese Ausnahme vom Apothekenmonopol soll eine moglichst effektive und

- schnelle Versorgung von Tieren und Tierbestinden mit Arzneimitteln sicherstellen.

- Die Abgabe von Arzneimitteln durch Tierdrzte ist an eine ordnungsgemiiBe Diag-
nose gebunden und somit integraler Bestandteil der tierirztlichen Behandlung er-
krankter Tiere. Diese umfasst neben der Untersuchung der Tiere auch die Abgabe
der Arzneimittel in der fiir den konkreten Einzelfall gerechtfertigten Menge und die
Kontrolle der Arzneimittelanwendung und des Behandlungserfolges. Aus Griinden
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes sind besonders hohe Anforderungen an
die Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren zu stellen, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen. ' ' )

Die Regelungen im AMG sollen sicherstellen, dass ausschlieBlich auf Qualitit,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gepriifte und ‘danach zugelassene Arzneimittel
bei kranken Tieren zum Einsatz kommen. Als Besonderheit kommt bei Lebensmit-
tel liefernden Tieren das aus der Arzneimittelénwendung resultierende spezielle
Riickstandsverhalten und die sich daraus jeweils ergebende Wartezeit sowie das
Risiko einer Gefihrdung des Menschen durch die Ubertragung genetisch kodierter
Resistenzfaktoren iiber die Nahrungsmittelkette hinzu.

Die Einhaltung und Durchsetzbarkeit dieser Regelungen wurde im Laufe der Jahre

- durch unterschiedlichste Ausnahmeregelungen erschwert. Letztere sollten speziellen
Bediirfnissen ‘der tierérztlichen Praxis insbesondere den Anforderungen an eine
Betreuung grofler Tierbestdnde gerecht werden, wurden aber in der Folgezeit hidufig
zu Regelfillen. ]
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Am Beispiel der Auftragsherstellung von Fiitterungsarzneimitteln wird deutlich,
~ dass- die eigentlich vorgesehener Verwendung lediglich einer Arzneimittelvormi-
schuhg nur sehr selten praktiziert und stattdessen in nahezu allen Fillen unter Beru-
fung auf Ausnahmeregelungen im AMG zwei oder mehrere Vormischungen emge-
mischt wurden. Bei Uberpriifungen hat sich herausgestellt, dass die als Begrundung
dafiir herangezogenen Diagnosen nur in wenigen Fillen den Anspruch an eine
' sachgerechte fachlich fundierte und medizinisch indizierte Diagnostik mit Thera-
pieanweisung erfiillen. Auch die hiufig praktizierte Annahme eines Therapienot-
standes zur Legitimation eines Einsatzes von nicht zugelassenen Chemikalien ist
mit der Zielsetzung des Arznelmlttelgesetzes nicht vereinbar. '

Aus folgenden Griinden hat sich das tierdrztliche Dispensierrecht zur efflzlenten
Arznelmlttelversorgung bei glelchzemger Gewihrleistung des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes und von Belangen des Tierschutzes grundsitzlich bewéhrt:

- kurze und direkte Vertriebswege der Arzneimittel vom Hersteller oder GroBhan-
del iiber den Tierarzt zum Tierhalter;

- liickenlose Dokumentation fiir apothekenpflichtige Arzneimittel fiir Hersteller,
_ pharmazeutlschen Grof3handel, Tierarzt und Tierhalter;

- B1ndung der Abgabe von apothekenpflichtigen und Verschrelbungspﬂlchtlgen
Arzneimitteln an eine ordnungsgemiBe Behandlung; .

- enge zeitliche Bindung der Arzneimittelabgabe an Diagnoéestellung und Bera-
tung durch den verordnenden Tierarzt; o

- Kontrolle der Anwendung und des Behandlungserfolgs durch den behandelnden |
~ Tierarzt. -

Bei der Uberwachung des Verkehrs mit T1erarzne1m1tteln Wurden jedoch erhebliche
Defizite hinsichtlich der Emhaltung arzneimittelrechtlicher Vorschriften beim Be- -
zug sowie der Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln durch Tierhalter und
Tierdrzte festgestellt. Zu nennen sind uv.a. die Arznelmlttelabgabe entgegen den
Vorschnften des § 56a Abs. 1 AMG und § 12 TAHAV im Hinblick auf eine feh-
lende Bindung an eine ordnungsgemaéfe Behandlung und die Uberschreitung der
dem konkreten Einzelfall angemessenen Abgabemengen.
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Besonders problematisch erwies sich hierbei die Arzneimittelabgabe fiir krankheits-
vorbeugende Zwecke. Defizite ergaben sich ferner bei dem Verkehr mit arzneilich
wirksamen Rohstoffen, bei der ausreichenden Kennzeichnung von Arzneimitteln
nach §§ 10 und 11 AMG, die in tierdrztlichen Hausapotheken hergestellt wurden,
sowie bei der Einhaltung ‘der tierdrztlichen Kontroll- und Aufsichtspflicht bei der
Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln im Auftrag von Tierédrzten.

- Weiterhin hat in den letzten Jahren die Zahl der beim Einsatz von Arzneimitteln fiir
Tiere zu beachtenden nationalen und gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften-deut-
lich zugenommen. Damit wuchsen auch die Anforderuhgen an Tierdrzte hinsicht-
lich eines sachkompetenten und verantwortungsvollen Umganges mit Tierarznei-
mitteln zum Schutz von Mensch und Tier, insbesondere zum Schutz des Verbrau-

. chers vor nicht unbedenklichen Tierarzneimittelriickstdnden und zur Minimierung

der Resistenzentwicklung gegen antimikrobielle Wirkstoffe. Die bei der Arznei-

mittelanwendung und -abgabe durch Tierdrzte zu beachtenden Vorschriften lassen
héufig einen weiten Interpretationsspielraum zu. Dies erschwert den Tierdrzten und

Tierhaltern eine klare Abgrenzung von erlaubtem und nicht erlaubtem Arzneimit-

teleinsatz. Dies sind auch Griinde dafiir, dass die Uberwachung des Verkehrs mit -

Tierarzneimitteln in tierdrztlichen Hausapotheken und in Tierbestinden mit dem bei

den Uberwachungsbehorden vorhandenen Personalbestand vielfach nicht in der er-

forderlichen Intensitdt erfolgen konnte. Vereinzelt trat missbréuchliches oder ille-
gales Handeln als Folgeerscheinung auf. ' '

Bei folgeﬁden Tatbestdnden wurde Letzteres in besonderem Mafle festgestellt: bei
nicht exakt bestimmtem Zeitraum fiir die Abgabe von Arzneimitteln an Tierhalter;
bei Ausnahmeregelungen im Falle einer emstlichen Gefdhrdung der arzneilichen
Versorgung 'von Tieren mit der Moglichkeit einer Abweichung von den Zulas-
‘sungsbedingungen bei der Umwidmung nach § 56a Abs. 2 AMG:; bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln durch den Tierarzt nach § 21 Abs. 2a AMG und dem damit
verbundenen Verkehr mit arzneilich wirksamen Rohstoffen. o

Ziele des Tierarzneimittel-Neuordnungsgesetzes sind deshalb,

- die Abgabe von Arzneimitteln an Tierhaltér zeitlich noch enger an die tierdrztli-
che Behandlung zu binden;

- die Anwendung umgewidmeter Arzneimittel im Regelfall nur dem Tierarzt zu
gestatten, um den besonderen Anforderungen an die Arzneimittelsicherheit bei
einer Abweichung vom Primat der Zulassung gerecht zu werden; - T
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- einen gleiéhbleibend hohen Standard beim Betrieb tierirztlicher Hausapotheken
und beim Einsatz von Tierarzneimitteln unter besonderer Beriicksichtigung der
Anwendung bei Lebensmittel liefernden Tieren und von antimikrobiell wirksa-
men Stoffen zu gewéihrleist@i ' .

- die Abgabe von Arzneimitteln aus der tierdrztlichen Hausapotheke im Wesentli-
chen auf Fertigarzneimittel zu beschrinken, indem Tierérzte keine Stoffe oder
Zubereitungen aus Stoffen, die nicht fiir den Verkehr auBerhalb von Apotheken
freigegeben sind, als Rohstoffe zur Herstellung von Arzneimitteln mehr be21e-
hen diirfen;

- eine ausreichende Qualit@it von Fﬁtterungsarzneimiiteln zu gewihrleisten, indem
diese nur noch auf dem Weg der Verséhreibung von einem pharmazeutischen
Hersteller und nicht mehr als Herstellungsaufirag unter der Verantwortung des
Tierarztes in den Verkehr gebracht werden diirfen sowie ferner nicht mehr
durch Einmischung von Arzneimittelvormischungen in hofeigenes Futter im
Betrieb des Tierhalters hergestellt werden diirfen; ferner soll dle Anzahl der-
einzumischenden Vormischungen auf zwei begrenzt werden;

- die rechthchen Voraussetzungen fiir eine effiziente Uberwachung des Verkehrs
mit Tierarzneimitteln zu schaffen.

Dadurch sollen der missbrduchliche und illegale Umgang mit Tierarzneimitteln und
~-Rohstoffen wéitgehen’d ausgeschlossen, der Arzneimittelbestand beim Tierhalter
minimiert, die tierdrztliche Leistung im Ralimen der Arzneimittelabgabe stirker
betont, die Qualitit von Tierarzneimitteln und die Sicherheit im Tierarzneimittel-
verkehr weiter verbessert werden. Dies sind wichtige Voraussetzungen fiir eine Si-
cherung und weitere Verbesserung des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und
Tierschutzes sowie fiir eine Minimierung von Antibiotikaresistenzen beim. Eins,atz'
von Tierarzneimitteln.

Hierzu werden im Einzelnen félgendé neuen Regelungen getroffen:
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B. Besonderer Teil

i

Zu Artikel 1 (Anderung des Arzneimittelgesetzeé)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a (§ 4 Abs. 10):

Durch die Neufassung der Begriffsbestimmung fiir Fiitterungsarzneimitte] werden
auch Mischungen von Arzneimittelvormischungen und Mischfuttermitteln, die ohne
vorheriges Inverkehrbringen angewendet werden (sog. "Rohmischungen") zu Fiitte-
rungsarzneimitteln im Sinne des Gesetzes. Diese Mischungen unterliegen somit den
fiir Fiitterungsarzneimittel geltenden Rechtsvorschriften des Arzneimittelgesetzes

- und nachfolgenden Rechtsvorschriften. So ist u.a. eine Herstellung nur noch im Be-
trieb mit einer Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG mdglich. Hierdurch werden
die Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit solcher F{itterungsarznéimittel
sichergestellt. - |

Zu Buchstabe b (§ 4 Abs. 11):

Die Anderung der Begriffsbestimmung von Arzneimittelvormischungen dient der
Anpassung an die Begriffsbestimmung des Europiischen Arzneibuchs. Damit wird
auch deren ausschlieBliche Verwendung zur Herstellung von Fiitterungsarzneimit-
teln geméB der Zweckbestimmung sichergestellt.. Auch der Bezug von Arzneimit- ..
telvormischungen ist somit nur noch Betrieben moglich, die Fiitterungsarzneimittel
herstellen. . :

Zu Nummer 2 :
Zu Buchstabe a (§ 13 Abs. 2 Nr. 3):

Die in § 13 Abs. 2 Nr. 3 geregelte gesetzliche. Ausnahme von der erlaubnispflichti-
gen Herstellung von Arzneimitteln wird neu gefasst. Dem Tierarzt soll es kiinftig
nur noch moéglich sein, ohne Herstellungserlaubnis fiir die von ihm behandelten
Tiere ' '

 Fertigarzneimittel umzufiillen, abzupacken und zu kennzeichnen, -
e Verdiinnungen von Fertigarzneimitteln anzufertigen, . -

* Arzneimittel aus freiverkauflichen Rohstoffen herzustellen,
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. homijopafhische Arzneimittel herzustellen und

e  Fertigarzneimittel fiir die Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetieren zu -

mischen.

Die Herstellung von Arzneimitteln unter Verwendung apothekenpflichtiger Roh-
stoffe ist ohne Erlaubnis nicht mehr zuldssig. Durch die Einschrinkung der Her-
stéllung von Arzneimitteln durch Tierérzte soll erreicht werden, dass i.d.R. zugelas-
sene Fertigarzneimittel bei Tieren angewendet -werden, die auf Qualitéit,,Wirkseirﬁ—
keit und Unbedenklichkeit gepriift sind und fiir die durch die Festsetzung wissen-
schaftlich begriindeter W, artezeiten im Rahmen des Zulassungsverfahrens bei be-
-stimmungsgeméfBer Anwendung eine Verbrauchergefdhrdung nicht zu befiirchten
ist.

Dies ist insbesondere deshalb erforderlich, weil Tierarzneimittel im Regelfall nicht
unmittelbar und ausschlieBlich von der herstellenden Person angewendet werden.
Da sich § 13 AMG nur auf Afzneimittel bezieht, die abgegeben werden, ist die Her-
stellung von Arzneimitteln, die der Tierarzt _sélber anwendet, wie zum Beispiel die
Applikation eines Arzneimittels iiber eine Infusionslosung, weiterhin uneinge-
schriankt moglich. Auflerdem werden die Stoffe, die zur Herstellung der Arzneimit-
tel Verwendung finden - abweichend von der Herstellung der Frischzellprodukte -
nicht durch den Tierarzt gewonnen, sondern aus im Verkehr befmdhchen Chem1ka—
lien durch Verrmschen hergestellt. '

~ Ein Unterlaufen der beabswhtlgten Einschrinkung der Herstellung von Arzneimit- '

teln durch Tierdrzte ist durch die Beschrinkung auf Arzneimittel, die in Verkehr
- gebracht werden nicht zu befiirchten, da die Anderungen in'den §§ 13 und 21 durch
die Anderung des § 59a erginzt werden (s. Artikel 1 Nr. 11), nach der der Tierarzt
apothekenpflichtige Rohstoffe zur Herstellung von Arzneimitteln nicht mehr bezie-
hen kann. '

Fiir die tierschutzgerechte Distanz-Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetie-
ren stehen hdufig keine zugelassenen Fertigarzneimittel zur \Y erfligung, so dass fiir.
eine tierséhutzgerechte Immobilisation auf eine Kombination verschiedener Anés-
thetika zuriickgegriffen werden muss. In Notfillen (z.B. bei Ausbruch aus Tlerge—
hegen) scheidet eine Herstellung iiber die Apotheke aus Zeitgriinden aus. Dem
Tierarzt als Betreiber der tierdrztlichen Hausapotheke sollte deshalb weiterhin die
Moglichkeit eingerdumt werden, zum Zwecke der Immobilisation von Zoo-, W ild-
und Gehegetieren Fertigarzneimittel zu mischen und vorritig halten zu kénnen. '
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Zu Buchstabe b (§ 13 Abs. 2 Satz 3):

Die Regelung fiir die Auftragsherstellung: von Fiitterungsarzneimitteln entfillt, da
~ diese nur noch auf Verschreibung hergestellt werden diirfen.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a (§ 21 Abs. 2 Nr. 4)

Redaktionelle -Klarstellung, um die Einschréinkung von § 21 Abs. 2 Nr. 4 durch
Abs. 2a deutlich zu machen.

Zu Buchstabe b (§ 21 Abs. 2a Satz 2, 3, 4):

Die Herstellung von Arzneimitteln unter Verwendung von apothekenpflichtigen
Rohstoffen zur Anwendung bei Tieren ist in der Apotheke grundsitzlich méglich.
Deren Anwendung wird aber auf Tiere, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
~ dienen, beschrinkt. Dadurch soll sichergestellt werden, dass Lebensmittel liefernde
Tiere ausschlieBlich mit apothekenpflichtigen zugelassenen Fertigarzneimitteln be-
handelt werden; lediglich die stofflice Bearbeitung von Fertigarzneimitteln durch
den Zusatz arzneilich nicht wirksamer Bestandteile wird fiir die Behandlung dieser
‘Tiere im_Therapienotstand unter den VorauSsetzungen des § 56a Abs. 2 erméglicht.

Das zulassungsfreie Umfiillen, Abpacken und Kennzeichnen von Fertigarzneimit-
teln wird auf Fille beschrinkt, in denen im Einzelfall keine geeigneten Packungs-
gréBen im Handel verfiigbar sind. Da vom Umfiillen und Neuabpacken eine Kon-
" taminationsgefahr ausgeht und ein Verlust der Sterilitdt zu befiirchten ist, ungeeig-
nete Verpackungen oder unzureichende Kennzeichnung aber weitere Risiken im
- Verkehr mit Arzneimitteln darstellen, soll fiir die Arzneimittelhersteller ein Anreiz
geschaffen werden, Fertigarzneimittel in differenzierten Packungsgréfien anzubie-
ten. ’
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Zu Nummer 4 (§ 43 Abs. 4 Satz 1):

Das Betreiben einer tierdrztlichen Hausapbtheke in tierdrztlichen Praxen, tierdrzt-
lichen Gemeinschaftspraxen, Tierkliniken und sonstigen Einrichtungen unterhegt
kiinftig einem Erlaubnisverfahren, in welches alle dort titigen Tierdrzte einzube-
ziehen sind. Die Abgabe von Arzneimitteln durch Tierérzte ist an den Betrieb einer
tierdrztlichen Hausapotheke gebunden. Daher bedarf es einer Anpassung der Ter-
minologie fiir die Legitimation zur Abgabe und zum Vorritighalten von Arznei-
mitteln.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a (§ 47 Abs. 1 Nr. 6):

Der pharmazeutische Unternehmer bzw. der ArzneimittelgroBhindler darf Tieréirzte
" nur noch mit apothekenpflichtigen Fertigarzneimitteln beliefern und nicht mehr wie
bisher auch mit apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen Rohstoffen.

Zu Buchstabe b (§ 47 Abs. 1a):

- Der Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke ist kiinftig nicht mehr nur anzeige--
- pflichtig, sondern erfordert eine Erlaubnis. Bevor Arzneimittel vom pharmazeuti-
schen Unternehmer oder GroBhandler an den Betreiber der tierdrztlichen Hausapo-
theke abgegeben werden diirfen, muss dieser seine Legitimation nachweisen. Dies
_geschieht durch Vorlage einer Bescheinigung der zustéindigen Behorde iiber die
Erlaubnis zum Betrieb der tierdrzilichen Hausapotheke "

Zu Buchstabe ¢ (§ 47 Abs 1¢):

Die routinemiBige Meldung iiber die Abgabe von Arzneimiﬁeln, die die genannten
kritischen Stoffe enthalten, sowie iiber die Stoffe selbst ermoglicht eine deutlich
effizientere Uberwachung der Stoffstréme dieser Substanzen. Fiir den pharmazeuti-
schen Unternehmer bedeutet die Neuregelung einen nur unerheblichen Mehrauf-
~ wand, da er die entsprechenden Daten, z.B. im Rahmen seiner Qualitétssicherung,
ohnehin zur Verfiigung haben muss.
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Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a (§ 54 Abs. 2 Nr. 12):

Neufassung der- Verordnungsermichtigung -zur Konkretisierung der rdumlichen
Voraussetzungen fiir die Ertellung einer Erlaubnls zum Betrieb einer tierérzilichen-
Hausapotheke. |

Zu Buchstabe b (§ 54 Abs. 2b):

Schaffung einer Verordnungsermichtigung zur Konkretisierung der persénlichen
Voraussetzungen, die der Beireiber einer tierdrztlichen Hausapotheke sowie seine

Vertreter erfiillen miissen, um eine Erlaubnis zum Betrieb einer tierirztlichen Haus-
apotheke zu erhalten und zu Regelungen iiber das Erlaubnisverfahren.

Zu Nummer 7 » : _ o
Zu Buchstabe a (§ 56 Abs. 1 Satz 1):

Die Anderung dient der Umsetzung der RL 90/167/EWG und der Klarstellung, dass
Firerungsarzneimittel vom Hersteller ausschhethh und unmittelbar an Tierhalter
ausgeliefert werden diirfen.

Zu Buchstabe b (§ 56 Abs. 2):

Zur Herstellung eines Fiitterungsarzneimittels ist grundsétzlich nur eine Arzneimit-
telvormischung zu verwenden. Dies entspricht der bestimmungsgeméiBen Anwen-
- dung in Ubereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen. Lediglich in begriinde-
- ten Einzelfillen darf eine zweite Vormischung eingemischt werden. Eine ["Jberpﬁi-
fung des verfiigbaren Arzneimittelbestandes hat ergeben, dass fiir nahezu alle Indi- -
kationen eine zugelassene Arzngimittel\formiséhung zur Verfiigung steht und ledig-
- lich in wenigen Ausnahmefillen die Einmischung einer zweiten Arzneimittelvormi-
- schung entsprechend der Indikation erforderlich ist. Die Einmischung einer grofe-
ren Zahl von Arzneimittelvormischungen, die hédufig bereits mehrere Wirkstoffe
enthalten, in ein Fiitterungsarzneimittel birgt das Risiko pharmakologischer Unver-
traglichkeiten und fiihrt hiufig zu mischtechnischen Problemen. Das Risiko des
Einsatzes unwirksamer, gegebenenfalls auch toxischer Arzneimittel, die auch die
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Resistenzentwicklung von Mikroorganismen maBgeblich férdern konnen, steigt

dadurch deutlich an. Bei Einmischung von zwei Arzneimittelvormischungen in ein
Fﬁtterungsarzheimittel miissen diese fiir die zu behandelnde Tierart zugelassen sein,
da die Umwidmung fiir eine andere Tierart insbesondere bei Fiitterungsarzneimit-
teln eine schwerwiegende Abweichung von der bestimmungsgeméBen Anwendung
darstellt und auch mit einer Abkehr von den in der Zulassung als geeignet gepriiften
Mischfuttermitteln verbunden ist. In Verbindung mit der 'Einmischung mehrerer
Arzneimittelvormischungen sind die Wechselwirkungen und Inkbmpatibilitéiten fir

~ den Tierarzt nicht mehr abschitzbar.

Die Verantwortung fiir das Erreichen einer homogenen und stabilen Verteilung der
wirksamen Bestandteile im Fiitterungsarzneimittel liegt in jedem Fall beim Her-
steller. ' ' -

Die Streichung des bisherigen Satzes 2 folgt aus der Abschaffung des Herst_ellungs—r
auftrages. ' ‘

Zu Buchstabe ¢ (§ 56 Abs. 3):

Dem Grundsatz der Verwendung nur einer Vormischung bei der Herstelluhg eines

Fiitterungsarzneimittels und lediglich in begriindeten Ausnahmeféillen; von hdochs-
tens zwei Vormischungen soll Nachdruck verliehen werden, indem auch eine zu-

_ sétzliche Einmischung von ﬁharmakologisch wirksamen Stoffen, die dem Rege-

lungsbereich des Futtermiitelrechts unterliegen, verboten wird. ‘ '

Zu Buchstabe d Doppelbuchstabe aa (§ 56 Abs. 5):

Redaktionelle Anpassung

Zu Buchstabe d Doppelbtichstabe bb (§ 56 Abs. 5 Satz 1 Nr. 2):

Die Umwidmung fiir andere Tierarten bedarf bei Fiitterungsarzneimitteln der be-
sonderen Beachtung, da damit auch eine Anderung des Mischfuttermittels einher-
geht. ' ' '
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Zu Buchstabe d Doppelbuchstabe cc (856 Abs. 5 Satz 1 Nr. 3):

Um eine noch nihere zeitliche Bindung an die tierdrztliche Behandlung sicherzu-
stellen, wird die zulissige Abgabemenge von Fiitterungsarzneimitteln, die ver-
schreibungspflichtige Arzneimittelvormischungen enthalten, auf den Bedarf von
hochstens sieben Tagen nach der Abgabe beschrinkt, sofern die Zulassungsbedin-
gungen eine lingere Anwendung damit nicht vorsehen. Insbesondere bei Fiitte-
rungsarzneimitteln ist die sachgerechte Lagerung auf Grund des gré3eren Volumens
im Bestand des Tierhalters hiufig problematisch. Die Lagerfrist sollte daher- mog-
lichst kurz sein. ‘ ‘

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 56a Abs. 1 Saiz 1 Nr. 3):

Auqh bei-der Anwendung und moglichen Umwidmung von Tierarzneimitteln soll
der Grundsatz, nur zugelassene Arzneimittel anzuwenden (Primat der Zulassung),
besondere Beachtung finden. Grundsétzlich sollen Arzneimittel angewendet wer-
den, die fiir die zu behandelnde Tierart und das Anwendungsgebiet zurgelasrsen sind.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (§ 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 4):

Konkretisierung der Anforderungen an die Behandlung von T ieren.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (§ 56a Abs. 1 Saiz 1 Nr. 5);

Um eine noch nihere zeitliche Bindung an die tierérztliche Behandlung sicherzu-
stellen, wird die zuldssige Abgabemenge verschreibungspflichtiger Arzneimittel auf
den Bedarf von hochstens sieben Tagen nach der Abgabe beschrinkt, sofern die Zu-
lassungsbedingungen eine lingere Anwendungsdauer nicht vorsehen.

Da der Tierhalter nicht \;érschreibungspflichtige, apothekenpﬂichtige Arzneimittel
auch auBlerhalb der tierdrztlichen Behandlungsanweisung einsetzen darf, sind diese
von den Vorgaben nicht erfasst. o '
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Bei der Anwendung von antimikrobiell wirksamen Substanzen sind dariiber hinaus
die Antibiotika-Leitlinien zu beachten, in denen eine iiber den Zeitraum von sieben
Tagen hinausgehende Antibiotikaverabreichung, von wenigen Ausnahmefillen ab- .
gesehen, generell ausgeschlossen wird. Bei Abgabe und Anwendung von nicht-an-
timikrobiell wirksamen Fertigarzneimitteln muss die Behandlungsanweisung in ei-
nem direkten Zusammenhang mit der Arzneimittelanwendung und -abgabe stehen.
Die abzugebende Menge darf einen Behandlungszeitraum von sieben Tagen nicht
iiberschreiten, um eine dariiber hinausgehende Arzneimittelbevorratung durch den
Tierhalter und damit auch eine behandlungsunabhingige Anwendung durch diesen
~ zu verhindern. Mit dieser Regelung wird zugleich verhindert, dass das Arzneimitte]
- durch eine lingerfristige Lagerung beim Tierhalter an Qualitét verlieren und even-
tuell missbriuchliche Verwendung finden. o '

Die Ausdehnung der Abgabefrist auf 21 Tage soll fiir solche Fertigarzneimittel er-
laubt werden, die zuvor vom Bundesministerium - unter Einbeziehuhg der Bundes-
‘tierdirztekammer und der obersten Landesbehérden - amtlich bekannt gemacht wer-
den, sofern sie im Rahmen einer tierirztlichen BéstaﬁdSbetreuung abgegeben und * -
angewendet werden. Bei der Erstellung vorgenannter Liste sollen fachwissenschaft-

liche Erkenntnisse Beriicksichtigung finden. | |

Diese Regelung soll sicherstellen, dass Arzneimittel nur in direktemi Zusammen-
hang mit einer tierdrztlichen Behandlung abgegeben werden. Die vorgésehene
Ausweitung der Abgabefrist fiir bestimmte Fertigarzneimittel ist erforderlich, um
den zeitgemiBen Formen der tierirztlichen Bestandsbetreuung-Rechnung zu tragen.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa (§ 56a Abs. 2 Satz 1):

Die Neufassung des § 56a Abs. 2 Satz 1 soll die fiir den sogenannten Therapienot-
~ stand getroffene Kaskadenregelung nach RL 90/676/EWG vollstindig in nationales
Recht transformieren. Im Rahmen einer ordnungsgemiflen Behandlung hat der
Tierarzt die Voraussetzungen fiir das Vorliegen eines sogenannten Therapiénotstain- :
des verantwortlich festzustellen. Um auch in diesem Fall dem Grundsatz, nur zuge-
lassene Arzneimittel zu verwenden, umfassend Rechnung zu tragen, diirfen sich
Abweichungen von der Zulassung nur auf das Anwendungsgebiet oder die Tierart

beziehen. ' o
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Kommt der Tierarzt nach verantwortlicher Priifung zu dem Ergebnis; dass ein Arz-
neimittel nach Nummer 1 und Nummer 2 nicht zur Verfiigung steht, ist auch der
Einsatz von solchen Fertigarzneimiiteln zugelassen, deren Wirkstoffe in den An-
héngen I bis III der VO (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind. Damit soll dem Tier-
arzt im Falle des Therapienotstandes eine breitere Palette an gepriiften Fertlgarz—
neimitteln zuginglich gemacht werden.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb (§ 56a AbS. 2 Satz 2): ‘

Umgewidmete Arzneimittel diirfen grundsétzlich nur durch den Tierarzt angewen-
det werden, um mogliche, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen behandeln zu kén-
nen. Auch die Grundsitze tierschutzgerechten Handelns gebieten die Aufnahme
 dieses tierdrztlichen Anwendungsvorbehalfs. Davon kann grundsitzlich nur in be-
griindeten Einzelfillen abgewichen werden, so dass hinsichtlich des Einsatzes der
umgewidmeten Arzneimittel das Primat der Anwendung durch den Tierarzt gilt.

Zu Buchstabe c (§ 56a Abs. 3 Satz 1):

Die hier eingéfﬁgte Ermichtigung, Anforderungen an die Abgabe von Arzneimit-
teln im Rahmen einer tierédrztlichen Bestandsbetreuung festzulegen, ermoglicht es,
die Abgabevoraussetzungen sowie den Begriff der tierdrztlichen Bestandsbetreuung
hinreichend zu prazisieren und mit Inhalt zu fiillen. Dies steht im Einklang mit den
Vorgaben der EU, wonach die integrierte tierédrztliche Bestandsbetreuung nicht nur
als ein zentrales Element der Qualitdtssicherung im landwirtschaftlichen Er-
- zeugerbetrieb angesehen wird, sondern vor allem der Verbesserung des gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes bei dér Produktion von Lebensmitteln tierischer Her-
kunft dient.

Der tierdrztlichen Bestandsbetreuung von landwirtschaftlichen Betrieben kommt:
zukiinftig eine besondere Bedeutung zu, da unter diesen Bedingungen bei der Ab-
gabe von Arzneimitteln die Moglichkeit er6ffnet wird, vom Grundsatz der
7-Tage-Regelung abweichen zu kénnen. Da dies allerdings restriktiv zu handhaben -
ist, sollen die entsprechenden Anforderungen, die an einen Betreuungsvertrag und
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die eingebundenen Tierdrzte und Landwirte zu stellen sind, durch Rechtsverord-
nung niher bestimmt werden. Dariiber hinaus ist das Vorliegen eines Bestands-
betreuungsverhilinisses Grundlage fiir die Moglichkeit, dass umgewidméte Arz-
‘neimittel abweichend von-dem Primat der Anwendung durch den Tierarzt auch
‘durch Hilfskrifte (Tierhalter unter der Aufsicht des Tierarztes) verabreicht werden.

Zu Nummer 9 (§ 56b):

Bisherige Erfahrungen mit erfolgten-Anderungen in der Rechtssetzung, so z.B. die
Bestimmungen zum Equidenpass, haben gezeigt, dass sich innerhalb dieser Normen
nicht alle Einzelfille, die in der Praxis vorkommen, in geeigneter Weise im Voraus
regeln: lassen, so dass es bei der Umsetzung dieser Normen in die Praxis zu Schwie-
rigkeiten und Problemen kommen kann, die erst im Laufe dieser Umsetzung offen-
kundig werden. Da insbesondere die Neuregelungen in § 56a in vielen Fillen ab-
schlieBende Regelungen enthalten, die bei der Umsetzung moglicherweise zu ernst-
haften Problemen fithren und die ordnungsgemiBe arzneiliche Versorgung von Tie-
ren in bestimmten Sondersituationen ernsthaft gefdhrden kdnnten, wird mit der Ein-
filhrung dieser Verordnungsermichtigung die Moglichkeit geschaffen, kurzfristig
auf solche Probleme reagieren zu kénnen und Abhilfe zu schaffen, ohne dass hierfiir
eine erneute Anderung des Arzneimittelgesetzes erforderlich wiirde.

Zu Nummer 10

Zu Buchstabe a und Buchstabe b (§ 58):

~ Das Gebot der ausschlieBlichen Anwendung verschreibungspflichtiger Arzneimittel
nach tieréirztlichef Anweisung wird auf die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienenden Tiere ausgeweitet. Um dem ‘illegalen Verkehr mit Arzneimitteln entge-
genzuwirken, bedarf es auch der Transparenz und der Durchsetzung von Anwen-
dungsvorbehalten fiir Tiere, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.
Dies ergibt sich auch zwingend aus einer konsequenten Umsetzung der Antibiotika-
Leitlinien. * : | i
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Zu Nummer 11 (§ 59a Abs. 2 Satz 1):

Die Herstellung von Arzneimitteln aus Rohstoffen durch Tierirzte war bislang nach -
- § 21a Abs. 2 ausschlieBlich im Therapienotstand erlaubt, wobei ausschlieBlich
Wirkstoffe verwendet werden durften, die in einem Arzneimittel enthalten sind, das
fiir Lebensmittel liefernde Tiere zugelassen ist.

Durch eine "inflationére" Unfersteliung des sogenannten Therapienotstandes wurde
das Primat der Zulassung von Fertigarzneimitteln unterlaufen. Daher diirfen Tier-
drzte kiinftig nur noch solche Stoffe beziehen, die nicht der Apothekenpflicht un-
terliegen. : : .

Inden F éillen des Therapienotstands ist die Umwidmung eines zugelassenen Fertig-
arzneimittels der Herstellung aus Rohstoffen vorzuziehen, da es sich um Arznei-
mittel handelt, deren Wirksamkeit, Qualitit und Unbedenklichkeit gepriift sind.

"Zu Nummer 12
Zu Buchstabe a (§ 60 Abs. 1):

Die Ausnahmetatbestéinde des § 60 AMG fiihren dazu, dass Arzne1m1tte1 die u.a.
zur Anwendung bei Brieftauben bestimmt sind, vom allgemeinen Zulassungsvor-
~ behalt freigestellt werden, sofern sie fiir den Verkehr auf3erhalb von Apotheken zu-
gelassen sind. Durch die Vernetzung des § 60 AMG mit § 4 der Verordnung iiber
apothekenpflichtige und freiverkéufliche Arzneimittel ergibt sich, dass fiir Heim-
tiere nach § 60 AMG grundsitzlich auch ansonsten apothekenpflichtige Arznei-
mittel freiverkiuflich sind und nur Arzneimittel mit verschreibungspflichtigen
~ Stoffen der Zulassungspflicht unterliegen. Als Verschreibuhgspﬂ_ichtig gelten Wirk-
stoffe, die in den Anlagen zu den Verordnungen nach 8§§ 48 und 49 AMG auf-
gefiihrt sind. Die Aufnahme in diese Anhinge erfolgt in der Regel nur im Rahmen
eines Zulassungsverfahrens und nach Anh6rung eines Sachverstdndigenausschusses
nach § 53 AMG. Auch ohne eine Aufnahme in die Anhinge unterliegen neue, bis-
her noch nicht zugelassene Wirkstoffe der automatischen Verschreibungspflicht »
‘nach § 499 AMG. Arzneimittel mit solchen neuen Stoffen miissen deshalb auch zur
Anwendung bei Heimtieren nach § 60 AMG zugelassen werden.
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Erfahrungen aus der Uberwachung zeigen jedoch, dass fiir Heimtiere, u.a. auch fiir
Brieftauben, Arzneimittel unter Ausnutzung der Ausnahmetatbestéinde des § 60
Abs. 1 AMG Arzneimittel ohne Zulassung in den Verkehr gebracht wurden, die
hochwirksame Stoffe, z.B. aus den Gruppen der Nitrofurane und Nitroimidazole,
enthielten. Uber die Herstellung von Heimtierarzneimitteln, die ohne Zulassung in -
~den Verkehr gebracht werden diirfen, erhalten die zustindigen Uberwachungsbe-
horden nur im Rahmen der Anzeigepflicht der pharmazeutischeﬁ Hersteller nach -
§ 67 AMG Kenntnis. Dadurch bestehen derzeit keine Moglichkeiten, die auf dem
Markt befindlichen Arzneimittel zur Anwendung bei Brieftauben zu erfassen und
hinsichtlich ihres Risikopotenzials auszuwerten. Verstfe gegen die Zulassungs-
pflicht bei Heimtierarzneimitteln kénnen nur vor Ort, z.B. in Zoofachhandlungen,
festgestellt werden. :

Von der Verordnungserméchtigung nach § 60 Abs. 3 wurde bisher noch nicht
Gebrauch gemacht. Dies hat zur Folge, dass eine Reihe verschiedener hochpotenter
Produkte bei Brieftauben eingesetzt werden kénnen, ohne dass sie-zuvor auf ihre
Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gepriift worden sind.

Vor dem Hintergrund eines mittlerweile sehr groSen Marktes fiir Brieftauben
(10 bis 20 Millionen Tiere) und eines bekanntermaBen ausgiebigen Arzneimittelein-
~ satzes bei diesen Tieren, ist die urspriingliche Intention einer ausreichenden Arznei-
mittelversorgung von Tieren in geringer Zahl und geringer wirtschaftlicher Bedeu-

~ tung als Begriindung fiir die weitreichende Ausnahme vom Primat der Zulassung

-von Arzneimitteln nicht mehr heranzuziehen.-

Nach den Vorschriften des Gefliigelfleischhygienegesetzes gehéreﬂ Brieftauben zur
Gattung der Tauben und damit auch zu den schlachtbaren Gefliigelarten. Eine prak-
tisch nicht kontrollierbare Behandlung dieser Tiere mit Wirkstoffen, deren
Riickstandsunbedenklichkeit nicht belegt ist, ist aus Griinden des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes nicht zu vertreten.

Durch die in § 12 Abs. 4 (neu) TAHAV vorgesehene Tierhaltererklirung kann sich
der Tierhalter entscheiden, ob seine Tiere der Gewinnung von Lebensmitteln zuge-
fithrt werden sollen oder am Ende ihrer Nutzungsdauer unter Bezugnahme auf einen
anderen "verniinftigen Grund" im Sinne des Tierschutzgesetzes getétet werden.



-41 - Drucksache 950/01 (Beschluss)

Bei Ausschluss der Tiere aus der Nahrungsmittelkette bleibt gewéhrleistet, dass die-
sen Tieren auch solche Arzneimittel verabreicht werden diirfen, deren Anwendung
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, verbo’ten» ist. Dadurch
entsteht auch in der Brieftaubenhaltung in der Analogie zur Pferdéhaltung kein The-
rapienotstand. '

Zu Buchstabe b (§ 60 Abs. 4):

Ein Bediirfnis fiir eine Ausnahmeregelung vom Verbot des Arzneimittelversandes
besteht nicht, da innerhalb Deutschlands die Arzneimittelversorgung fléchende-
ckend sichergestellt ist. ' '

Zu Nummer 13 (§ 65 Abs. 1 Satz 2):

Die Klarstellung der Befugnis im Hinblick auf die Entnahme von Proben von im-
landwirtschaftlichen Betrieb vorhandenen Futtermitteln, deren Ausgangssubstanzen
und dem Triinkwasser verbessert die Uberwachungsméglichkeiten der Behorde. In
vielen Fillen kann eine solche Probenahme in Hinblick auf ihre Eignung die Pro-
benahme am lebenden Tier ergéinzen oder ersetzen, zumal sie mit deutlich geringe-
‘rem Aufwand durchzufiihren und auch aus Tierschutzgriinden vorzuziehen ist.

Zu Nummer 14 (§ 67 Abs. 4):

Redaktionelle Anpassung

Zu Nummei' 15
Zu Buchstabe a (§ 95 Abs. 1 Nr. 6a):

Einfiihrung einer Strafbewehrung fiir den Betrieb einer tierirztlichen Hausapotheke
ohne Erlaubnis oder eine Vertretung ohne Vertretungserlaubnis. '

Zu Buchstabe b (§ 95 Abs. 1 Nr. 10):

Redaktionelle Anpassung
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Zu Nummer 16 7
Zu Buchstabe a (§ 97 Abs. 2 Nr. 20):

Redaktionelle Anpassung

Zq Buchstabe b (§ 97 Abs. 2 Nr. 23):

Redaktionelle Anpassung

7 Zu Nummer 17 (§ 137):

Einfithrung von Ubergangsfristen zur Schaffung der erforderlichen Voraussetzun-
gen zum Herstellen und Inverkehrbringen von Fiitterungsarzneimitteln nach den
neuen Vorgaben. '

Artikel 2 (Anderung der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken)

| Zu Nummer 1 (§ 1):

Nach Abschaffung der Auftragsherstellung von Fiitterungsarzneimitteln erstreckt
sich der Anwendungsbereich der Verordnung auf die nur noch zulissige Verschrei--
bung von Fiitterungsarzneimitteln.

Zu Nummer 2(§ 1a): '

§ 1a enthilt in Ausfiillung des § 54 Abs. 2-Nr. 12 und-Abs. 2 b AMG Regelungen
iiber die Erlaubnis zum Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke. _

Absatz 1 stellt den Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke und Vertretungstétig-
keiten fiir den Tierarzt und den Vertreter unter Erlaubnisvorbehalt. Auf Grund der
Erfahrungen beim Vollzug landesrechtlicher Vorschriften ist es geboten, die Aus-
tibung des sog. Dispensierrechtes nicht an die Erteilung oder den Widerruf der Ap-
probation, sondern an die Erteilung einer speziellen-Erlaubnis mit der Option fﬁr i
Nebenbestimmungen und Auflagen zu kniipfen.
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Absatz 2 Satz 1 regelt personliche und betriebliche Voraussetzungen, die fiir die Er-
 teilung einer Erlaubnis erfiillt sein miissen. Nach Satz 2 gilt die V. oraussetzurig, an -
einer Fortbildungsveranstaltung teilgenommen zu haben als erfiillt, wenn seit der
Erteilung der Apprbbation niicht mehr als zwei Jahre verstrichen sind. Erfahrungs-
gemaf verfiigen Tierdrzte kurz nach der Approbation iiber fundiertes und aktuelles
Wissen zu den in § 3b genannten Gebiete. Insofern erscheint der Nachweis einer
Teilnahme an einer Fortbildungsveranstaltung bei diesem Personenkreis als Voraus-
setzung fiir eine Erlaubniserteilung nicht erforderlich. '

- Absatz 3 enthilt eine Regelvermutung dazu, in welchen Fillen die Erlaubnisbe-
- horde von der Unzuverldssigkeit eines Antragstellers auszugehen hat. In Buchstabe
a sind rechtskriftige Verurteilungen wegen einschligiger, fiir den Betrieb einer tier-
drztlichen Hausapotheke bedeutsamer, vorsitzlich begangener Straftaten aufgefiihrt.

In Buchstabe b sind Verstole gegen Rechtsvorschriften aufgefiihrt, die den Tétig-
keitsbereich des Tierarztes unmittelbar betreffen. Die Regelvermutung wird hier nur
ausgel0st, wenn die Verstdfle wiederholt und erheblich waren.

Trofz Vorliegens der Voraussetzungen nach Absatz 3 kann die zﬁstéindige Behorde
von der Regelvermutungswirkung im Einzelfall abweichen, wenn diese zu unbilli-
gen und unverhaltmsmaBlgen Ergebnissen fiithren wiirde. .

Die Absitze 4 und 5 enthalten Verfahrensvorschriften zur Antragstellﬁng und zu
den dem Anirag beizufiigenden Unterlagen, aus denen die Erlaubnisbehorde beur-
teilen kann, ob die Voraussetzungen fiir die Erteilung einer Erlaubnis vorliegen.

An die Betriebsriume der tierdrztlichen Hausapotheke sind Anforderungen zu stel-
len, die eine sachgerechte Lagerung von Arzneimitteln und den Betrieb der tierdrzt-
lichen Hausapotheke nach dem Stand von Wissenschaft und Technik sicherstellen.
Die Priifung der rdumlichen Voraussetzungen der tierdrztlichen Hausapotheke ist
somit Bestandteil des Erlaubmsverfahrens so dass diese Erlaubnis immer fiir be-
.stimmte Raume zu erteilen ist.

Absatz 7 regelt die Fille, in denen die Erlaubnis erlischt.

Absatz 8 Satz 1 ertffnet die Moglichkeit, eine Erlaubnis zur Vertretung eines Tier-
-arztes beim Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke (Vertretungserlaubnis) zu
erteilen. Alle beim Erlaubnisinhaber titigen Tierdrzte (Assistenten, Urlaubsvertreter
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etc.) miissen eine Vertretungserlaubnis besitzen, wenn sie diesen als Betreiber der
tierdrztlichen Hausapotheke vertreten wollen. So wird sichergestellt, dass alle ver-
antwortlichen Personen im Betrieb der tierérzilichen Hausapotheke die erforderliche
Zuverléssigkeit und Sachkenntnis besitzen.

Zu Nummer 3 (§ 2 Abs. 1):

Durch die ,Einfiihning einer Vertreterregelung soll sichergestellt werden, dass in
tierdrztlichen Hausapotheken nur Tierdrztinnen und Tierdrzte titig werden, die die
gleichen Anforderungen  an die Zuverlissigkeit und Sachkunde erfiillen wie der
Tierarzt als Betreiber der tierdrztlichen Hausapotheke. | '

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a (§ 3 Abs. 4 Satz 1):

Die Anforde__rungen an die Zulédssigkeit getrennter Betriebsriume werden dahinge-
hend prizisiert, dass lediglich in einer einzigen Untereinheit der Praxis ein externer
Betriebsraum unterhalten werden darf. Damit sollen sowohl eine sachgerechte Arz-
neimittellagerung als auch Transparenz beim Verkehr rmt Arzneimiitteln durch Tier-
drzte gewahrlelstet w erden

- - ~Zu Buchstabe b (§ 3 Abs. 4 Satz 3):

Externe Betriebsrdume zum Inverkehrbringen von Arzneimittelvormischungen sind
auf Grund der Abschaffung des Herstellungsauftrages nicht mehr erforderlich.

Zu Nummer 5 (§ 3a, § 3b):

In Anlehnung an die Vorschriften zum Apothekenrecht wird die Einfiihrung eines
Qualititsmanagementsystems fiir tierdrziliche Hausapotheken vorgeschrieben. Das
Qualitdtsmanagementsystem soll sicherstellen, dass Méngel hinsichtlich einer fach-
gerechten Diagnostik mit Behandlungsanweisung, bei der Auswahl des Arzneimit--
tels, bei der Abgabe der Arzneimittel und Kontrolle des Behandlungserfolges, die
mit Risiken fiir die Arzneimittelsicherheit sowie verbraucher- und tierschutzrele-
vante Risiken verbunden sind, offehkundig werden. |



45 Drucksache 950/01 (Beschluss)

Um sicherzustellen, dass beim Betrieb einer tierérztlichen Hausapofheke der aktu-
ellen Entwicklung der tierédrztlichen Wissenschaft Rechnung getragen wird, sind der
Betreiber und seine Vertreter verpflichtet, regelméifige einschlidgige Fortbildungs-
veranstaltungen innerhalb eines Vierjahresturnus zu besuchen. Dles soll die qualifi-
zierte t1erarzt11che Tatigkeit nachhaltig fordem

Zu Nummer 6 (§ 5 Abs. 3, 4);

Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 7 §6):

Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 7 Abs. 1 Satz 1):

Durch die Anderung wird die Zahl der Ausfertigungen der Verschreibung eines
Fiitterungsarzneimittels an die Zahl der benotigten Durchschriften angepasst.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (§ 7 Abs. 1 Satz 2 bis 7):

Die -Anpassung von § 7 Abs. 1 hat zur Konsequenz, dass die Durchschriften der
Verschreibung von Fiitterungsarzneimitteln nicht mehr der fiir die Uberwachung
des Tierhalters zustindigen Behorde iibersandt werden miissen. Da Fiitterungsarz-
neimittel durch die Anderung_ der Herstellungs- und Vertriebswege nicht mehr ab-
weichend von anderen Fertigarzneimitteln zu behandeln sind, ist die gesonderte In-
formation an die zustindige Uberwachungsbehérde entbehrlich.

Die Giiltigkeit der Verschrelbung wird in Anlehnung an § 56 AMG auf sieben T age
begrenzt.
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Zu Buchstabe b (§ 7 Abs. 2):

Die Aufbewahrungsfrist wird an die in der Verordnung iiber Nachweispflichten fiir
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vom 10. August 2001 -
vorgeschriebenen Aufbewahrungsfrist angepasst. o

Zu Nummer 9 - 7
Zu Buchstabe a (§ 8 Abs. 3a):

‘Redaktionelle Anpassung

Zu Buchstabe b (§ 8 Abs. 4):

'Festschreibung eines Anwendungsverbotés nach Ablauf des Verfalldatums, da da-
_ nach Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels nicht mehr
‘gewihrleistet sind.

~ Zu Nummer 10 (§ 10 Abs. 2 Satz 1):

Der Tierarzt ist verpflichtet, abgegebene Arzneimittel zusiizlich mit der Nummer
des zugehérigen Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabebeleges und der Praxis-
kennzeichnung zu versehen: Mit dieser Regelung werden die Abgabe, der Erwerb
und die Anwendung von "Arzneifnitteln t'r'ansparehter. ‘Hierdurch kann auch der

- Verbleib von Arzneimittelrestmengen praktikabel geregelt werden, die wie Injekti-
onspriparate hiufig nur in gréBeren Gebinden verfiigbar sind und bei denen ein Ab-
fiilllen kleinerer Mengen unter dem Gesichtspunkt der Arzneimittelqualitéit nicht- -
anzustreben ist.

Zu Nummer 11 :
Zu Buchstabe a (§ 12 Abs. 4 Satz 2):
Korrespondierende Regelung zu § 56a AMG.
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Zu Buchstabe b (§ 12 Abs. 5):

Trotz des Anwendungsvorbehaltes bei umgewidmeten Arzneimitteln durch Tier-
arzte ergeben sich zwingend Indikationen und Sachverhalte, die eine wiederholte
Applikation von Arzneimittel durch den Tierarzt erschweren, so z.B. die Nachbe-
handhing eines an Epilepsie erkrankten Hundes. Aus Tierschﬁtzgriinden sind somit
Ausnahmen vom Anwendungsvorbehalt des Tierarztes erforderlich.

Zu Buchstabe ¢ (§ 12 Abs. 6):

Die Abgabe von Arzneimitteln fiir Tiere, die sich noch nicht im Bestand befinden,
wird zukiinftig untersagt. Die Abgabe von Arzneimitteln fiir noch nicht emges,tallte-
Tiere lduft dem Primat der Bindung der Arzneimittelabgabe an die Behandlung und
dem Grundsatz zuwider, die in landwirtschaftlichen Betrieben verfugbaren Arznel-
mittelmengen so gering wie méglich zu halten. '

Ferner erfolgt eine redaktionelle Anpassung.

. Zu Nummer12 (§ 12a Abs. 4):

Die arzneimittelrechtliche Einordnung von Tieren, die sowohl der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen als auch zu Hobbyzwecken gehalten werden und nicht der
Lebensmittelgewinnung zugefiihrt werden, soll durch eine entsprechende Tierhal-
) tererkldrung vorgenommen werden. In Anlehnung an die auf EU-Ebene implemen-
tierte Tierhaltererkléirung im Equidenpass soll eine gleichsinnige Regelung fiir
Brieftauben aufgenommen werden, damit der Tierarzt sich vor Verabreichung von
solchen Arzneimitteln der Zweckbestimmung der Brieftauben vergewissert. Durch
die entsprechenden Vorgaben des Equidenpasses und der Anlage 1a wird es zu ei-
ner einheitlichen Dokumentation der Zweckbestimmung der Brieftauben kommen.

Zu Nummer 13 ,
Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 13 Abs. 1 Satz 1):

Redaktionelle Anpassung
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Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (§ 13 Abs. 1 Satz 2):

Eine wesentliche Manahme zur Minimierung der Risiken durch den Einsatz von
antimikrobiell wirksamen Stoffen bei Tieren ist die rechtliche Implementierung der
Antibiotika-Leitlinien der Bundestierarztekammer und der Arbeitsgemeinschaft der
fiir das Veterinirwesen zustindigen obersten Landesbehérden. Durch ihre verbind-
liche Vorgabe' sind die Konsequenzeh bei Nichteinhaltung derselben auch in Ver-

bindung mit dem Erlaubnisverfahren. zur Fithrung einer tieréirztlichen Hausapotheke '

zu schen.
Zu Buchstabe b (§ 13 Abs. 2):

Redaktionelle Anpassung

Zu Buchstabe ¢ (§ 13 Abs. 3):

Die Aufzeichnungspflichten werden an zeitgemiBe Dokumentationsverfahren ange-
passt. Dabei muss sichergéstellt werden, dass die elektronische Nachweisfiihrung
unverdnderlich ist und durch einen monatlichen Ausdruck Mampulatlonen er-
schwert werden.

Zu Nummer 14 (8 15):
Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (Einfiigung von Nummer 3):

Durch die Anderung in Buchstabe a Doppelbuchstabe aa wird ein Verstofl gegen die
in § 3a vorgeschriebene Verpflichtung, bei dem Betrieb einer tierdrztlichen Haus-
apotheke iiber ein funktionierendes Qualititsmanagementsystem zu verfiigen, buf3-
geldbewehrt. ' ’ '

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (Einfiigung von Nummer 4):

Durch die Anderung in Buchstabe a Doppelbuchstabe bb wird ein Versto gegen

die in § 3b Abs. 2 vorgeschriebene Verpflichtung, eine Bescheinigung iiber die
- Teilnahme an einer Fortbildungsveranstaltung vorzulegen, buBgeldbewehrt.

LAl
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Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe dd:

Nach § 8 hat sich der Tierarzt zu vergéwissern, dass Arzneimittel, die von ihm vor-

ritig gehalten, abgegeben oder angewendet werden, einwandfrei beschaffen sind.

Auch vor der Anwendung solcher Mittel ist deren Priifung erforderlich. Der Versto8
ist derzeit nicht buBgeldbewehrt, so dass der Tatbestand nicht geahndet werden
kann. '

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe gg:

Dle Anderung in Doppelbuchstabe gg ist eine erforderhche Korrektur des Textes
zur Anpassung an die tatséichliche Bezugsstelle.

Zu Buchstabe b (Einfiigung einer neuen Nummer 1): -

Durch die Anderung in Buchstabe b wird u.a. die Nichteinhaltung der 7-Tage-Frist
- hinsichtlich der Herstellung und Abgabe von Fiitterungsarzneimitteln nach Ablauf '
- der Giiltigkeitsdauer einer Verschrelbung nach § 7 Abs. 1 Satz 4 buBgeldbewehrt.

Zu Nummer 15 (§ 16):

In Absatz 1 wird fiir bestehende tierdrziliche Hausapotheken eine vorliufige Er-
laubnis erteilt. Nach. Absatz 2 gilt diese gesetzliche Erlaubnisfiktion iiber einen
Zeitraum von 6 Monaten nach Inkrafitreten des Gesetzes nur, wenn der Betreiber
zuvor bei der zustdndigen Behorde einen Erlaubnisantrag gestellt hat und so lange, -
bis unanfechtbar iiber den Anirag entschieden wurde. | '

Absatz 3 rdumt fiir die Erfiillung der -Ahforderungen nach § 3a (Qualitdtsmanage-
mentsystem) und § 3b (FortbildungsmaBnahmen) eine Ubergangsfrist von 4 Jahren
ein. . '

Absatz 4 enthilt eine ﬂbergangsVorscMift, die - in Ankniipfung an § 137 AMG -
gewihrleistet, dass Fiitterungsarzneimittel noch 15 Monate nach den vor Inkrafttre-
“ten des Gesetzes geltenden Regelungen hergestellt werden diirfen.
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~Zu Nﬁmmélj 16 (Anlage 1):
Anlage 1 wird an die Anderungen des Herstellungsverfahrens fiir Fiitterungsarznei-
mittel angepasst.

Zu Nummer 17 (Anlage 1a):

Es wird eine Arilage la aufgenommen, die eine Tierhaltererkldrung nach § 12a
Abs. 4 enthilt.

Zu Nummer 18 (Anlage 3):

Es wird eine Anlage 3 aufgenommen, in der Ausnahmen vom Anwendungsvorbe-
halt fiir die vom Tierarzt umgewidmeten Arzneimitteln festgelegt sind.

. Zu Artikel 3 (Anderur}g der Verordnung iiber Nachweispflichten fiir Arz-
neimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind)

Zu Nummer 1:

Redaktionelle Anpassung

Zu Nummer 2:

Der Aufwand fiir die I"Jbertragung aller Angaben vom tierdrztlichen Arzneimittel-
Anwendungs- und Abgabebeleg in das Bestandsbuch bei einer einmaligen Be-
-handlung von Tieren durch den Tierarzt ohne erforderliche Nachbehandlung ist im
~ Verhiltnis zum moglichen Erkenntnisgewinn unangemessen hoch.
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Zu Artikel 4 (Anderung der Verordnung iiber apothekenpﬂlchtlge und frei-
verkaufliche Arzneimittel)

Die Anderung der Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkiufliche Arz-
neimittel ist eine Konsequenz aus der Anderung des § 60 des Arzneimittelgesetzes
(Artikel 1 Nr. 12 Buchstabe a), bei der die Brieftauben aus dem Bereich der Heim-
tiere herausgenommen wurden. Deshalb ist die Verordnung entsprechend énzupas-
sen. )

Zu Artikel 5

Um zukiinftig die auf diesem Anderungsgesetz beruhenden Teile der in Artikel 2
bis 4 enthaltenen Verordnungen durch Rechtsverordnung dndern zu konnen, ist die
- libliche Entstemerungsklausel erforderlich.

- Zu Artikel 6
Um dem Rechtsunterworfenen einen einheitlichen V erordnungstext zur Verfiigung

stellen zu konnen, ist vorgesehen, die Verordnung iiber tlerarzthche Hausapotheken
neu bekannt zu machen. '

Zu Artikel 7 7
Artikel 7 regelt das Inkrafttreten. , 7 | T 7



Bundesrat " Drucksache 950/01 | (Beschlussi
01.02.02 '

Anlage 2

EntschlieBung
zum

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung tiergrzneirhittelredhtlicher'
Vorschriften ~

1. Die Bﬁndésregierung -wird aufgefordert, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die Anforderungen an ein Qualitétssicherungssystem 7
" zum Arzneimitteleinsatz in der Landwirtschaft festzulegen. Darin - sind
Leitlinien fiir die Auslegung des Behandlungsbegriffs festzulegen, die dem
Umfang und der Ausgestaltung des Qualitiitssicherungssystems Rechnung
tragen.

2. Die Bundesregierung wird aufgefordert, die Formulierung des Arzneimittelge-
setzes dahingehend zu iiberpriifen und gegebenenfalls zu dndern, dass lediglich
~die Abgabe von vom Tierarzt in gréeren Gebinden bezogenen und in kleinere -
Einheiten abgefiillten und umverpackten losen Arzneimitteln an den Tierhalter
~ nicht zuléssig ist, sofern das entsprechende Arzneimittel in kleineren Gebinden
bzw. Einheiten als Fertigarzneimittel im- Sinne des § 4 Abs.1 im Handel
bezogen werden kann, ohne dass dieses auch fiir Arzneimittel in fertig
verpackten Untereinheiten (z.B. Filmtabletten) ' gilt, deren Umfiillen, Abpacken
und Nachkennzeichnen durch den Tierarzt auch weiterhin ohne Einschrdnkung
mdglich sein soll. ' ' ‘
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