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Verordnung

des Bundesministeriums

fiir Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz

Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber tieridrztliche
Hausapotheken und =zur Ablésung der Verordnung iiber
Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind

A. Problem und Ziel

Die Verordnung tber tierarztliche Hausapotheken soll an dén aktuellen wissenschaftli-
chen Erkenntnisstand sowie auf Grund von Erfahrungen beim Vollzug angepasst wer-
den. Die Anderungen betreffen insbesondere die Anforderungen an die Betriebsrdume |
und deren Einrichtung, die Verantwortlichkeiten beim Betrieb der tieréarztlichen Haus-
apotheke, die Lagerung von Arzneimitteln, die Kennzeichnung von Vorratshbehaltnissen,
die Festsetzung’von Mindestwartezeiten und die Nachweispflichten.

Die Verordnung Uber Nachweispflichten fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, regelt insbesondere die vom Tierhalter zu fihrenden Nachweise iiber die
Anwendung von Arzneimitteln bei Lebensmittel liefernden Tieren. Diese Regelungen
sind vor Gber vier Jahren umfassend Uberarbeitet worden und sollen auf Grund der Er-
fahrungen in der Praxis angepasst werden, um ihre Handhabung zu erleichtern.

Lésung
Anderung der Verordnung Uber tierérztliche Hausapotheken und Ablésung der bisheri-
gen Verordnung tiber Nachweispflichten flr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren

bestimmt sind. .

. Alternativen
Keine _

Finanzielle Auswirkungen
Bund, Lander-und Kommunen werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet.
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E. Sonstige Kosten
Durch den Erlass der Verordnung werden die betroffenen Wirtschaftsunternehmen, ins-

besondere kleine und mittelstdndische Unternehmen, kostenseiﬁg be- und entlastet. Ge-
ringflgige kosteninduzierte Einzelpreisdnderungen lassen sich nicht ausschlielen.
Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind

jedoch nicht zu erwarten.
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Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 1. November 2006

An den :
Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprésidenten
‘Dr. Harald Ringstorff

Sehr geehrter Herr Président,

hiermit tibersende ich die vom Bundesministerium fiir Ernéhrung, Landwirtschaft und

Verbraucherschutz zu erlassende

Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken
und zur Ablosung der Verordnung iiber Nachweispflichten fiir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind '

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des

Grundgesetzes herbeizufiihren.

- Mit freundlichen Griifien

Dr. Thomas de Maiziére
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Verordnung zur Anderung der Verordnung liber tierédrztliche Hausapotheken und
zur Ablésung der Verordnung iiber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind’

Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz verordnet

— auf Grund des § 54 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Abs. 2 Nr. 1, 2,5, 11 und 12 sowie
mit Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium far
Gesundheit und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie und

—  auf Grund des § 56a Abs. 3 in Verbindung mit Abs. 2 Satz 3 und des § 57 Abs. 2 des
Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. | S. 3394) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit:

Artikel 1

Anderung der Verordnung tiber tierdrztliche Hausapotheken

Die Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken in der Fassung der Bekanntmachung vom
27. Marz 1996 (BGBI. | S. 554), zuletzt gedndert durch Artikel 2 der Verordnung vom >ein-
setzen: Datum der Verordnung zur Ablésung der Betriebsverordnung fir pharmazeutische
Unternehmer < (BGBI. | S. ), wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 werden die Wérter ,(Betrieb der tierérztlichen Hausapotheke)® gestrichen.

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

' Diese Verordnung dient zur Umsetzung der

- Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 8. 1), geéndert
durch die Richtlinie 2004/28/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004
(ABI. EU Nr. L 136 S. 58) _

- Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 Uber KontrollmaBnahmen hinsichtlich bestimmter
Stoffe und ihrer Ruckstande in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen und zur Aufhebung
der Richtlinien 85/358/EWG und 86/469/EWG und der Entscheidungen 89/187/EWG und
91/664/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 10), zuletzt geandert durch Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 (ABI. EU Nr.L1918.1)



.8 1a
Regeln der Wissenschaft

Beim Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke sind die Regeln der veterindrmedizini-

schen Wissenschaft zu beachten. Bei der Herstellung, Prufung, Aufbewahrung und Ab-

gabe von Arzneimitteln sind daruber hinaus die Regeln der pharmazeutischen Wissen-

schaft zu beachten.”

§ 2 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Der Tierarzt, der den Betrieb der tierarztlichen Hausapotheke nach § 67 Abs. 1
des Arzneimittelgesetzes der zustindigen Behdrde angezeigt hat, hat personlich fur
den ordnungsgeméRen Betrieb der tierdrztlichen Hausapotheke Sorge zu tragen.
Daruber hinaus hat jeder Tierarzt, der beim Betrieb einer tierérztlichen Hausapo-
theke tatig wird, entsprechend Art und Umfang seiner Tétigkeit fir die Einhaltung
der Vorschriften dieser Verordnung Sorge zu tragen.*

In Absatz 3 werden die Woérter ,Arzneimittel, die fur den Verkehr auferhalb von
Apotheken nicht freigegebene Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten
oder auf Grund ihres Verabreichungsweges oder ihrer Indikation apothekenpflichtig
sind,“ durch die Woérter ,Arzneimittel, die nicht fir den Verkehr auBerhalb der Apo-
theken freigegeben sind,” ersetzt.

§ 3 wird wie folgt geandert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angeflgt:
_Betriebsraum ist jeder Raum, in dem Arzneimittel hergestellt, gepriift, gelagert,
verpackt oder in VVerkehr gebracht werden.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
.(2) Die Betriebsraume miissen Art und GroRe der jeweiligen tierarztlichen Tatigkeit
entsprechend nach Art, Zahl, Anordnung, Gréfe und Einrichtung so beschaffen
sein, dass sie eine einwandfreie Herstellung, Prufung, Aufbewahrung und Abgabe
der Arzneimittel ermdglichen; sie miissen sich in einem ordnungsgemaRen bauli-
chen und hygienischen Zustand befinden, insbesondere sauber, trocken und gut
bellftbar sein.”

c) Absatz 3 Satz 2 und 3 und Absatz 4 werden aufgehoben.

§ 4 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.

b)

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
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,(2) In den Betriebsrdaumen mussen die einschlagigen Rechtsvorschriften Uber den
Verkehr mit Arzneimitteln, Betdubungsmitteln, die Arzneimittelpreisverordnung,
und, soweit entsprechend Art und Umfang der Tatigkeit erforderlich, die amtliche
Ausgabe des Arzneibuches in der jeweils aktuellen Fassung verfugbar sein.”

§ 5 wird aufgehoben.
§ 8 wird wie folgt gefasst:

88

Priifung der Arzneimittel

@) Der Tierarzt hat sich zu vergewissern, dass Arzneimittel, die von ihm vorrétig gehal-
ten, abgegeben oder angewendet werden, einwandfrei beschaffen sind. Zum Nachweis
der einwandfreien Beschaffenheit hat der Tierarzt die Arzneimittel zu prifen oder unter
seiner VVerantwortung priifen zu lassen, es sei denn, er hat die Arzneimittel unmittelbar
aus der Apotheke oder mit einem Zertifikat Uber die erfolgte Prifung bezogen.

(2) Von pharmazeutischen Unternehmern, GroRhandlern oder aus Apotheken bezogene
Fertigarzneimittel sind stichprobenweise zu prifen. Dabei darf von einer Giber die Sin-
nenprifung hinausgehenden Prifung abgesehen werden, wenn sich keine Anhalts-
punkte ergeben haben, die Zweifel an der einwandfreien Beschaffenheit des Arzneimit-

tels begrtinden.

(3) Ergibt die Prifung, dass ein Arzneimittel nicht einwandfrei beschaffen ist oder das
Verfalldatum abgelaufen ist, so ist es der Vernichtung zuzufuhren. Bis zur Zufthrung zur
Vernichtung ist das Arzneimittel unter Kenntlichmachung des Erfordernisses der Ver-

nichtung gesondert zu lagern.”
§ 9 wird wie folgt gefasst:

89

Lagerung

(1) Der Tierarzt muss alle Arzneimittel in Betriebsrdumen an einem einzigen Standort
lagern. Abweichend von Satz 1 durfen Arzneimittel auch in anderen Betriebsrdumen ge-
lagert werden, die sich in Zoologischen Gérten, Tierheimen, Versuchstierhaltungen,
Tierkliniken, Hochschulen, Besamungsstationen oder héchstens einer Untereinheit der

Praxis am Ort der Niederlassung befinden, wenn



10.

11.

4

1. die Arzneimittel ausschlieBlich zur arzneilichen Versorgung der dort vorhande-
nen Tiere bestimmt sind und

2. die Betriebsraume ausschlieRlich der Verfiigungsgewalt des Tierarztes unter-
stehen.

(2) Arzneimittel sind in ubersichtlicher Anordnung und getrennt von anderen Mitteln zu
lagern. Sie sind so zu lagern, dass ihre einwandfreie Beschaffenheit erhalten bleibt, und

sie Unbefugten nicht zugénglich sind.

(3) Vorratsbehaltnisse mussen mit dauerhaften und deutlicheh Aufschriften Verseheh
sein, die den Inhalt eindeutig bezeichnen. Fur Arzneimittel, die im Arzneibuch aufgefuhrt
sind, muss eine der dort angegebenen Bezeichnungen verwendet werden. Fur Arznei-
mittel, die im Arzneibuch nicht aufgefiihrt sind, ist eine gebrauchliche wissenschaftliche
Bezeichnung zu verwenden.”

§ 11 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 2 wird das Wort ,Fertigarzneimittel* durch die Worter ,von pharmazeu-
tischen Unternehmern, GroBhandlern oder aus Apotheken bezogene Fertigarz-
neimittel” ersetzt.
bb) Folgender Satz wird angeflgt:
,§ 9 Abs. 2 gilt entsprechend.”
b) In Absatz 2 werden die Worter ,der tierarztlichen Praxis® durch die Wérter ,seiner
tierarztlichen Téatigkeit® ersetzt.

§ 12 Abs. 5 wird aufgehoben.

§ 12a wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 wird nach den Wértern ,den Tierhalter” das Wort ,unverziglich® einge-
fagt. |

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
,(2) Im Rahmen des Hinweises nach Absatz 1 hat der Tierarzt mindestens die War-
tezeit, die auf einem Fertigarzneimittel fur die zu behandelnde Tierart angegeben
ist, zu Grunde zu legen. Bei Abweichung von den Zulassungsbedingungen ist die
Wartezeit so zu bemessen, dass die in der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Ra-
tes vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Fest-
setzung von Héchstmengen fur Tierarzneimittelrlicksténde in Nahrungsmitteln tieri-
schen Ursprungs (ABIl. EG Nr. L 224 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung festge-
setzten Hochstmengen nicht Gberschritten werden. Sofern auf einem Arzneimittel
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keine Wartezeit fur die betreffende Tierart angegeben ist, darf, auch im Fall des

Satzes 2, die im Rahmen des Hinweises nach Absatz 1 festzulegende Wartezeit

folgende Zeitraume nicht unterschreiten:

1. bei Eiern sieben Tage,

2. bei Milch sieben Tage,

3. bei essbarem Gewebe von Gefliigel und Saugetieren 28 Tage,

4. bei essbarem Gewebe von Fischen die Zahl (Anzah! der Tage), die sich aus
der Division von 500 durch die mittlere Wassertemperatur in Grad Celsius er-
gibt,

5. bei essbarem Gewebe von Einhufern, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen und bei denen Arzneimittel geméan § 56a Abs. 2a des Arzneimittelge-
setzes angewendet wurden, sechs Monate.

Die Wartezeit fur homoopathische Arzneimittel, die ausschlieRlich Wirkstoffe ent-

halten, die in Anhang 1l der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefihrt sind, darf

auf null Tage festgesetzt werden. Satz 3 gilt nicht fur Arzneimittel, die fir den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind.”
c) Absatz 3 wird aufgehoben.

12. § 13 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,(1) Der Tierarzt hat Giber den Erwerb, die Prifung, sofern sie Uber eine Sinnen-
prifung hinausgeht, und den Verbleib der Arzneimittel in der jeweiligen tierarztli-
chen Hausapotheke, ferner tber die Verschreibung von Futterungsarzneimitteln
sowie (ber die Herstellung von Arzneimittein Nachweise zu fiihren. Bei der Anwen-
dung von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
sowie bei der Abgabe von Arznéimitteln, die zur Anwendung bei diesen Tieren be-
stimmt sind, ist ein Nachweis auszufiillen, der mindestens folgende Angaben in U-
bersichtlicher Weise enthalt:

Anwendungs- oder Abgabedatum,

fortlaufende Belegnummer des Tierarztes im jeweiligen Jahr,

Name des behandelnden Tierarztes und Praxisanschrift,

Name und Anschrift des Tierhalters,

Anzahl, Art und ldentitst der Tiere,

Arzneimittelbezeichnung,

angewendete oder abgegebene Menge des Arzneimittels und

Wartezeit.

Im Falle der Abgabe von Arzneimitteln muss der Nachweis zusatzlich folgende An-

o N o ok WD =

gaben enthalten:
1. Diagnose,



2. Chargenbezeichnung,
3. Dosierung des Arzneimittels und
4. Dauer der Anwendung.

Der Tierarzt hat dem Tierhalter den Nachweis unverziiglich auszuhéndigen oder im
Fall des Absatzes 3 Satz 2 unverziglich zu Gibermitteln. Die Satze 1 bis 4 gelten
nicht fur Arzneimittel, die fir den Verkehr auRerhalb der Apotheken freigegeben
sind. Satz 1 gilt nicht fur die Herstellung von Arzneimitteln, sofern diese ausschliel3-
lich aus dem Umfullen, Abpacken oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unver-
snderter Form besteht. Satz 2 gilt nicht, sofern nach der Anwendung des Arznei-
mittels durch den Tierarzt die Dokumentation nach § 2 Satz 1 der Tierhalter-
Arzneimittel-Nachweisverordnung unverziglich vorgenommen wird und der Tierarzt
die entsprechende Eintragung durch seine Unterschrift und die Angabe seiner Pra-
xis bestatigt. Im Falle der elektronischen Nachweisfiihrung ist die Authentizitat der
tierarztlichen Bestatigung nach Satz 7 sicherzustellen.”
b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geéandert:
aaa)Der einleitende Satzteil wird wie folgt gefasst:
JAls Nachweise im Sinne des Absatz 1 Satz 1 gelten:”
bbb)Der Nummer 2 werden folgende Worter angefugt:
_aus denen das Datum der Herstellung, die Art und Menge der herge-
stellten Arzneimittel und die zugrunde liegenden Herstellungsvorschriften
hervorgehen,”
cce) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
“4. furdie

a) Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, die Informationen nach Absatz 1 Satz 2,

b) Abgabe von Arzneimittein, die zur Anwendung bei solchen Tie-
ren bestimmt sind, die Informationen nach Absatz 1 Satz 2 und
3,

c) Abgabe und Anwendung der tbrigen Arzneimittel Aufzeichnun-
gen im Tagebuch der Praxis oder in der Patientenkartei aber Art
und Menge sowie Name und Anschrift des Empféngers, wobei
diese Eintragungen gegeniiber anderen Eintragungen besonders
hervortreten missen,*

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
,(3) Die Nachweise sind in Gbersichtlicher und allgemeinverstandlicher Form zu flih-
ren und zeitlich und im Falle des Absatzes 2 Satz 1 Nr. 4 und 4a nach Tierhaltern
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geordnet mindestens funf Jahre aufzubewahren und der zusténdigen Behdrde auf
Verlangen vorzulegen. Sie kénnen auch als elektronisches Dokument gefuhrt und
aufbewahrt werden. Bei der Aufbewahrung der Nachweise als elektronisches Do-
kument muss insbesondere sichergestellt sein, dass die Daten wahrend der Auf-
bewahrungszeit jederzeit lesbar gemacht werden kénnen und unverénderlich sind.
Im Falle der Ubermittlung des Nachweises nach Absatz 1 Satz 2 an den Tierhalter
in elektronischer Form ist die Authentizitat der Daten sicherzustellen.”

d) Folgender Absatz 4 wird angefugt:
.(4) Mindestens einmal jahrlich hat der Tierarzt im Rahmen einer Priifung die Ein-
und Ausgange gegen die vorhandenen Bestande verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel in der jeweiligen tierdrztlichen Hausapotheke aufzurechnen und etwaige Ab-

weichungen festzustellen.”
13. § 13a wird wie folgt gefasst:

“§ 13a

Verschreibung von Arzneimitteln
(1) AuBer im Fall des § 4 Abs. 2 der Arzneimittelverschreibungsverordnung dirfen ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, nur in drei Ausfertigungen (Original und zwei
Doppel), sonstige Verschreibungen nur in zwei Ausfertigungen (Original und ein Doppel)
verschrieben werden.
(2) Das Original der Verschreibung sowie das fur die Apotheke bestimmte erste Doppel
sind dem Tierhalter auszuhandigen. Im Falle von Verschreibungen von Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
“dienen, verbleibt das zweite Doppel beim Tierarzt. Das Doppel ist vom Tierarzt zeitlich
geordnet mindestens fiinf Jahre aufzubewahren und der zusténdigen Behorde auf Ver-

langen vorzulegen.”
14. § 14 Abs. 2 Satz 2 wird aufgehoben.

15. § 15 wird wie folgt gedndert:
a) Die Nummern 1 bis 12 werden durch folgende Nummern ersetzt:
“1. entgegen § 3 Abs. 3 einen Betriebsraum zu praxisfremden Zwecken verwen-
det,
2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 sich nicht vergewissert, dass die dort genannten
Arzneimittel einwandfrei beschaffen sind,
3. entgegen § 8 Abs. 3 Satz 2 Arzneimittel nicht oder nicht richtig lagert,
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4. entgegen § 9 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Arzneimitte! nicht oder nicht richtig la-
gert,*

b) Die Nummer 12a wird die neue Nummer 5.

c) Die Nummern 13 bis 14 werden durch folgende Nummern ersetzt:

“6. entgegen § 11 Arzneimittel oder Fertigarzneimittel mitfihrt,

7. entgegen § 12a Abs. 1 Satz 1 auf die Wartezeit nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig hinweist oder nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig hinweisen
|asst,

8. entgegen § 13 Abs. 1 Satz 1 oder 4 oder Abs. 3 Satz 1 einen Nachweis nicht,
nicht richtig oder nicht vollstandig fuhrt, nicht oder nicht rechtzeitig aushéndigt,
nicht oder nicht rechtzeitig Ubermittelt, nicht oder nicht mindestens finf Jahre
aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt, oder

9. entgegen § 13a Abs. 2 Satz 3 das Doppel nicht oder nicht mindestens funf

Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt.”

16. Anlage 2 wird aufgehoben.
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Artikel 2
Verordnung iiber Nachweispflichten der Tierhalter fiir Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind (Tierhalter-Arzneimittel-Nachweisverordnung)

§1

(1) Betriebe, die Tiere halten, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, haben Gber Er-
werb und Anwendung der von ihnen bezogenen, zur Anwendung bei diesen Tieren be-
stimmten und nicht fur den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegebenen Arzneimittel
Nachweise zu fithren. Die Nachweise sind in Ubersichtlicher und allgemeinversténdlicher
Form zu fuhren, mindestens funf Jahre vom Zeitpunkt ihrer Erstellung an im Bestand aufzu-
bewahren und der zustindigen Behérde auf Verlangen vorzulegen. Sie kénnen auch als
elektronisches Dokument gefihrt und aufbewahrt werden, sofern sichergestellt ist, dass die
Daten wéahrend der Dauer der Aufbewahrung verfiigbar sind, jederzeit lesbar gemacht wer-

den kénnen und unveranderlich sind.

(2) Nachweise nach Absatz 1 tber den Erwerb sind im Falle von

1. Futterungsarzneimitteln die vom Hersteller mit dem Fitterungsarzneimittel Ubersandte
erste Durchschrift der Verschreibung,

2. Arzneimitteln, die von einer Tierarztin oder einem Tierarzt abgegeben wurden, der
Nachweis gemaR § 13 Abs. 1 Satz 2 und 3 der Verordnung Gber tierarztliche Hausapo-
theken,

3. Arzneimitteln, die aus Apotheken bezogen wurden und verschreibungspflichtig sind, das
Original der Verschreibung,

4. sonstigen Arzneimitteln besondere Aufzeichnungen oder Belege wie tierarztliche Ver-
schreibungen, Rechnungen, Lieferscheine oder Warenbegleitscheine, aus denen sich
Lieferant, Art und Menge der erworbenen Arzneimittel ergeben.

(3) Nachweis nach Absatz 1 Gber die Anwendung ist die Dokumentation nach § 2.

§2

Betriebe, die Tiere halten, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, haben jede durch-
gefuihrte Anwendung von Arzneimitteln, die nicht fir den Verkehr auRerhalb der Apotheken
freigegeben sind, unverziiglich nach MaRgabe des Satzes 2 zu dokumentieren oder doku-
mentieren zu lassen. Die Dokumentationen sind in jedem Bestand des Betriebes zu fuhren
und haben folgende Angaben in Ubersichtlicher und aligemeinverstandlicher Form und zeit-
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lich geordnet in Bezug auf den gesamten Bestand oder auf Einzeltiere oder Tiergruppen des
Bestandes zu enthalten: '
1. Anzahl, Art und Identitat der behandelten Tiere und, sofern zur Identifizierung der Tiere
erforderlich, deren Standort,
Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels,
3. auRerin den Fallen des § 13 Abs. 1 Satz 7 der Verordnung Uber tierdrztliche Hausapo-
theken oder des § 58 Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes, die Belegnummer geman
§ 13 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 der Verordnung Uber tierérztliche Hausapotheken,
verabreichte Menge des Arzneimittels,
Datum der Anwendung,
Wartezeit in Tagen,

N o o s

Name der Person, die das Arzneimittel angewendet hat.

§3

W) Personeh, die Arzneimittel berufs- oder gewerbsmaRBig bei Tieren anwenden, ohne eine
Zulassung zum tierérztlichen Beruf zu besitzen, haben tiber Erwerb und Verbleib der von
ihnen bezogenen, zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimittel, die nicht fur den Ver-
kehr auerhalb der Apotheken freigegeben sind, Nachweise zu filhren. Nachweise nach
Satz 1 iiber den Erwerb sind die von einer Apotheke ausgesteliten Rechnungen oder Liefer-
scheine, aus denen sich Art und Menge und Erwerbsdatum der Arzneimittel ergeben mus-
sen. Nachweise nach Satz 1 tber den Verbleib sind Art und Menge der angewendeten Arz-
neimittel sowie Name und Anschrift der tierhaltenden Person, bei deren Tieren sie die Arz-
neimittel angewendet haben. Die Nachweise sind in den Féllen des Satzes 2 vom Zeitpunkt
ihres Erhalts, in den Féllen des Satzes 3 vom Zeitpunkt inrer Erstellung an mindestens funf
Jahre aufzubewahren und der zusténdigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.

(2) Absatz 1 gilt nicht fur Personen, die Arzneimittel lediglich zur Anwendung bei den von
ihnen gehaltenen Tieren erwerben und der Nachweispflicht nach § 1 unterliegen.

§4

Ordnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31 des Arzneimittelgesetzes handelt, wer vor-

satzlich oder fahridssig

1. entgegen § 1 Abs. 1 Satz 1 oder § 3 Abs. 1 Satz 1 einen Nachweis nicht, nicht richtig
oder nicht vollstandig fuhrt,
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2. entgegen § 1 Abs. 1 Satz 2 oder § 3 Abs. 1 Satz 4 einen Nachweis nicht oder nicht
mindestens funf Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt oder

3. entgegen § 2 Satz 1 eine Anwendung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig dokumen-
tiert oder nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig dokumentieren |&sst.

Artikel 3
Bekanntmachungserlaubnis
Das Bundesministerium firr Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz kann den
Wortlaut der Verordnung Uber tierérztliche Hausapotheken in der vom Inkrafttreten dieser
Verordnung an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 4
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.
(2) Gleichzeitig tritt die Verordnung uber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwen-

dung bei Tieren bestimmt sind vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 26), zuletzt ge&ndert durch
Artikel 1 der Verordnung vom 10. August 2001 (BGBI. | S. 2131), auRer Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den

Der Bundesminister fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz

Horst Seehofer
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Begriindung

A. Aligemeiner Teil

Die Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken regelt den Betrieb tierarztlicher Hausapo-
theken und enthalt hierzu Vorschriften iber Raume und Gerate, Uber die Herstellung, Pri-
fung, Lagerung, Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln an Tierérzte, Uber das Mitfuh-
ren von Arzneimitteln in der AuBenpraxis und die Nachweispflichten des Tierarztes. Die Ver-
ordnung wurde 1975 erstmals erlassen, 1996 neu gefasst und seitdem nur punktuell gean-
dert. Sie bedarf der umfassenden Uberarbeitung, um sie an den aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisstand und an zwischenzeitlich erfolgte Anderungen des Arzneimittelgesetzes an-

zupassen.

Die Verordnung tber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, enthalt im Wesentlichen die Verpflichtung des Halters Lebensmittel liefernder
Tiere, tber Erwerb und Verbleib von Arzneimitteln Nachweise zu fiihren und insbesondere
jede Arzneimittelanwendung in ein im Betrieb zu fuhrendes Bestandsbuch einzutragen. Mit
der neuen Verordnung soIIer{ die 2001 eingefithrten Regelungen zum Bestandsbuch auf
Grund von Erfahrungen in der Praxis angepasst und insbesondere ihre Praktikabilitat ver-
bessert werden.

Durch den Erlass der Verordnung werden die betroffenen Wirtschaftsunternehmen, insbe-
sondere kleine und mittelstandische Unternehmen, kostenseitig be- und entlastet. Einerseits
verursacht die neu eingefithrte Pflicht fur Tierdrztinnen und Tierarzte, einmal j&hrlich die Ein-
und Ausginge der Arzneimittel gegen die vorhandenen Besténde aufzurechnen, Kosten.
Andererseits werden die gleichen Wirtschaftskreise jedoch von Nachweispflichten entlastet,
indem auf Formvorgaben, bestimmte Angaben bei der Arzneimittelanwendung durch den
Tierarzt und das beim Tierarzt verbleibende Doppel des bisherigen Beleges verzichtet wird
und die Nachweispflichten auf Arzneimittel, die nicht fur den Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken freigegeben sind, eingeschrénkt werden. Ob infolgedessen einzelpreisrelevante Kos-
tenschwellen per Saldo Uber- oder unterschritten werden, die sich erhéhend oder reduzie-
rend auf deren Angebotspreise auswirken, und ob die Regelungsadressaten ihre Kosten-
Uiberwalzungsmoglichkeiten in Abhéngigkeit von der konkreten Wettbewerbssituation auf
ihren Teilmarkten Einzelpreis erhéhend oder Einzelpreis senkend ausschopfen, lasst sich
zwar nicht abschétzen, aber auch nicht ausschlieRen. Die moglichen eher geringfligigen Ein-
zelpreisanderungen dirften jedoch nicht ausreichen, um messbare Auswirkungen auf das
allgemeine Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, zu induzieren. Mit-
telbare tiber die offentlichen Haushalte transmittierten Preiseffekte sind aufgrund der allen-
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falls geringen Haushaltswirkungen der MaRnahme auszuschlieRen. Auswirkungen auf Lohn-
nebenkosten sind nicht zu erwarten.

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, da die Ver-
ordnung keine Regelungen enthélt, die auf die spezifische Lebenssituation von Frauen und
Mannern Einfluss nimmt.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Anderung der Verordnung iiber tieriirztliche Hausapotheken

Zu Nummer 1 (§ 1)
Die Legaldefinition des Betriebes der tierérztlichen Hausapotheke erfolgt bereits in § 54 Abs.
2 Nr. 12 AMG, sie wird daher hier gestrichen.

Zu Nummer 2 (§ 1a)

Im vorliegenden Verordnungsentwurf wurden an verschiedenen Stellen Detailregelungen auf
allgemeine Regelungen zuriickgefuhrt, um eine héhere Flexibilitat in der Umsetzung zu er-
moglichen. Hierdurch werden héhere Anforderungeh an die Eigenverantwortung der betrof-
fenen Tierérzte gestellt. Die neue Regelung in § 1a Satz 1 betont die Bedeutung der Regeln
der veterinarmedizinischen Wissenschaft beim Betrieb der tierarztlichen Hausapotheke, die
vom Berufsstand zum Beispiel in Leitlinien zusammengetragen werden kénnen. So wurden
z. B. im Jahr 2000 die Leitlinien fur den sorgfaltigen Umgang mit antimikrobiell wirksamen
Tierarzneimitteln von der Bundestierarztekammer und der damaligen Arbeitsgemeinschaft
der Leitenden Veterinarbeamten veréffentlicht.

Die Vorschrift aus § 5 Abs. 1, die sich bisher nur auf die Herstellung bezog, wird ihrer grund-
satzlichen Bedeutung wegen vorgezogen und auf alle im Hinblick auf die Qualitdt von Arz-
neimitteln kritischen Vorgédnge ausgedehnt. Die Regeln der pharmazeutischen Wissenschaft
werden im Arzneibuch nach § 55 AMG gesammelt.

Zu Nummer 3 (§ 2)

Zu Buchstabe a (Abs. 1)

Die Erfahrung mit der geltenden Vorschrift hat gezeigt, dass sie die Verantwortlichkeiten in-
nerhalb der tierarztlichen Hausapotheke nicht ausreichend prazise regelt. Der Bedarf fir eine
prazisere Regelung ergibt sich dariiber hinaus aus der in verschiedenen Kammerordnungen
bereits erfolgten Streichung des Zweitpraxenverbotes, das in Zukunft verédnderte Praxisfor-
men mit aufwandigeren Vertragsverhéltnissen und Zusténdigkeiten innerhalb tierarztlicher
Praxen erwarten l&sst.

Die Ubergeordnete Verantwortung fur den gesamten Betrieb der tierérztlichen Hausapotheke
wird dem Anzeigenden zugewiesen, der in der Regel auch der Inhaber der Praxis sein wird,
oder, sofern er nicht der Inhaber der Praxis ist, dennoch mit der Anzeige die Verantwortung
bewusst Uibernimmt. Daneben soll z. B. der in einer Praxis angestellte Tierarzt fir sein tier-
arztliches Handeln die Verantwortung im Rahmen dieser Verordnung Gbernehmen.
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Zu Buchstabe b (Abs. 3)
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung zur sprachlichen Vereinfachung.

Zu Nummer 4 (§ 3)

Zu Buchstabe a (Abs. 1)

Die Ergénzung von Satz 2 dient der Klarstellung. Der Betrieb der tierérztlichen Hausapothe-
ke umfasst verschiedene Tatigkeiten, die in der Regel nicht alle in einem einzigen Raum
stattfinden. Die Ergénzung stellt klar, dass alle Rdume, in denen Tétigkeiten stattfinden, die
dem Betrieb der tierarztlichen Hausapotheke zuzurechnen sind, insoweit auch den Anforde-
rungen der Verordnung unterliegen.

Zu Buchstabe b (Abs. 2)

Das Wort ,Praxis® wird durch , Tatigkeit* ersetzt, weil der Betrieb einer tierérztlichen Haus-
apotheke auch ohne eine tierérztliche Praxis maéglich ist. Der Ersatz des Wortes ,Lage”
durch ,Anordnung" dient der Klarstellung des Gewollten. Die Streichung des letzten Halbsat-
zes dient der sprachlichen Entschlackung der Vorschrift, inhaltlich ergibt sich die Forderung
nach Wasser- und Stromanschliissen — soweit fur den Betrieb erforderlich — sowie Beleuch-

tung bereits aus dem verbleibenden Satz.

Zu Buchstabe ¢ (Abs. 3 und 4)

Die Kenntlichmachung nach Funktion ist in Anbetracht der weiten Definition des Betriebsrau-
mes nicht sachdienlich und im Hinblick darauf, dass die Arzneimittel in jedem Fall Unbefug-
ten nicht zuganglich sein durfen, nicht erforderlich. Aus der weiten Definition des Betriebs-
raumes ergibt sich, dass Behandlungsraume héufig auch Betriebsrdume der tierarztlichen
Praxis sind. Aus § 9 Abs. 2 ergibt sich bereits, dass dabei eine nachteilige Beeinflussung der

Arzneimittel ausgeschlossen werden muss.

Die Regelung in Absatz 4 wird an dieser Stelie aufgehoben und in § 9 Uberfihrt.

Zu Nummer 5 (§ 4)

Zu Buchstabe a (Abs. 1)

Die Streichung von Satz 2 dient der Vereinfachung, die Anforderung ist inhaltlich bereits in
§ 9 Abs. 2 enthalten.

Zu Buchstabe b (Abs. 2)
Die Regelung wird auf die arzneimittelrechtlichen Vorschriften zuriickgefiihrt. Gleichzeitig
wird klargestellt, dass die Vorschriften jeweils in der aktuellen Fassung verfugbar sein mus-
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sen. Eine Verfugbarkeit der Rechtsvorschriften ist auch gegeben, wenn diese in elektroni-
scher Form vorliegen und ein Zugriff auf die Information besteht (z.B. Internet-basierte Infor-

mationssysteme wie ,vetidata®).

Zu Nummer 6 (§ 5)

Zur Aufhebung von Absatz 1 wird auf die Begriindung zu Nummer 2 verwiesen. Die Vor-
schrift zu Aufzeichnungen (iber die Herstellung von Arzneimitteln wird inhaltlich in § 13 Abs.
2 Nr. 2 Uberfuhrt.

Zu Nummer 7 (§ 8)

Die Streichung des letzten Halbsatzes des bisherigen Absatz 1 dient der Vereinfachung, die
Anforderung ist inhaltlich bereits in Absatz 1 Satz 1 enthalten. Der bisherige Absatz 2 wird an
dieser Stelle aufgehoben, die Anforderung ist inhaltlich im neuen § 1a aufgegangen. Die Um-
formulierung im neuen Absatz 2 (bisheriger Absatz 3) dient der Klarstellung, dass die Pri-
fung der vom Tierarzt selber hergestellten Fertigarzneimittel den Anforderungen des § 1a

genligen muss.

In Absatz 3 wird geregelt, dass Arzneimittel, deren Verfalldatum abgelaufen ist, zu vernichten
sind, da nicht mehr ohne Zweifel von der einwandfreien Beschaffenheit des Arzneimittels

ausgegangen werden kann.

Zu Nummer 8 (§ 9)

Die Aufhebung des bisherigen Absatz 1 Satz 1 stellt eine Folge der Ergénzung in § 3 Abs. 1
Satz 2 dar. Dariiber hinaus werden die Absétze 1 bis 3 zusammengefasst und sprachlich
tberarbeitet. Der Verweis auf das Arzneibuch im bisherigen Absatz 3 ist inhaltlich im neuen

§ 1a aufgegangen.

Die Lagerung von Arzneimitteln stellt einen kritischen Prozess im Hinblick auf ihre Qualitét
und die Missbrauchsverhiitung und somit im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit dar.
Damit die jederzeitige und uneingeschrankte Kontrolle des Tierarztes Uber die ordnungsge-
méaRe Lagerung sichergestellt ist, muss sie an einem einzigen Standort erfolgen. Nur da-
durch ist ein ordnungsgemaRer Betrieb der tierarztlichen Hausapotheke gewahrleistet. Die
Wahl des Lagerungsortes liegt beim Tierarzt, aus offensichtlichen Grinden wird es sich in
der Regel um den Ort handeln, der den Mittelpunkt seiner tierarztlichen Tétigkeit darstellt, z.
B. die Raume der Niederlassung. In Satz 2 wird die bisherige Regelung des § 3 Abs. 4 auf-
gegriffen.

Absatz 6 wird aufgehoben, weil die erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimittein durch den
Tierarzt mit der 11. AMG-Novelle eingeschrénkt wurde und in Anbetracht dessen die Vor-
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schriften des bisherigen Absatz 5 (jetzt Absatz 3) Uber die Kennzeichnung von Vorratsbe-
héltnissen ausreichen. Die detaillierten Vorschriften des Absatzes 6 kdnnen entfallen.

Zu Nummer 9 (§ 11)

Durch die neue Formulierung in Absatz 1 soll klargestellt werden, dass sich die Vorschrift
nicht auf Fertigarzneimittel bezieht, die vom Tierarzt selber hergestelit wurden. Die sonstigen
Anderungen dienen ebenfalls der Klarstellung.

Zu Nummer 10 (§ 12)

Die im geltenden Absatz 5 geregelten Félle sind vom Anwendungsbereich des Absatz 1
umfasst und bedurrfen keiner speziellen Regelung. Sofern eine Indikationsstellung fur noch
nicht geborene Tiere durch Untersuchung des Tierbestandes, des Muttertieres oder des Un-
geborenen selbst nach den Regeln der veterindrmedizinischen Wissenschaft erfolgt, ist die
Arzneimittelabgabe durch die Regelung des Absatz 1 gedeckt. Dies gilt entsprechend flr
noch nicht im Bestand eingestellte Tiere.

Zu Nummer 11 (§ 12a)

Zu Buchstabe a (Abs. 1)

Damit von behandelten Tieren nicht unbeabsichtigt vor Ablauf der Wartezeit Lebensmittel
gewonnen werden, ist es erforderlich, dass der Tierhalter die Information tber die einzuhal-
tende Wartezeit unverziglich mit der Anwendung oder Abgabe der Arzneimittel erhalt.

Zu Buchstabe b (Abs. 2)

Im neuen Satz 1 wird klargestellt, dass die im Rahmen der Zulassung eines Fertigarzneimit-
tels wissenschaftlich abgeleitete Wartezeit nicht unterschritten werden darf. Die Umformulie-
rung des bisher einfihrenden Satzteils dient der Klarstellung, dass der Tierarzt auch auRer-
halb der Félle des § 21 Abs. 2a oder § 56a des AMG und insbesondere bei Abweichung von
den Zulassungsbedingungen fur die Festsetzung einer ausreichenden Wartezeit verantwort-
lich ist. Hinsichtlich der bei der Festlegung von Wartezeiten zu beriicksichtigenden Hoéchst-
mengen wird entsprechend der Definition der Wartezeit in § 4 Abs. 12 AMG nur noch auf die
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 verwiesen.

Die Mindestwartezeit fir Eier wird an Artikel 11 der Richtlinie 2001/82/EG angepasst.

Mit der 14. AMG-Novelle wurde in § 56a Abs. 2a gemaR Artikel 10 Abs. 3 der Richtlinie
2001/82/EG in der durch die Richtlinie 2004/28/EG geénderten Fassung, geregelt, dass bei
Einhufern unter bestimmten Voraussetzungen gelistete Stoffe angewendet werden durfen,
die nicht in Anhang |, Il oder Hll der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefihrt sind. Ebenfalls
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nach Artikel 10 Abs. 3 der Richtlinie 2001/82/EG ist in diesem Fall eine Wartezeit von 6
Monaten einzuhalten.

Die Ausnahmeregelung fiir Homéopathika, die bisher erst ab der sechsten Dezimalpotenz
gilt, wird auf alle Arzneimittel ausgedehnt, die ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die in
Anhang |l der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefilhrt sind. Die Anderung erfolgt in An-
passung an Artikel 11 Abs. 3 der gednderten Richtlinie 2001/82/EG.

Der bisherige Satz 4 wird gestrichen, da er keine eigene materielle Regelung enthalt.

Zu Buchstabe c (Abs. 3)

Nach § 13 Abs. 1 hat der Tierarzt bei der Anwendung von Arzneimitteln bei Lebensmittel
liefernden Tieren — sofern die Anwendung nicht sofort im Bestand dokumentiert wird — einen
Beleg auszufullen und dem Tierhalter auszuhdndigen oder zu Gbermitteln. Damit ist ausrei-
chend sichergestellt, dass der Tierhalter die erforderlichen Informationen fur seine Doku-

mentation der Anwendung erhalt.

Zu Nummer 12 (§ 13)

Zu Buchstabe a (Abs. 1)

Die derzeitige Anlage (tierarztlicher Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabebeleg) wird ge-
strichen, um die Anpassung der Nachweisgestaltung an Gegebenheiten vor Ort zu ermégli-
chen und die Zusammenfassung mit Dokumentationspflichten aus anderen Rechtsbereichen

zu vereinfachen.

Die Nachweispflichten des Tierarztes Giber Erwerb, Priifung und Verbleib von Arzneimitteln
werden auf apothekenpflichtige Arzneimittel beschrankt, um eine Erleichterung fur die be-
troffenen Wirtschaftskreise zu erzielen.

Mit der neuen Regelung in Satz 7 sollen Doppelaufzeichnungen vermieden werden. Wenn

das Arzneimittel vom Tierarzt angewendet wird und die erforderlichen Angaben im Bestand
sofort dokumentiert werden — diese Dokumentationspflicht liegt dabei weiterhin in der Ver-

antwortung des Tierhalters —, ist der Anwendungsbeleg, der dazu dient, dem Tierhalter die

Informationen fur seine Nachweisflihrung mitzuteilen, nicht mehr erforderlich. Der Verbleib

der Arzneimittel ist nach Satz 1 vom Tierarzt weiterhin zu dokumentieren.

Zu Buchstabe b (Abs. 2)

Die Umformulierung des einleitenden Satzteiles dient der Klarstellung. Die in Nummer 2 er-
génzte Regelung ist aus § 5 Abs. 2 Uiberflihrt worden, da es sich um Nachweispflichten han-
delt. In Nr. 4 werden Folgeédnderungen vorgenommen, die sich aus der Differenzierung der
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zu machenden Angaben im Falle der Abgabe oder der Anwendung von Arzneimitteln bei
Lebensmittel liefernden Tieren ergeben. Auerdem werden der tierérztliche Beleg fur den
Tierhalter und die Nachweispflichten flr den Tierarzt entkoppelt, indem der Tierarzt nicht wie
bisher ein Doppel des Beleges aufbewahren muss, sondern nur noch die entsprechenden
Informationen vorhalten muss. Unter den sonstigen Verbleib von Arzneimitteln fallt unter an-
derem deren Entsorgung. HierUber sind Aufzeichnungen nach Nr. 5 zu machen. Bei der
Streichung von Satz 2 handelt es sich um eine Folgednderung aufgrund der Einschrankung
auf apothekenpflichtige Arzneimittel in Abs. 1 Satz 5.

Zu Buchstabe ¢ (Abs. 3)

Die Anderungen dienen der sprachlichen und inhaltlichen Anpassung an heute (ibliche Stan-
dards. Die Nachweise ber Anwendung und Abgabe von Arzneimitteln bei Lebensmittel lie-
fernden Tieren und Uiber die Verschreibung von Futterungsarzneimittein sollen tierhalterbe-
zogen gefuhrt werden, um die Nachvollziehbarkeit des Verbleibs von Arzneimitteln zu erhé-

hen.

Zu Buchstabe d (Abs. 4)
Die Regelung dient der Umsetzung von Artikel 66 Abs. 2 der Richtlinie 2001/82/EG.

Zu Nummer 13 (§ 13a)

Die Ergénzung der Arzneimittel-Verschreibung fur Tiere, die nicht der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, um ein Doppel erfolgt aufgrund der Ausdehnung der Nachweispflichten
der Apotheken auf alle verschreibungspflichtigen Tierarzneimittel. Dabei wird nicht mehr
zwingend das Durchschreibeverfahren verlangt, da der Zweck der Regelung auch z. B.
durch eine Ablichtung erreicht wird. AuRerdem wird die am 1. Juli 2006 in Kraft getretene
Regelung der Arzneimittelverschreibungsverordnung, nach der Tierdrzte Verschreibungen
von Arzneimitteln fir den Eigenbedarf nicht in schriftlicher oder elektronischer Form vorlegen

mussen, berlcksichtigt.

Zu Nummer 14 (§ 14)
Die Streichung von Absatz 2 Satz 2 ist eine Folgednderung, die sich aus der Anderung des
§ 2 Abs. 1 ergibt.

Zu Nummer 15 (§ 15)
Die Ordnungswidrigkeiten werden entsprechend den Anderungen im Verordnungstext ange-

passt.

Zu Nummer 16 (Anlage)
Siehe Begrindung zu Nummer 12 Buchstabe a.
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Zu Artikel 2
Abldésung der Verordnung iiber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwen-
dung bei Tieren bestimmt sind

Zu§1

Die Vorschriften des bisherigen § 4 Abs. 1 und 2 werden sprachlich Uberarbeitet und neu
strukturiert um ihre Ubersichtlichkeit zu verbessern. Das Bestandsbuch musste schon bisher
im Betrieb gefiihrt werden und zusammen mit den tierarztlichen Belegen aufbewahrt werden.
Es soll nun nicht mehr vorgeschrieben werden, dass die Nachweise des Tierhalters und die
durch den Tierarzt ausgehandigten oder GUbermittelten Nachweise zusammen aufbewahrt
werden missen, alle Nachweise sollen aber im Bestand verfligbar sein, weil nur so die vor
Ort kontrollierende Behorde unmittelbar Zugang zu den Informationen hat. Die Méglichkeit
der elektronischen Nachweisfuhrung wird auf alle Nachweise ausgedehnt und gleichzeitig
die Anforderungen daran aufgrund von Erfahrungen beim Vollzug ergénzt. Auf den monatli-
chen Ausdruck der Daten wird zur Entlastung der betroffenen Tierhalter verzichtet.

Zu§2

Der Verweis auf die Anlage im bisherigen § 4 Abs. 3 Satz 1 entféllt, da diese gestrichen wird.
Das Fuhren eines Bestandsbuches durch den Tierhalter ist seit September 2001 Pflicht. Mit
der Einfihrung des Bestandsbuches wurde auch die konkrete Ausgestaltung vorgegeben.
Dies ist bei Neueinfilhrung komplexer Nachweispflichten sinnvoll und das vorgegebene
Formblatt hat sich in der Praxis bewahrt und geniigt den Anforderungen der meisten Betrie-
be. Um jedoch die Integration der vorliegenden Dokumentationspflicht in (ibergreifende Do-
kumentationssysteme oder die Anpassung an Gegebenheiten vor Ort zu erméglichen, sollen
zuknftig nur noch die Inhalte vorgegeben werden, die Anlage zur Verordnung entféllt damit.

Hinsichtlich der zu machenden Angaben kann die Art der Verabreichung entfallen, da sie fir
die Zwecke der Dokumentation von untergeordneter Bedeutung ist und aus dem tierarztli-
chen Beleg hervorgeht. Auf die grundsatzliche Dokumentation des Standorts der behandel-
ten Tiere soll ebenfalls verzichtet werden. Es kann jedoch zur ldentifizierung der Tiere —z. B.
bei Tierarten bei denen ublicherweise keine Einzeltierkennzeichnung erfolgt — erforderlich
sein, den Standort der Tiere anzugeben. Der bisherige Satz 3 des § 4 Abs. 3 wird gestrichen,
da durch die Ergénzung in Satz 1 klargestellt ist, dass die Eintragung nicht vom Tierhalter
selber vorgenommen werden muss, er ist jedoch dafir verantwortlich, dass sie erfolgt. Der
bisherige Satz 4 in § 4 Abs. 3 wird gestrichen, da es sich lediglich um eine Erlduterung han-
"delt, die Forderung nach Angabe der Identitét der Tiere impliziert, dass die behandelten
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Tiere bestimmbar sein missen. Bei der Streichung von Satz 6 handelt es sich um eine Fol-
geénderung.

Zu§3
Die Vorschrift entspricht dem bisherigen § 5 in redaktionell angepasster Form.

Zu§ 4
Die Ordnungswidrigkeiten werden an den geanderten Verordnungstext angepasst.



