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Empfehlungen A-G
der Ausschiisse -
zu Punkt ..... der 772. Sitzung des Bundesrates am 1. Februar 2002

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

- Antrag der Lander Nordrhein-Westfalen, Sachsen-Anhalt und Sachsen,
Schleswig-Holstein -

Der federfiihrende Agrarausschuss und
der Gesundheitsausschuss

empfehlen dem Bundesrat, den Gesetzentwurf geméaf Artikel 76 Abs. 1 des Grund-
gesetzes nach MaBgabe folgender Anderungen beim Deutschen Bundestag einzu-
bringen:

1. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a (§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Arzneimittel-
gesetz)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a ist § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 wie folgt zu 4n-
dern:

a) Das Wort "Betreiber" ist durch die Worter "Tierarzt im Rahmen des
Betriebes" zu ersetzen.

b) In Buchstabe b ist nach dem Wort "aus" das Wort "solchen" einzu-
fiigen.
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Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

. Prézisierung des Gewollten.

2. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a (§ 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Buchstabe d Arznei-
mittelgesetz),

Nr. 3 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa (§ 21 Abs. 2a Satz 2 Arz-
neimittelgesetz)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a § 13 Abs. 2 Nr. 3 und in Artikel 1 Nr. 3 Euch-
siabe b Doppelbuchstabe aa § 21 Abs. 2a Satz 2 ist jeweils das Wort "Fertigarz-
neimitteln" durch die Worter "einem Fertigarzneimitiel" zu ersetzen.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Die Anderung dient der Klarstellung, da der derzeitige Wortlaut entgegen der
Begriindung dahingehend verstanden werden kénnte, dass die Mdglichkeit ge-
geben ist, zunidchst eine Mischung aus mehreren Fertigarzneimitteln herzustel-
len, die anschliefend mit arzneilich nicht wirksamen Bestandteilen bearoeitet
werden kann. ’

3. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a (§ 13 Abs. 2 Nr. 3 Buchstabe e - neu - Arznei-
mittelgesetz)

In Artikel 1 Nr. 2 ist in § 13 Abs. 2 Nr. 3 nach Buchstabe d folgender Buchstabe
e anzufiigen:

"e) das Mischen von Fertigarzneimitteln fiir die Immobilisation von Zoo-,
Wild- und Gehegetieren,"

Folgednderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist die Begriindung "Artikel 1, Zu
Nummer 2a)" wie folgt zu dndern:
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a) Indie Aufzdhlung in Absatz 1 ist folgender Punkt einzufiigen:

n

» Fertigarzneimittel fiir die Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehe-
getieren zu mischen."

b) Folgender Absatz ist anzufiigen:

"Fiir die tierschutzgerechte Distanz-Immobilisation von Zoo-, Wild- und
Gehegetieren stehen hdufig keine zugelassenen Fertigarzneimittel zur Ver-
fiigung, so dass fiir eine tierschutzgerechte Immobilisation auf eine Kom-
bination verschiedener Andsthetika zuriickgegriffen werden muss. In Not-
fallen (z.B. bei Ausbruch aus Tiergehegen) scheidet eine Herstellung {iber
die Apotheke aus Zeitgriinden aus. Dem Tierarzt als Betreiber der tierdrzt-
lichen Hausapotheke sollte deshalb weiterhin die Moglichkeit eingerdumt
werden, zum Zwecke der Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetie-
ren Fertigarzneimittel zu mischen und vorrétig halten zu kénnen."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf die vorstehende Erginzung der Entwurfsbegriindung wird Bezug genom-
men.

Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa (§ 21 Abs. 2a Satz 2 und 3
- neu - Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b ist Doppelbuchstabe aa wie folgt zu fassen:

aa) Satz 2 wird durch folgende Sétze ersetzt:

"Die Herstellung von Arzneimitteln geméfl Satz 1 ist nur in Apotheken
zuldssig; sie diirfen nicht zur Anwendung bei Tieren, die der Lebens-
mittelgewinnung dienen, bestimmt sein. Satz 2 gilt nicht fiir das Zube-
reiten von Arzneimitteln aus Fertigarzneimitteln und arzneilich nicht
wirksamen Bestandteilen sowie fiir das Mischen von Fertigarzneimit-
teln zum Zwecke der Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehegetie-

ren

Folgednderung:

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb ist die Angabe "Satz 2"
durch die Angabe "Satz 3" zu ersetzen.
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Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Die Anderung dient der Klarstellung, dass bei Vorliegen eines Therapicnot-
- standes das Verdiinnen bzw. Strecken von Fertigarzneimitteln fiir Lebensrnittel
liefernde Tiere in der tierdrztlichen Hausapotheke weiterhin zuldssig ist.

Fiir die tierschutzgerechte Distanz-Immobilisation von Zoo-, Wild- und Gehe-
getieren stehen hiufig keine zugelassenen Fertigarzneimittel zur Verfiigung, so
dass fiir eine tierschutzgerechte Immobilisation auf eine Kombination ver-
schiedener Anisthetika zuriickgegriffen werden muss. In Notfillen (z.B. bei
Ausbruch aus Tiergehegen) scheidet eine Herstellung iiber die Apotheke aus
Zeitgriinden aus. Dem Betreiber der tierdrztlichen Hausapotheke sollte deshalb
weiterhin die Moglichkeit eingerdumt werden, zum Zwecke der Immobilisation
von Zoo-, Wild- und Gehegetieren Fertigarzneimittel zu mischen und vorritig
halten zu kénnen.

5. Zu Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe a (§ 47 Abs. 1 Nr. 6 Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 Nr. 5 ist Buchstabe a wie folgt zu fassen:

'a) In Absatz 1 Nr. 6 werden nach dem Wort "Tierdrzte” die Worter "im Rah-
men des Betriebes einer tierdrztlichen Hausapotheke, soweit es sich um
Fertigarzneimittel handelt," eingefiigt.'

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Prézisierung des Gewollten.

6. Zu Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe ¢ - neu - (§ 47 Abs. 1¢ - neu - Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 Nr. 5 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe c einzufiigen:
'c) Nach Absatz 1b wird folgender Absatz 1c eingefiigt:

"(1c) Pharmazeutische Unternehmer und GroBhindler haben {iber die Ab-
gabe an Tierdrzte von nach Anhang IV der Verordnung (EWG) 2377/90
(ABL EG Nr. L 224 S. 1) verbotenen Stoffen, diese enthaltende Fertigarz-
neimittel sowie von Arzneimitteln, die der Verordnung iiber Stoffe mit
pharmakologischer Wirkung in der Fassung der Bekanntmachung vora 25.
September 1984 (BGBL. I S. 1251) unterliegen, an das zentrale Informati-
onssystem iiber Arzneimittel nach § 67a Abs. 1 Mitteilung zu machen."'
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Folgeidnderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist nach der Begriindung "Artikel
1, Zu Nummer 5b)" folgende Einzelbegriindung einzufiigen:

"Zu Nummer 5c¢)

Die routinemifBige Meldung iiber die Abgabe von Arzneimitteln, die die ge-
nannten kritischen Stoffe enthalten, sowie iiber die Stoffe selbst ermdglicht ei-
ne deutlich effizientere Uberwachung der Stoffstrdme dieser Substanzen. Fiir
den pharmazeutischen Unternehmer bedeutet die Neuregelung einen nur uner-
heblichen Mehraufwand, da er die entsprechenden Daten, z.B. im Rahmen sei-
ner Qualitdtssicherung, ohnehin zur Verfiijgung haben muss."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Die Meldepflicht betrifft Stoffe, die zum einen in der Vergangenheit am hiu-
figsten illegal eingesetzt worden sind und bei denen zum anderen aus den bis-
herigen Erfahrungen ein gezielter Missbrauch (z.B. als Masthilfsmittel) am e-
hesten zu befiirchten ist.

Durch die Meldepflicht besteht fiir die Behdrden die Méglichkeit, friihzeitig
Hinweise zu erhalten, wer solche Stoffe/Arzneimittel in welchem Umfang be-
zogen hat, um sie als Grundlage fiir gezielte Kontrollen zu nutzen.

7. Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a (§ 54 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittelgesetz),

Nr. 9 Buchstabe ¢ (§ 58 Abs. 2 Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 ist in Nummer 6 der Buchstabe a und in Nummer 9 der Buchstabe ¢
zu streichen.

Folgednderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist die Einzelbegriindung "Arti-
kel 1, Zu Nummer 6a)" und die Einzelbegriindung "Artikel 1, Zu Nummer 9c¢)"
zu streichen.
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8.

9.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

. Die Regelungen sollen der Organisationshoheit der Bundesregierung tiberlas-
sen bleiben.

Zu Artikel 1 Nr, 6 Buchstabe ¢ (§ 54 Abs. 2b Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe c ist § 54 Abs. 2b wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 1 ist das Wort "Betreiber" durch das Wort "Tierarzt" zu erset-
zen.

b) In Nummer 2 ist das Wort "Erlaubnisverfahren" durch das Wort "Verfah-
ren" zu ersetzen.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Prézisierung des Gewollten.

Zu Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe b (§ 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 Arzneimittelgesetz),
Artikel 2 Nr. 12 Buchstabe a (§ 12 Abs. 4 Satz 2 TAHAV)

In Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe b § 56a Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 und in Artikel 2 Nr. 12
Buchstabe a § 12 Abs. 4 Satz 2 ist jeweils nach dem Wort "vorsehen" folgender
Text einzufiigen:

"; die Frist von sieben Tagen darf auch fiir solche Fertigarzneimittel iiberschrit-
ten werden, die im Rahmen einer tierdrztlichen Bestandsbetreuung in einer
Menge fiir eine Behandlungsdauer von hichstens 21 Tagen abgegeben werden
und vom Bundesministerium amtlich bekannt gemacht worden sind. Das Bun-
desministerium hat dabei die Bundestierdrztekammer und die obersten Landes-
behoérden anzuhéren und deren Stellungnahme zu beriicksichtigen”
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Folgeanderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist die Einzelbegriindung "Zu Ar-
tikel 1, Zu Nummer 8b)" wie folgt zu fassen:

"Zu Nummer 8b):

Die Ausdehnung der Abgabefrist auf 21 Tage soll fiir solche Fertigarzneimittel
erlaubt werden, die zuvor vom Bundesministerium - unter Einbeziehung der
Bundestierdarztekammer und der obersten Landesbehdrden - amtlich bekannt
gemacht werden, sofern sie im Rahmen einer tierdrztlichen Bestandsbetreuung
abgegeben und angewendet werden. Bei der Erstellung vorgenannter Liste
sollen fachwissenschaftliche Erkenntnisse Beriicksichtigung finden.

Diese Regelung soll sicherstellen, dass Arzneimittel nur in direktem Zusam-
menhang mit einer tierdrztlichen Behandlung abgegeben werden. Die vorgese-
hene Ausweitung der Abgabefrist fiir bestimmte Fertigarzneimittel ist erfor-
derlich, um den zeitgemidBen Formen der tierdrztlichen Bestandsbetreuung
Rechnung zu tragen."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf die vorstehende Ergidnzung der Entwurfsbegriindung wird Bezug genom-
men.

10. Zu Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa (§ 56a Abs. 2 Satz 1 Nr. 2,

3 und 4 Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa ist § 56a Abs. 2 Satz 1 wie
folgt zu dndern: '

a)

b)

In Nummer 2 ist nach den Wortern "soweit ein" die Angabe "nach Num-
mer 1" einzufiigen.

Nummer 3 ist wie folgt zu &dndern:

aa) Die Worter "Lebensmittel liefernden Tieren" sind durch die Worter

"Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen," zu ersetzen.

bb) Nach den Wortern "zugelassenes Arzneimittel” ist das Wort "auch" ein-

zufiigen.
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c) Nummer 4 ist wie folgt zu dndern:

aa) Die Worter "Lebensmittel liefernden Tieren" sind durch die Worter
"Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen," zu ersetzen.

bb) Nach den Wortern "hergestelltes Arzneimittel" ist das Wort "auch" ein-

zufiigen.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Prizisierung des Gewollten.

11. Zu Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb (§ 56a Abs. 2 Satz 2 Arz-

neimittelgesetz)

In Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb ist § 56a Abs. 2 Satz 2 wie
folgt zu fassen:

"In den Fillen des Satzes 1 Nr. 2 und 3 darf das Arzneimittel nur durch den
Tierarzt angewendet werden; sofern dies durch eine auf § 56a Abs. 3 gestiitzte
Rechtsverordnung geregelt ist oder im Rahmen einer tierdrztlichen Bestands-
betreuung, darf dieses Arzneimittel auch unter der Aufsicht des Tierarztes ver-
abreicht werden."

Folgednderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist die Einzelbegriindung "Arti-
kel 1, Zu Nummer 8 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb" wie folgt zu fassen:

"Zu Nummer 8c) bb)

Umgewidmete Arzneimittel diirfen grundsitzlich nur durch den Tierarzt ange-
wendet werden, um mdogliche, unerwiinschte Arzneimittelwirkungen behandeln
zu konnen. Auch die Grundsitze tierschutzgerechten Handelns gebieten die
Aufnahme dieses tierdrztlichen Anwendungsvorbehalts. Davon kann grund-
séatzlich nur in begriindeten Einzelfdllen abgewichen werden, so dass hinsicht-
lich des Einsatzes der umgewidmeten Arzneimittel das Primat der Anwendung
durch den Tierarzt gilt.
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Fir die Behandlung von sog. "minor species" wie auch fiir andere Tierarten
stehen fiir einige Anwendungsgebiete keine zugelassenen Fertigarzneimittel
zur Verfiigung. Zur Durchfithrung der Verabreichung von Arzneimitteln ist es
insbesondere in groBeren Tierbestinden und bei Vorhandensein der entspre-
chenden technischen Voraussetzungen notwendig und zweckmiBig, wenn sich
der Tierarzt hierbei durch Hilfskréfte unterstiitzen lassen kann. Die Aufsicht
des Tierarztes stellt sicher, dass mbgliché, unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen, die in der Regel zeitverzdgert in Erscheinung treten, rechtzeitig behandelt
werden konnen. Das Primat der Arzneimittelzulassung wird durch eine An-
wendung eines Arzneimittels durch Hilfskrifte unter verantwortlicher Aufsicht
eines bestandsbetreuenden Tierarztes nicht unterlaufen.

Die Anwendung eines umgewidmeten Arzneimittels durch den Tierhalter setzt
voraus, dass der bestandsbetreuende Tierarzt den ordnungsgemiBen Einsatz
des Arzneimittels kontrolliert. Neben der zustindigen Behérde ist nur der be-
standsbetreuende Tierarzt nach § 4 Abs. 3 Satz 10 der Verordnung iiber Nach-
weispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
berechtigt, Einsichtnahme in das Bestandsbuch vorzunehmen."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Zur Durchfithrung der Verabreichung von Arzneimitteln ist es insbesondere in
groBeren Tierbestinden und bei Vorhandensein der entsprechenden techni-
schen Voraussetzungen notwendig und zweckmiBig, wenn sich der bestands-
betreuende Tierarzt hierbei durch Hilfskrifte unterstiitzen lassen kann. Die
Aufsicht des Tierarztes stellt sicher, dass mogliche, unerwiinschte Arzneimit-
telwirkungen, die in der Regel zeitverzogert in Erscheinung treten, rechtzeitig
behandelt werden kénnen.

12. Zu Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe d - neu - (§ 56a Abs. 3 Satz 1 Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 Nr. 8 ist nach Buchstabe ¢ folgender Buchstabe d einzufiigen:
'd) 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™
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Folgednderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist nach der Einzelbegriindung
"Artikel 1, Zu Nummer c) bb)" folgende Einzelbegriindung einzufiigen:

"Zu Nummer 8 d)

Die hier eingefiigte Ermichtigung, Anforderungen an die Abgabe von A:rznei-
mitteln im Rahmen einer tierdrztlichen Bestandsbetreuung festzulegen, ermég-
licht es, die Abgabevoraussetzungen sowie den Begriff der tierdrztlichea Be-
standsbetreuung hinreichend zu prézisieren und mit Inhalt zu fiillen. Dies steht
im Einklang mit den Vorgaben der EU, wonach die integrierte tierdrztliche Be-
standsbetreuung nicht nur als ein zentrales Element der Qualitdtssicherung im
landwirtschaftlichen Erzeugerbetrieb angesehen wird, sondern vor allem der
Verbesserung des gesundheitlichen Verbraucherschutzes bei der Produktion
von Lebensmitteln tierischer Herkunft dient.

Der tierdrztlichen Bestandsbetreuung von landwirtschaftlichen Betrieben
kommt zukiinftig eine besondere Bedeutung zu, da unter diesen Bedingungen
bei der Abgabe von Arzneimitteln die Moglichkeit eréffnet wird, die vom
Grundsatz der 7-Tage-Regelung abweichen zu konnen. Da dies allerdings re-
striktiv zu handhaben ist, sollen die entsprechenden Anforderungen, die an ei-
nen Betreuungsvertrag und die eingebundenen Tierdrzte und Landwirte zu
stellen sind, durch Rechtsverordnung ndher bestimmt werden. Dariiber hinaus
ist das Vorliegen eines Bestandsbetreuungsverhiltnisses Grundlage fiir die
Moglichkeit, dass umgewidmete Arzneimittel abweichend von dem Primat der
Anwendung durch den Tierarzt auch durch Hilfskréfte (Tierhalter unter der
Aufsicht des Tierarztes) verabreicht werden."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf vorstehende Ergdnzung der Entwurfsbegriindung wird Bezug genoramen.
Die angesprochenen Erleichterungen bei der Abgabe von Arzneimitteln iiber
einen Therapiezeitraum von maximal 21 Tagen miissen von der Priifung und
Anerkennung eines entsprechenden Betreuungsverhiltnisses zwischen zinem
Tierarzt und dem Landwirt im Einzelfall abhingig gemacht werden, um die
Interessen des gesundheitlichen Verbraucherschutzes hinreichend zu gewédhr-
leisten. Die Anerkennung der Vertriage soll Aufgabe der zustindigen Behorde
oder einer von ihr beauftragten Stelle sein, wobei sich diese im Rahmen der
Priifung zu vergewissern hat, dass beide Vertragspartner iiber die erforderliche
Sachkunde und Zuverldssigkeit verfiigen.
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13. Zu Artikel 1 Nr. 8a - neu - (§ 56b - neu - Arzneimittelgesetz)
Iﬂ Artikel 1 ist nach Nummer 8 folgende Nummer 8a einzufiigen:
'8a. Nach § 56a wird folgender § 56b eingeﬁigtz
"§ 56b
Ausnahmen

Das Bundesministerium wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Ausnahmen von § 56a zuzulassen, wenn die notwendige
arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefahrdet wére." '

Folgednderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist nach der Einzelbegriindung
"Zu Artikel 1, Zu Nummer 8c) bb)" folgende neue Einzelbegriindung einzufii-
gen:

"Zu Nummer 8a

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 Schwierigkeiten und Problemen kommen kann, die erst im Laufe
dieser Umsetzung offenkundig werden. Da insbesondere die Neuregelungen in
§ 56a in vielen Fillen abschlieBende Regelungen enthalten, die bei der Umset-
zung moglicherweise zu ernsthaften Problemen fiithren und die ordnungsge-
méfe arzneiliche Versorgung von Tieren in bestimmten Sondersituationen
ernsthaft gefdhrden konnten, wird mit der Einfiihrung dieser Verordnungser-
michtigung die Méglichkeit geschaffen, kurzfristig auf solche Probleme rea-
gieren zu konnen und Abhilfe zu schaffen, ohne dass hierfiir eine erneute An-
derung des Arzneimittelgesetzes erforderlich wiirde."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf vorstehende Ergéanzung der Entwurfsbegriindung wird Bezug genommen.
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14. Zu Artikel 1 Nr. 11a - neu - (§ 65 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 ist nach Nummer 11 folgende Nummer 11a einzufiigen:

'11a. In § 65 Abs. 1 Satz 2 werden nach den Wortern "Entnahme von Pro-
ben" die Worter ", insbesondere von Futtermitteln, Futtermittelkompo-
nenten, Trankwasser und" eingefiigt.'

Folgedinderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist nach der Einzelbegriindung
"Zu Artikel 1, Zu Nummer 11" folgende Einzelbegriindung einzufiigen:

"Zu Nummer 11a

Die Klarstellung der Befugnis im Hinblick auf die Entnahme von Proben von
im landwirtschaftlichen Betrieb vorhandenen Futtermitteln, deren Ausgangs-
substanzen und dem Triinkwasser verbessert die Uberwachungsméglichkeiten
der Behorde. In vielen Fillen kann eine solche Probenahme in Hinblick auf ih-
re Eignung die Probenahme am lebenden Tier ergidnzen oder ersetzen, zumal
sie mit deutlich geringerem Aufwand durchzufiihren und auch aus Tierschutz-
griinden vorzuziehen ist."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf die vorstehende Erginzung der Entwurfsbegriindung wird Bezug genom-
men.

15. Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a (§ 95 Abs. 1 Nr. 6a Arzneimittelgesetz)

In Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a ist in § 95 Abs. 1 Nr. 6a das Wort "Betreiber"
durch die Worter "Tierarzt bei dem Betrieb" zu ersetzen.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Prézisierung des Gewollten.
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16. Zu Artikel 1 Nr. 15 (§ 137 Arzneimittelgesetz)

Iﬂ Artikel 1 Nr. 15 ist in § 137 im Klammereinschub die Zahl "15." durch die
Zahl "24." zu ersetzen.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Zur verlisslichen Sicherstellung der Arzneimittelversorgung und aus Griinden
des Verbraucherschuizes ist den Herstellern von Fiitterungsarzneimitteln eine
angemessene Ubergangsfrist zu gewéhren, um die Zulassung als Pharmazeuti-
scher Unternehmer nach § 13 AMG zu beantragen und zu erlangen. Dazu er-
scheinen 15 Monate bis zur Erlangung der Genehmigung zu kurz.

17. Zu Artikel 2 Nr. 2 (§ 1a TAHAV)

In Artikel 2 Nr. 2 ist § 1a wie folgt zu fassen:
||§ 1 a
Erlaubnis fiir den Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke

"(1) Wer als Tierarzt eine tierdrztliche Hausapotheke betreiben will oder den
Tierarzt beim Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke vertreten will, bedarf
einer Erlaubnis der zustindigen Behorde.

(2) Die Erlaubnis ist zu erteilen, wenn
1. der Tierarzt die tierdrztliche Approbation besitzt,
2. der Tierarzt die erforderliche Zuverldssigkeit besitzt,

3. der Tierarzt an einer Fortbildungsveranstaltung nach MaB3gabe von § 3b
teilgenommen hat und

4. sichergestellt 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.
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(3) Die erforderliche Zuverlédssigkeit besitzt in der Regel nicht, wer

a) wegen einer Straftat gegen das Eigentum oder das Vermdgen, einer Stzuer-
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

b) wiederholt und erheblich gegen die Vorschriften des Tierschutzgesetzes,
des Arzneimittelgesetzes, des Betdubungsmitteigesetzes, des Tierseuchen-
gesetzes, des Fleischhygienegesetzes, des Gefliigelfleischhygienegesetzes,
des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes oder auf Grund cieser
Gesetze erlassener Rechtsverordnungen verstofen hat, wenn seit dem letz-
ten Verstof} vier Jahre noch nicht verstrichen sind.

(4) Der Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis fiir den Betrieb einer tierdrztlichen
Hausapotheke ist vom Tierarzt bei der zustdndigen Behorde schriftlich zu stel-
len. Der Antrag muss enthalten

1. die Angaben des Namens und des Wohnsitzes des Tierarztes,

2. die Angaben, in welchem Riumen die tierdrztliche Hausapotheke betrieben
werden soll und '

3. Angaben zum Vorhandensein eines Qualitdtsmanagementsystems geméaf
§ 3a.

(5) Dem Antrag ist ein Nachweis iiber die tierdrztliche Approbation und iiber
die Teilnahme an einer Fortbildungsveranstaltung nach Maigabe von § 3b bei-
zufiigen. Der Betroffene hat dariiber hinaus ein Fiihrungszeugnis zur Vcrlage
bei einer Behorde nach § 30 Abs. 5 des Bundeszentralregistergesetzes zu bean-
tragen.

(6) Die Erlaubnis ist fiir den Tierarzt als Betreiber einer tierdrztlichen Haus-
apotheke in bestimmten Rdumen zu erteilen. Die Erlaubnis kann inhaltlich be-
schrinkt und mit Auflagen verbunden werden, um einen ordnungsgeméfen
Verkehr mit Arzneimitteln sicherzustellen.
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(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 Abs. 2 Nr. 1 nicht mehr vorliegen.

(8) Die Erlaubnis zur Vertretung von Tierdrzten beim Betrieb einer tierdrztli-
chen Hausapotheke (Vertretungserlaubnis) kann Tierdrzten 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.” |

Folgednderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist die Begriindung "Zu Artikel 2,
Zu Nummer 2" wie folgt zu dndern:

a) In Absatz 2 ist das Wort "Betreiber" durch die Worter "Tierarzt und den
Vertreter" zu ersetzen.

b) Absatz 8 ist wie folgt zu fassen:

"Absatz 8 Satz 1 erdffnet die Moglichkeit, eine Erlaubnis zur Vertretung eines
Tierarztes beim Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke (Vertretungserlaub-
nis) zu erteilen. Alle beim Erlaubnisinhaber titigen Tierédrzte (Assistenten, Ur-
laubsvertreter etc.) miissen eine Vertretungserlaubnis besitzen, wenn sie diesen
als Betreiber der tierdrztlichen Hausapotheke vertreten wollen. So wird sicher-
gestellt, dass alle verantwortlichen Personen im Betrieb der tierdrztlichen
Hausapotheke die erforderliche Zuverldssigkeit und Sachkenntnis besitzen."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

a) -Zu Absatz 1:
Ersetzung des Begriffs "Betreiber einer tierdrztlichen Hausapotheke".
b) Zu Absatz 2 Nr. 1:

Streichung des Berufserlaubnisinhabers um klarzustellen, dass dieser nicht
Betreiber einer tierdrztlichen Hausapotheke sein kann, sondern einen sol-
chen nur vertreten kann (vgl. Absatz 8).




srmr e n o mee

- a— -

Empfehlungen, 950/1/01 -16 -

c)

d)

e)

f)

Zu Absatz 5:

Streichung des Wortes "insbesondere”, da die dem Erlaubnisantrag beizu-
fligenden Unterlagen in Anlehnung an die Erlaubnisvoraussetzungen ab-
schlieBend bestimmt werden sollen.

Zu Absatz 5 Nr. 2:

Ersetzung des Begriffs "Vorlage eines polizeilichen Fiihrungszeugn:sses"
durch den neuen Satz 2 "Der Betroffene hat dariiber hinaus ein Fithrungs-
zeugnis zur Vorlage bei einer Behorde nach § 30 Abs. 5 des Bundeszent-
ralregisters zu beantragen". Die neue Formulierung entspricht der aktuel-
len Rechtslage nach dem Bundeszentralregistergesetz.

Zu Absatz 7:

Die Ergidnzung "unbeschadet der §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes entsprechenden landesrechtlichen Vorschriften" stellt klar,
dass die Riicknahme und der Widerruf der Erlaubnis neben dem Absatz 7
geregelten Erléschen mdglich ist.

In Nummer 1 wird der Begriff "Betreiber" durch den Begriff "Erlaubaisin-
haber" und in Nummer 2 der Begriff "Betreiber" durch den Begriff "Tier-
arzt" ersetzt.

Zu Absatz 8:
Klarstellung des Gewollten.

18. Zu Artikel 2 Nr. 3 (§ 2 Abs. 1 TAHAV)

In Artikel 2 Nr. 3 ist § 2 Abs. 1 wie folgt zu fassen:

"(1) Der Tierarzt ist personlich fiir den ordnungsgeméaBen Betrieb einer tie-irzt-
lichen Hausapotheke verantwortlich. Der Tierarzt darf sich beim Betrieb einer
tierdrztlichen Hausapotheke nur durch den Inhaber einer Erlaubnis nach § 1a
Abs. 8 vertreten lassen.”

Folgednderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" "Zu Artikel 2 Nr. 3" sind die
Worter "die Betreiber der tierdrzilichen Hausapotheken" durch die Worter "der
Tierarzt als Betreiber der tierdrztlichen Hausapotheke" zu ersetzen.
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19.

20.

21.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Prizisierung des Gewollten.

Zu Artikel 2 Nr. 6 (§ 3b Abs. 1 und 2 TAHAV)-

In Artikel 2 Nr. 6 ist in § 3b Abs. 1 und 2 jeweils das Wort "Betreiber" durch
die Worter "Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb" zu ersetzen.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Prazisierung des Gewollten.

Zu Artikel 2 Nr. 10 Buchstabe b (§ 8 Abs. 4 TAHAV)

In Artikel 2 Nr. 10 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:
'b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

"(4) Ergibt die Priifung, dass ein Arzneimittel nicht einwandfrei beschaffen
oder das Verfalldatum abgelaufen ist, so ist es zu vernichten und bis dahin

unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert zu lagern.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Klarstellung des Gewollten.

Zu Artikel 2 Nr. 11 (§ 10 Abs. 2 Satz 1 TAHAV)
In Artikel 2 Nr. 11 ist § 10 Abs. 2 Satz 1 wie folgt zu dndern:

a) Nach den Wort "Arzneimittelgesetz" werden die Worter "sowie mit ...
(weiter wie Vorlage) ..." eingefiigt.

b) Am Ende wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und es werden fol-
gende Worter angefiigt:

"bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ist statt des Da-
tums die Nummer des zugehorigen Arzneimittel-Anwendungs- und Abga-
bebeleges einzufiigen."
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Folgednderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist die Einzelbegriindung " Arti-
kel 2, Zu Nummer 11" wie folgt zu fassen:

"Zu Nummer 11

Der Tierarzt ist verpflichtet, abgegebene Arzneimittel zusétzlich mit der Num-
mer des zugehorigen Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabebeleges und der
Praxiskennzeichnung zu versehen: Mit dieser Regelung werden die Abgabe,
der Erwerb und die Anwendung von Arzneimitteln transparenter. Hierdurch
kann auch der Verbleib von Arzneimittelrestmengen praktikabel geregelt wer-
den, die wie Injektionspriparate hédufig nur in grofleren Gebinden verfiigbar
sind und bei denen ein Abfiillen kleinerer Mengen unter dem Gesichtspunkt
der Arzneimittelqualitdt nicht anzustreben ist."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Die Regelung ist erforderlich, damit die Abgabe, der Erwerb und die Anwen-
dung von Arzneimitteln transparent werden.

22. Zu Artikel 2 Nr. 12 Buchstabe a (§ 12 Abs. 4 Satz 2 TAHAV)

In Artikel 2 Nr. 12 Buchstabe a ist § 12 Abs. 4 Satz 2 wie folgt zu dndem:

a)

b)
c)

Nach den Wortern "diirfen nur" sind die Wérter "in einer Menge" einzufii-
gen.

Die Worter "soweit sie" sind durch das Wort "die" zu ersetzen.

Das Wort "sind" ist durch das Wort "ist" zu ersetzen.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Prézisierung des Gewollten.
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23. Zu Artikel 2 Nr. 12a - neu - (§ 12a Abs. 4 - neu - TAHAV)
In Artikel 2 ist nach Nummer 12 folgende Nummer 12a einzufiigen:
"12a. Dem § 12a wird nach Absatz 3 folgender Absatz 4 angefiigt:

"(4) Arzneimittel, deren Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, nicht zulissig ist, diirfen bei Pferden und
Brieftauben nur angewendet werden und zur Anwendung bei diesen
Tieren nur abgegeben werden, wenn dem Tierarzt eine schriftliche Er-
kldrung des Tierhalters nach Anlage 4 vorliegt, dass das behandelte
Tier nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dient. Fiir Pferde ist die

Erkldrung nach Kapitel IX, Teil IT des Equidenpasses vorzulegen.

Folgeédnderung:

a) In Artikel 2 ist nach Nummer 16 folgende Nummer 16a einzufiigen:

'16a. Nach Anlage 1 wird folgende Anlage 1a (zu § 12a Abs. 4) einge-
fiigt:
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Anlage 1a
(zu § 12a Abs. 4)

"Erklarung

(5 Jahre aufzubewahren)

Name und Anschrift des Tierhalters

Hiermit erklére 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 Lebensmitteln ein Vergehen gegen das Lebensmittel- und Bedarfsgegen-
stdndegesetz darstellt und als Straftat geahndet werden kann.

Im Falle der VerauBerung des Tieres verpflichte ich mich, den Erwerber auf diese Erkla-
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

e Unzutreffendes streichen
Original an Tierhalter, Durchschrift verbleibt beim Tierarzt
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b) In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist die Einzelbegriindung "Zu
Artikel 1, Zu Nummer 11a)" wie folgt zu fassen:

"Zu Nummer 11a:

Die Ausnahmetatbestinde des § 60 AMG fiihren dazu, dass Arzneimittel, die
u.a. zur Anwendung bei Brieftauben bestimmt sind, vom allgemeinen Zulas-
sungsvorbehalt freigestellt werden, sofern sie fiir den Verkehr auBerhalb von
Apotheken zugelassen sind. Durch die Vernetzung des § 60 AMG mit § 4 der
Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkéufliche Arzneimittel ergibt
sich, dass fiir Heimtiere nach § 60 AMG grundsitzlich auch ansonsten apothe-
kenpflichtige Arzneimittel freiverkduflich sind und nur Arzneimittel mit ver-
schreibungspflichtigen Stoffen der Zulassungspflicht unterliegen. Als ver-
schreibungspflichtig gelten Wirkstoffe, die in den Anlagen zu den Verordnun-
gen nach §§ 48 und 49 AMG aufgefiihrt sind. Die Aufnahme in diese Anhénge
erfolgt in der Regel nur im Rahmen eines Zulassungsverfahrens und nach An-
horung eines Sachverstindigenausschusses nach § 53 AMG. Auch ohne eine
Aufnahme in die Anhidnge unterliegen neue, bisher noch nicht zugelassene
Wirkstoffe der automatischen Verschreibungspflicht nach § 49 AMG. Arz-
neimittel mit solchen neuen Stoffen miissen deshalb auch zur Anwendung bei
Heimtieren nach § 60 AMG zugelassen werden.

Erfahrungen aus der Uberwachung zeigen jedoch, dass fiir Heimtiere, u.a. auch
fir Brieftauben Arzneimittel unter Ausnutzung der Ausnahmetatbestéinde des
§ 60 Abs. 1 AMG Arzneimittel ohne Zulassung in den Verkehr gebracht wur-
den, 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 zu-
stindigen Uberwachungsbehdrden nur im Rahmen der Anzeigepflicht der
pharmazeutischen Hersteller nach § 67 AMG Kenntnis. Dadurch bestehen der-
zeit keine Mdéglichkeiten, die auf dem Markt befindlichen Arzneimittel zur
Anwendung bei Brieftauben zu erfassen und hinsichtlich ihres Risikopotenzials
auszuwerten. Verstdfe gegen die Zulassungspflicht bei Heimtierarzneimitteln
kdénnen nur vor Ort, z.B. in Zoofachhandlungen, festgestellt werden.

Von der Verordnungsermichtigung nach § 60 Abs. 3 wurden bisher noch nicht
Gebrauch gemacht. Dies hat zur Folge, dass eine Reihe verschiedener hochpo-
tenter Produkte bei Brieftauben eingesetzt werden kdnnen, ohne dass sie zuvor
auf ihre Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gepriift worden sind.

Vor dem Hintergrund eines mittlerweile sehr groBen Marktes fiir Brieftauben
(10 bis 20 Millionen Tiere) und eines bekanntermaBen ausgiebigen Arzneimit-
teleinsatzes bei diesen Tieren, ist die urspriingliche Intention einer ausreichen-
den Arzneimittelversorgung von Tieren in geringer Zahl und geringer wirt-
schaftlicher Bedeutung als Begriindung fiir die weitreichende Ausnahme vom
Primat der Zulassung von Arzneimitteln nicht mehr heranzuziehen.
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Nach den Vorschriften des Gefliigelfleischhygienegesetzes gehéren Brieftau-
ben zur Gattung der Tauben und damit auch zu den schlachtbaren Gefliigelar-
ten. Eine praktisch nicht kontrollierbare Behandlung dieser Tiere mit Wirkstof-
fen, deren Riickstandsunbedenklichkeit nicht belegt ist, ist aus Griinden des ge-
sundheitlichen 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 Lebensmit-
teln zugefiihrt werden soilen oder am Ende ihrer Nutzungsdauer unter B2zug-
nahme auf einen anderen "verniinftigen Grund" im Sinne des Tierschutzgeset-
zes getdtet werden.

Bei Ausschluss der Tiere aus der Nahrungsmittelkette bleibt gewahrleistet, dass
diesen Tieren auch solche Arzneimittel verabreicht werden diirfen, deren An-
wendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, verboten
ist. Dadurch entsteht auch in der Brieftaubenhaltung in der Analogie zur Pfer-
dehaltung kein Therapienotstand."

c) Inder Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist nach der Einzelbegriindung
"Artikel 2, Zu Nummer 12b)" folgende Einzelbegriindung einzufiigen:

"Zu Nummer 12a

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 entspre-
chende Tierhaltererkiirung vorgenommen werden. In Anlehnung an die auf
EU-Ebene implementierte Tierhaltererklarung im Equidenpass soll eine gleich-
sinnige Regelung fiir Brieftauben aufgenommen werden, damit der Tizrarzt
sich vor Verabreichung von solchen Arzneimitteln der Zweckbestimmung der
Brieftauben vergewissert. Durch die entsprechenden Vorgaben des Equiden-
passes und der Anlage 4 wird es zu einer einheitlichen Dokumentation der
Zweckbestimmung der Brieftauben kommen."

d) In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist nach der Einzelbegriindung
"Artikel 2, Zu Nummer 16" folgende Einzelbegriindung anzufiigen:

"Zu Nummer 16a

Es wird eine Anlage 1a aufgenommen, die eine Tierhaltererkldrung nach § 12a
Abs. 4 enthalt."
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Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf die in den Gesetzentwurf einzufiigenden Einzelbegriindungen wird ver-
wiesen.

24. Zu Artikel 2 Nr. 13 Buchstabe d (§ 13 Abs. 3 Satz 1 TAHAV)

In Artikel 2 Nr. 13 Buchstabe d ist in § 13 Abs. 3 Satz 1 das Wort "drei" durch
das Wort "fiinf" zu ersetzen.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Anpassung an die verldngerten Aufbewahrungszeiten fiir Nachweise entspre-
chend § 5 Abs. 1 Satz 2 der Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber
Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind.

25. Zu Artikel 2 Nr. 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd; (§ 15 Abs. 1 Nr. 7
TAHAV)

In Artikel 2 Nr. 14 Buchstabe a ist nach Doppelbuchstabe dd folgender Doppel-
buchstabe dd, einzufiigen:

'dd;) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

"7. entgegen § 8 Abs. 1 Arzneimittel vorritig hilt, abgibt oder anwen-
det, ohne sich iiber ihre einwandfreie Beschaffenheit vergewissert
zu haben," '

Folgeinderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist in die Begriindung "Artikel 2,
Zu Nummer 14" nach Absatz 1 folgende Einzelbegriindung einzufiigen:

"Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe dd;

Nach § 8 hat sich der Tierarzt zu vergewissern, dass Arzneimittel, die von ihm
vorrdtig gehalten, abgegeben oder angewendet werden, einwandfrei beschaffen
sind. Auch vor der Anwendung solcher Mittel ist deren Priifung erforderlich.
Der VerstoB ist derzeit nicht bu3geldbewehrt, so dass der Tatbestand nicht ge-
ahndet werden kann."
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~ Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf die vorstehende Ergdnzung der Entwurfsbegriindung wird Bezug genom-
men.

26. Zu Artikel 2 Nr. 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe gg - neu - (§ 15 Abs. 1 Nr. 15

TAHAV)

In Artikel 2 Nr. 14 Buchstabe a ist nach Doppelbuchstabe ff folgender Doppel-
buchstabe gg einzufiigen:

'gg) Nummer 15 wird wie folgt gefasst:

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

Folgednderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" zu Artikel 2 ist in die Begriindung
"Artikel 2, Zu Nummer 14" nach Absatz 1 folgende Einzelbegriindung einzufii-
gen:

"Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe gg

Erforderliche Korrektur des Textes zur Anpassung an die tatsdchliche Bezugs-
stelle."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf die vorstehende Erginzung der Entwurfsbegriindung wird Bezug genom-
men.
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27. Zu Artikel 2 Nr. 14 Buchstabe b (§ 15 Abs. 2 Nr. 01 - neu -, Nr. 4 TAHAV)
In Artikel 2 Nr. 14 Buchstabe b ist § 15 Abs. 2 wie folgt zu dndern:
a) Vor Nummer 1 ist folgende Nummer 01 einzufiigen:

"01. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 4 nach Ablauf der Giiltigkeitsdauer-der
Verschreibung das verschriebene Fiitterungsarzneimittel herstellt
oder abgibt,"

b) In Nummer 4 ist die Angabe "Abs. 1" durch die Angabe "Abs. 2" zu erset-
zen.

Folgednderung:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" wird in der Begriindung "Arti-
kel 2, Zu Nummer 14" folgender Absatz angefiigt:

"Durch die Anderung in Buchstabe b wird v.a. die Nichteinhaltung der 7-Tage-
Frist hinsichtlich der Herstellung und Abgabe von Fiitterungsarzneimitteln
nach Ablauf der Giiltigkeitsdauer einer Verschreibung nach § 7 Abs. 1 Satz 4
buB3geldbewehrt."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Zu Buchstabe a:

Zur Durchsetzung der Bestimmungen ist die Bewehrung mit Ordnungsmitteln
erforderlich.

Zu Buchstabe b:
Richtigstellung zur Erreichung des Gewollten.

28. Zu Artikel 2 Nr. 16 (Anlage 1 zu § 7 Abs. 1 TAHAV)

In Artikel 2 Nr. 16 ist die Anlage 1 zu § 7 Abs. 1 wie folgt zu fassen:
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"Anlage 1 Verschreibung eines Fiitterungsarzneimittels

(zu §7) (_5 Jahre aufzubewahren)

1 oudoNe

Vom 'fie_xfgrgt, ;;usiiifﬁ}{gh rrrrr

2 Name und Anschrift des Tierarztes 3 Datum

4 Name und Anschrift des Herstellers _

5 Name und Anschrift des Tierhalters 6 Kreis

7 Tierart 8 Tierzahl 9 Durchschnittliches Alter oder Gewicht der Tiere

10 Tieridentitat 7

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 auszufiil-| 17 Menge
len bej Rezeptur)

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

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

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

22 Anschrift der fur den Tierhalter zustandigen Arzneimitteliiberwachungsbehorde

23 Eigenhandige Unterschrift des Tier-

arztes:

Vom Tierarzt unvollstindig ausgefiihrte Auftrige diirfen nicht ausgefiihrt werden.
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Vom Hersteller auszufillen” .o . .0 o S0

24 Hergestellt am 25 Ausgeliefert am 26 Haltbar bis

- 27 Name der Person, die die Herstellung beaufsichtigt
hat '

28 Chargen-Nr. - _
(zugleich Nr. der Chargenprobe)

29 Ordnungsgemase Ausfiihrung wird besta-

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

Hinweis fiir den Hersteller: Original verbleibt beim Hersteller 2. Durchschrift (gelb) vebleibt beim Tierarzt "

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Redaktionelle Anpassung an die vorgeschriebenen Eintragungen im Bestands-
buch des Tierhalters. Die Angabe der laufenden Nummer in Verbindung mit
der Angabe der Tieridentitdt ermdglichen die eindeutige Zuordnung der jewei-
ligen Verschreibung zu den vom Tierhalter vorzunehmenden Eintragungen im
Bestandsbuch analog den Angaben im Tierdrztlichen Arzneimittel-Anwen-
dungs- und Abgabebeleg; somit ist insbesondere auch bei verschiedenen Stand-
orten der Tiere die Anwendung von Fiitterungsarzneimitteln nachvollziehbar.

29. Zu Artikel 2 Nr. 17 (Anlage 3 zu § 12 Abs. 5 TAHAV)

In Artikel 2 Nr. 17 ist die Anlage 3 zu § 12 Abs. 5 wie folgt zu fassen:
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Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf Grund eines biirotechnischen Versehens sind die Anlagen 1 und 3 dem
Gesetzentwurf nicht beigefiigt worden. Anlage 1 wird durch die Anderung in
Ziffer 28 in den Entwurf eingefiigt.

30. Zu Artikel 3 (§ 4 Abs. 3 - neu - AATV)

Artikel 3 ist wie folgt zu fassen:
'Artikel 3

Anderung der Verordnung iiber Nachweispflichten fiir 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 I S. 2131), wird wie folgt gedndert: |

1. In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort "Verschreibung" die Wérter "o-
der des Auftrags zur Herstellung" sowie nach dem Wort "nach" die Angabe
"§ 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 tierdrztlichen Arzneimittel-Anwendungs- und Ab-
gabebelegs, sowie Nr. 4 bis 7 in sein Bestandsbuch verzichten." '

Folgednderungen:

In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist die Begriindung "Zu Artikel 3"
wie folgt zu fassen:

Vertrieb: Burc iger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 1320, £3C03 Bonn
Telelon: 0228/3520840, Telefax: 0228:3520844
ISSN 0720-2945
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"Zu Artikel 3

- Zul)

Redaktionelle Anpassung

Zu2)

Der Aufwand fiir die Ubertragung aller Angaben vom tierdrztlichen Arznei-
mittel-Anwendungs- und Abgabebelegs in das Bestandsbuch bei einer einmali-
gen Behandlung von Tieren durch den Tierarzt ohne erforderliche Nachbe-
handlung ist im Verhéltnis zum moglichen Erkenntnisgewinn unangemszssen
hoch."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf vorstehende Ergénzung der Entwurfsbegriindung wird Bezug genommen.

31. Zu Artikel 3a - neu - (§8§ 4, 8 Abs. 2 Verordnung iiber apothekenpflichtige und

freiverkiufliche Arzneimitel)

Nach Artikel 3 ist folgender Artikel 3a einzufiigen:
'Artikel 3a

Anderung der Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkiufliche Arz-
neimittel

Die Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkédufliche Arzneimittel in
der Bekanntmachung der Neufassung vom 24. November 1988 (BGBI. 1
S. 2150, 1989 I S. 254), zuletzt geéndert durch Artikel 2 der Verordnung vom
22. Januar 1996 (BGBI. I S. 101), wird wie folgt geédndert:

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

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

Folgeinderungen:

a) In Artikel 4 sind die Worter "Artikeln 2 und 3" durch die Worter "Arti-
keln 2 bis 3a" zu ersetzen.

b) In der Begriindung Teil "B. Besonderer Teil" ist folgende Einzelbegriin-
dung einzufiigen:
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"Zu Artikel 3a

Die Anderung der Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkiufliche
Arzneimitte] ist eine Konsequenz aus der Anderung des § 60 des Arzneimittel-
gesetzes (Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a), bei der die Brieftauben aus dem Be-
reich der Heimtiere herausgenommen wurden. Deshalb ist die Verordnung ent-
sprechend anzupassen.”

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf die vorstehende Ergénzung der Entwurfsbegriindung wird Bezug genom-
men.

32. Zur Begriindung Teil "B. Besonderer Teil", Zu Artikel 1 Nr. 2a

Die Begriindung Teil "B. Besonderer Teil", Zu Artikel 1 Nr. 2a ist wie folgt zu
ergianzen:

"Dies ist insbesondere deshalb erforderlich, weil Tierarzneimittel im Regelfall
nicht unmittelbar und ausschliellich von der herstellenden Person angewendet
werden. Da sich § 13 AMG nur auf Arzneimittel bezieht, die abgegeben wer-
den, ist die Herstellung von Arzneimitteln, die der Tierarzt selber anwendet,
wie zum Beispiel die Applikation eines Arzneimittels liber eine Infusionsl6-
sung, weiterhin uneingeschriankt moglich. Aulerdem werden die Stoffe, die zur
Herstellung der Arzneimittel Verwendung finden - abweichend von der Her-
stellung der Frischzellprodukte — nicht durch den Tierarzt gewonnen, sondern
aus im Verkehr befindlichen Chemikalien durch Vermischen hergestellt.

Ein Unterlaufen der beabsichtigten Einschrinkung der Herstellung von Arz-
neimitteln 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. 10),
nach der der Tierarzt apothekenpflichtige Rohstoffe zur Herstellung von Arz-
neimitteln nicht mehr beziehen kann."

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum): -

Prézisierung des Gewollten.
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B

33. Der federfithrende Agrarausschuss und
der Gesundheitsausschuss
schlagen dem Bundesrat dariiber hinaus vor,

Ministerin Barbel Hohn
(Nordrhein-Westfalen)

zur Beauftragten des Bundesrates gemiB § 33 GO BR fiir die Beratung des Ge-
setzentwurfs im Deutschen Bundestag und seinen Ausschiissen zu bestellen.

C

Der federfithrende Agrarausschuss und
der Gesundheitsausschuss empfehlen dem Bundesrat ferner die Annahme nachste-

hender EntschlieBungen:

34. Die Bundesregierung wird aufgefordert, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die Anforderungen an ein Qualitdtssicherungssystem
zum Arzneimitteleinsatz in der Landwirtschaft festzulegen. Darin sind Leitli-
nien fiir die Auslegung des Behandlungsbegriffs festzulegen, die dem Unfang
und der Ausgestaltung des Qualitdtssicherungssystems Rechnung tragen.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Ziel des gesundheitlichen Verbraucherschutzes ist es, den Arzneimitteleinsatz
bei landwirtschaftlichen Nutztieren zu minimieren. Dies kann nur iiber ein von
Fachkreisen (Tierdrzte, Landwirtschaft, u.a.) konzipiertes, von der Wissen-
schaft begleitetes und behérdlich iiberwachtes Qualitdtssicherungssystem er-
reicht werden. Ein Qualititssicherungssystem beriicksichtigt verschieden= As-
pekte wie eine mogliche Gesundheitsgefdhrdung des Menschen bei unsachge-
miBem Arzneimitteleinsatz, Hygiene- und Impfmanahmen im Betrieb und
Tierschutzbelange. Es legt fiir den Tierhalter Verfahrensanweisungen bei Ge-
sundheitsproblemen fest, beschreibt die Schnittstelle zum bestandsbetreuenden
Tierarzt und bildet eine Einheit mit dem in der tierdrztlichen Hausapotheke neu
einzufiihrenden Qualitdtsmanagement. Der Begriff der "ordnungsgemifea Be-
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handlung" kann in Abhéingigkeit von der Ausgestaltung des Qualititssiche-
rungssystems (z.B. Regelungsdichte und -tiefe, Qualifikation des bestands-
betreuenden Tierarztes und des Landwirts, Betreuungsfrequenz und -qualitt,
Zertifizierung) ausgelegt und anhand von Leitlinien néher beschrieben werden.

Die Bindung der Arzneimittelabgabe an die ordnungsgemifBe Behandlung
bleibt erhalten.

35. Die Bundesregierung wird aufgefordert, die Formulierung des Arzneimittelge-
setzes dahingehend zu iiberpriifen und gegebenenfalls zu dndern, dass lediglich
die Abgabe von vom Tierarzt in groBeren Gebinden bezogenen und in kleinere
Einheiten abgefiillten und umverpackten losen Arzneimitteln an den Tierhalter
nicht zuldssig ist, sofern das entsprechende Arzneimittel in kleineren Gebinden
bzw. Einheiten als Fertigarzneimittel im Sinne des § 4 Abs. 1 im Handel bezo-
gen werden kann, ohne dass dieses auch fiir Arzneimittel in fertig verpackten
Untereinheiten (z.B. Filmtabletten) gilt, deren Umfiillen, Abpacken und Nach-
kennzeichnen durch den Tierarzt auch weiterhin ohne Einschrinkung méglich
sein soll.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Eine Abgabe von Teilmengen von Arzneimitteln aus Grof3gebinden und Kli-
nikpackungen (z.B. in Pulverform aus 50 kg Sicken), wie sie derzeit insbeson-
dere bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, in der Praxis
tiblich ist, soll fiir die Zukunft auBer in den Fillen eines begriindeten Therapie-
notstandes nach § 56a Abs. 2 in der Fassung des Gesetzentwurfs unterbunden
werden, da bei dieser Form des Umfiillens und Abpackens, das in der Regel
aus Okonomischen Griinden erfolgt, eine negative Beeinflussung des Arznei-
mittels nicht mit hinreichender Sicherheit ausgeschlossen werden kann. In den
Fillen jedoch, in denen die Arzneimittel in festverschlossenen, fertig verpack-
ten Untereinheiten (z.B. Filmtabletten) in der zur Abgabe an den Verbraucher
vorgesehenen Verpackung in den Handel kommit, ist eine solche Beeinflussung
nicht zu befiirchten. Eine solche Abgabe von fertig verpackten Untereinheiten,
die zum Teil bereits vom Hersteller auf der Verpackung der Untereinheit ge-
kennzeichnet sind, soll auch weiterhin méglich sein, da auf diese Weise die am
genauesten fiir die Therapie benotigte Abgabemenge getroffen werden kann
und die "im Uberschuss" an den Tierhalter abgegebene Arzneimittelmenge am
weitestgehenden reduziert wird. Aulerdem muss vermieden werden, das der
Tierarzt zukiinftig gezwungen wird, simtliche vom Handel angebotenen Pa-
ckungsgroéfen eines Arzneimittels in seiner Hausapotheke vorritig halten zu
miissen, um einer bestehenden Verpflichtung zur Abgabe der im Einzelfall
kleinsten PackungsgroBe in der Lage zu sein. Eine solche Verpflichtung wiére
eine unzumutbare Hirte fiir den Tierarzt, der den Vorrat an in seiner Hausapo-
theke bereitgehaltenen Fertigarzneimitteln auch an dem Gesichtspunkt der je-
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weiligen Haltbarkeit der Arzneimittel orientieren und diese in den Verkehr ge-
bracht haben muss, bevor die dafiir vorgesehene Mindesthaltbarkeit abgelaufen

ist.



