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Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Ernahrung
und Landwirtschaft

Verordnung uber tierarztliche Hausapotheken

(Tierarztliche Hausapothekenverordnung - TAHAV)"
Vom ...

Das Bundesministerium fur Ernahrung und Landwirtschaft verordnet auf Grund

— der 88 20 und 52 Absatz 1 Nummer 2, 4, 7 und 9, Nummer 9 in Verbindung mit
Absatz 2, sowie des § 61 Absatz 1 des Tierarzneimittelgesetzes vom 27. September
2021 (BGBI. | S. 4530) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit
und

— des 8 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3 des Tierarzneimittelgesetzes vom 27.
September 2021 (BGBI. | S. 4530), § 62 Absatz 2 und 3 neugefasst durch Artikel 2
Nummer 3 des Gesetzes vom 20. Februar 2024 (BGBI. | 2024 | Nr. 53), im

Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit und dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz:

§1
Anwendungsbereich
Die Vorschriften dieser Verordnung gelten fur
1. die Zubereitung von Tierarzneimitteln,
2. den Erwerb, die Prifung, die Lagerung und die Abgabe von
a) Tierarzneimitteln,

b) Arzneimitteln nach 8 2 Absatz 1, 2 und 3a des Arzneimittelgesetzes
(Humanarzneimittel) oder

c) veterindrmedizintechnischen  Produkten nach 8§ 3 Absatz 3 des
Tierarzneimittelgesetzes

durch Tierérztinnen und Tierarzte und durch Apotheken der tierérztlichen
Bildungsstatten sowie

3. die Verschreibung und Anwendung von in Nummer 1 und 2 bezeichneten
Erzeugnissen oder Produkten durch Tierarztinnen und Tierarzte.

) Notifiziert gemaR der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 9. September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen
Vorschriften und der Vorschriften fir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom
17.9.2015, S. 1).
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§2

Begriffshestimmungen
Im Sinne dieser Verordnung ist

1. ein Betriebsraum jeder Raum, in dem Tierarzneimittel zubereitet oder
Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte
gepruft, gelagert, verpackt oder abgegeben werden,

2.  Umwidmung eine Anwendung eines Tierarzneimittels oder eines Humanarzneimittels
bei Tieren durch die Tierérztin oder den Tierarzt

a) bei nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tierarten nach den
Bestimmungen des Artikels 112 der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdaischen
Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom
20.6.2019, S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15; L 241 vom 8.7.2021, S. 17; L
151 vom 2.6.2022, S. 74), die zuletzt durch die Delegierte Verordnung (EU)
2023/183 (ABI. L 26 vom 30.1.2023, S. 7) geandert worden ist,

b) bei der Lebensmittelgewinnung dienenden landlebenden Tierarten nach den
Bestimmungen des Artikels 113 der Verordnung (EU) 2019/6 und

c) bei der Lebensmittelgewinnung dienenden, im Wasser lebenden Tierarten nach
den Bestimmungen des Artikels 114 der Verordnung (EU) 2019/6.

83
Verantwortlichkeiten

(1) Die Tierarztin oder der Tierarzt, die oder der den Betrieb der tierarztlichen
Hausapotheke der zustdndigen Behotrde nach § 79 Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2
des Tierarzneimittelgesetzes angezeigt hat, ist fir den ordnungsgemafen Betrieb der
tierarztlichen Hausapotheke verantwortlich.

(2) Jede Tierarztin und jeder Tierarzt, die oder der in einer tierarztlichen
Hausapotheke tatig wird, ist entsprechend Art und Umfang der Tatigkeit fir die Einhaltung
der Vorschriften fir den ordnungsgemafien Betrieb der tierarztlichen Hausapotheke
verantwortlich und hat insbesondere die Regeln der veterinarmedizinischen Wissenschaft
unter besonderer Beriicksichtigung einer ordnungsgemalen Behandlung von Tieren oder
Tierbestdnden zu beachten. Bei der Zubereitung von Tierarzneimitteln sowie der Prifung,
Lagerung oder Abgabe von  Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln  oder
veterinarmedizintechnischen Produkten hat die Tierdrztin oder der Tierarzt die Regeln der
pharmazeutischen Wissenschaft zu beachten.

(3) Wendet die Tierarztin oder der Tierarzt antibiotisch wirksame Tierarzneimittel,
Humanarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte zur Metaphylaxe an, hat sie
oder er die wissenschaftlichen Leitlinien nach Artikel 107 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2019/6 zur Metaphylaxe zu beachten.

(4) Hilfskrafte durfen im Rahmen des Betriebs einer tierarztlichen Hausapotheke nur
ihrer Ausbildung und ihren Kenntnissen entsprechend sowie unter der Verantwortung
einer Tierarztin oder eines Tierarztes beschaftigt werden.
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(5) Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkte,
die nicht fur den Verkehr au3erhalb der Apotheken freigegeben sind, dirfen nur von einer
Tierarztin oder einem Tierarzt oder auf deren oder dessen ausdrickliche Weisung fir den
betreffenden Einzelfall an Tierhalterinnen und Tierhalter abgegeben werden.

§4
Betriebsraume und Ausstattung

(1) Wer eine tierarztliche Hausapotheke betreibt, muss Uber geeignete
Betriebsraume verfiigen.

(2) Die Betriebsraume missen der jeweiligen tierérztlichen Téatigkeit entsprechend
nach Art, Zahl, Anordnung, Gro3e und Einrichtung so beschaffen sein, dass sie eine
sachgerechte Prifung, Lagerung oder Abgabe der Tierarzneimittel, Humanarzneimittel
oder veterindrmedizintechnischen Produkte oder von Tatigkeiten nach § 14 Absatz 2
Nummer 2 des Tierarzneimittelgesetzes ermoglichen. Die Betriebsraume missen sich in
einem ordnungsgemalen baulichen und hygienischen Zustand befinden, insbesondere
sauber, trocken und gut belliftbar sein.

(3) Betriebsraume durfen nur fur die in 8 1 genannten Zwecke und fur tierarztliche
Tatigkeiten verwendet werden.

(4) In den Betriebsrdumen muissen die Gerate vorhanden sein, die fir den
ordnungsgemalen Betrieb der betreffenden tierarztlichen Hausapotheke bendtigt werden.
Die Gerate mussen in einwandfreiem Zustand gehalten werden.

(5) In den Betriebsraumen muissen die Rechtsvorschriften tber den Verkehr mit
Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln, Betaubungsmitteln, die
Arzneimittelpreisverordnung und, soweit entsprechend Art und Umfang der Tatigkeit
erforderlich, die amtliche Ausgabe des Arzneibuches in der jeweils aktuellen Fassung
schriftlich oder elektronisch verfligbar sein.

§5
Prifung

(1) Die Tierarztin oder der Tierarzt hat sich zu vergewissern, dass Tierarzneimittel,
Humanarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte, die von ihr oder ihm
vorratig gehalten, abgegeben oder angewendet werden, einwandfrei beschaffen sind.
Zum Nachweis der einwandfreien Beschaffenheit hat die Tierarztin oder der Tierarzt die
Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder veterindrmedizintechnischen Produkte zu prifen
oder unter ihrer oder seiner Verantwortung prifen zu lassen.

(2) Die Prufung nach eNV_7DD7B7D108804317B6469683C9B0OAOF8 kann durch
eine Prifung von Stichproben ersetzt werden, wenn die Tierarzneimittel,
Humanarzneimittel oder veterindrmedizintechnischen Produkte bezogen werden
1. von Herstellerinnen und Herstellern,

2. von Inhaberinnen und Inhabern einer Grofhandelsvertriebserlaubnis oder

3. aus Apotheken.
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Dabei darf von einer wber die Sinnenprifung hinausgehenden Priifung abgesehen
werden, wenn sich keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel an der einwandfreien
Beschaffenheit begriinden.

(3) Ergibt die Prifung, dass ein Tierarzneimittel, ein Humanarzneimittel oder ein
veterinarmedizintechnisches Produkt nicht einwandfrei beschaffen ist oder das
Verfallsdatum abgelaufen ist, so haben die Tierarztin oder der Tierarzt sicherzustellen,
dass dieses Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder dieses veterindrmedizintechnische
Produkt der Vernichtung zugefuihrt wird. Bis zur Ubergabe zum Zwecke der Vernichtung
ist das Tierarzneimittel, das Humanarzneimittel oder das veterindrmedizintechnische
Produkt unter Kenntlichmachung der erforderlichen Vernichtung von der Tierérztin oder
dem Tierarzt gesondert aufzubewahren.

§6
Lagerung

(1) Die Tierarztin oder der Tierarzt muss alle Tierarzneimittel, Humanarzneimittel
oder veterinarmedizintechnischen Produkte in BetriebsrfGumen an einem einzigen
Standort lagern. Abweichend von eNV_C7679B1723904490B8B88A5D435A9BF3 durfen
Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkte auch in
anderen Betriebsrdumen gelagert werden, die sich in Zoologischen Garten, Tierheimen,
Versuchstierhaltungen, Tierkliniken, Hochschulen, Besamungsstationen oder héchstens
einer Untereinheit der Praxis befinden, wenn

1. die Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder veterinarmedizintechnischen Produkte
ausschlie3lich zur arzneilichen Versorgung der dort vorhandenen oder, im Falle einer
Untereinheit der Praxis, von dort behandelten Tieren bestimmt sind und

2. die Betriebsraume ausschliellich der Verfiigungsgewalt der Tierérztin oder des
Tierarztes unterstehen.

Die Praxis und die Untereinheit der Praxis missen innerhalb desselben Kreises oder
derselben kreisfreien Stadt oder in einem angrenzenden Kreis oder einer angrenzenden
kreisfreien Stadt liegen.

(2) Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte
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
zuganglich sind.

87
Abgabebehiltnisse

(1) Tierarzneimittel oder Humanarzneimittel dirfen nur in Behéaltnissen abgegeben
werden, die gewahrleisten, dass die einwandfreie Beschaffenheit der Tierarzneimittel oder
Humanarzneimittel nicht beeintrachtigt wird. Ist die Abgabe von
veterinarmedizintechnischen Produkten in Behaltnissen erforderlich, gilt
eNV_EB9A044B5BD14CB7AEC274D704A1FDF9 entsprechend.

(2) Die Tieréarztin oder der Tierarzt hat Behaltnisse zu kennzeichnen:
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1. fdr Zubereitungen nach Artikel 2 Absatz 6 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2019/6
mit dem Datum der Zubereitung und den Angaben nach Artikel 10 Absatz 1
Buchstabe b, €, f, g, h sowie i der Verordnung (EU) 2019/6,

2. fur Teilmengen von

a) Tierarzneimitteln, die nach 8§ 14 Absatz 2 Nummer 2 des Tierarzneimittelgesetzes
keiner Herstellungserlaubnis bedurfen, und

b) Humanarzneimitteln im Zusammenhang mit Tatigkeiten, die denen nach 8§ 14
Absatz 2 Nummer 2 des Tierarzneimittelgesetzes entsprechen,

mit den Angaben nach Artikel 88 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6.

§8
AuBenpraxis

(1) Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkte
dirfen von der Tierarztin oder dem Tierarzt in der Aullenpraxis nur in allseits
geschlossenen Transportbehaltnissen mitgefihrt werden, die Schutz bieten vor einer
nachteiligen Beeinflussung, insbesondere durch Licht, Temperatur, Witterungseinflissen
oder Verunreinigungen. Die Transportbehéltnisse dirfen Unbefugten nicht zugénglich
sein. Von Herstellerinnen und Herstellern oder von Inhaberinnen und Inhabern einer
GroRRhandelsvertriebserlaubnis oder aus Apotheken bezogene Tierarzneimittel oder
Humanarzneimittel dirfen von der Tierarztin oder dem Tierarzt nur in dem jeweiligen
Originalbehéltnis mitgefihrt werden. Abweichend von
eNV_4B5BEC30973345FC9A117C209656C2F0  durfen  Abgabebehéltnisse  nach
8§ 7 Absatz 2 zur unmittelbaren Abgabe an Tierhalterinnen und Tierhalter der zu
behandelnden Tiere mitgeflihrt werden.

(2) Die Tierarztin oder der Tierarzt darf Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder

veterinarmedizintechnische Produkte nur in einer solchen Menge mit sich fiihren, die dem
regelmafigen taglichen Bedarf der tierarztlichen Tatigkeit entsprechen.

§9
Abgabe

(1) Apothekenpflichtige
1. Tierarzneimittel,
2. Humanarzneimittel und
3. veterindrmedizintechnische Produkte
durfen von Tierérztinnen und Tierdrzten an Tierhalterinnen und Tierhalter nur im Rahmen
einer ordnungsgemafien Behandlung von Tieren oder Tierbestanden abgegeben werden.
Die Tierarztin oder der Tierarzt hat sich vor der Abgabe von der Méglichkeit der

ordnungsgemalRen Anwendung durch die Tierhalterin oder den Tierhalter zu
vergewissern.
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(2) Eine Behandlung im Sinne des eNV_FOCASEE8DOFF4024BA335E88A88E26AF
Satz 1 schlief3t insbesondere ein, dass nach den Regeln der veterinarmedizinischen
Wissenschaft

1. eine Untersuchung oder eine andere gleichwertige  Prifung  des
Gesundheitszustandes der Tiere oder des Tierbestandes in angemessenem Umfang
von der Tierarztin oder von dem Tierarzt durchgeftihrt worden ist und

2. die Anwendung und der Behandlungserfolg tierarztlich kontrolliert werden.

Im Falle der Behandlung mit einem antibiotisch wirksamen Tierarzneimittel,
Humanarzneimittel oder veterindrmedizintechnischen  Produkt ist in jedem
Behandlungsfall eine tierarztliche klinische Untersuchung oder eine andere gleichwertige
tierarztliche Prufung des Gesundheitszustandes der zu behandelnden Tiere
durchzufuhren.

(3) Als Tierbestand gelten auch Tiere verschiedener Eigentiimer oder Besitzer, wenn
die Tiere gemeinsam gehalten oder auf Weiden zusammengebracht werden.

§10
Abgabe kleiner Mengen zwischen tierarztlichen Hausapotheken

Betreiberinnen und Betreiber zweier tierarztlicher Hausapotheken dirfen im Einzelfall
kleine Mengen von Tierarzneimitteln unmittelbar untereinander abgeben ohne im Besitz
einer GroRhandelsvertriebserlaubnis zu sein, wenn

1. die tierarztlichen Hausapotheken innerhalb desselben Kreises, derselben kreisfreien
Stadt oder in einem angrenzenden Kreis oder einer angrenzenden kreisfreien Stadt
liegen und

2. die notwendige arzneiliche Versorgung der zu behandelnden Tiere mit
Tierarzneimitteln ernstlich gefahrdet ist.

Kleine Menge im Sinne des eNV_E95EF37728CB4DB68A5DC5277371E2F5 ist die fir
eine Behandlung notwendige Menge.

§11
Informationspflichten

(1) Wird ein Tierarzneimittel oder Humanarzneimittel oder ein im Sinne des § 22
Absatz 1 des Tierarzneimittelgesetzes zulassungspflichtiges veterindrmedizintechnisches
Produkt von der Tierarztin oder von dem Tierarzt bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, angewendet oder zur Anwendung bei diesen Tieren von ihr oder
ihm selbst oder auf ihre oder seine ausdrickliche Weisung abgegeben, so hat die
Tierarztin oder der Tierarzt die Tierhalterin oder den Tierhalter unverziglich auf die
Einhaltung

1. der in den Zulassungsbedingungen oder in den Registrierungsbedingungen
angegebenen Wartezeit oder

2. auf die nach Artikel 115 Absatz 1 oder 4 der Verordnung (EU) 2019/6 festgelegte
Wartezeit
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hinzuweisen oder hinweisen zu lassen.

(2) Bei Tierarten, die Artikel 115 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 nicht
unterfallen, ist die Wartezeit so zu bemessen, dass die in Tabelle 1 des Anhangs der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember 2009 Uber
pharmakologisch  wirksame  Stoffe und ihre  Einstufung hinsichtlich  der
Ruckstandshéchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom
20.1.2010, S. 1; L 293 vom 11.11.2010, S. 72) in der jeweils geltenden Fassung
festgesetzten Hochstmengen nicht Uberschritten werden. Die Tierarztin oder der Tierarzt
hat die Tierhalterin oder den Tierhalter unverziglich auf die Einhaltung dieser Wartezeit
hinzuweisen oder hinweisen zu lassen.

(3) Wird ein registriertes homdopathisches Humanarzneimittel von der Tierarztin
oder von dem Tierarzt bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
angewendet oder zur Anwendung bei diesen Tieren von ihr oder ihm selbst oder auf ihre
oder seine ausdriickliche Weisung abgegeben, so hat die Tierarztin oder der Tierarzt eine
Wartezeit festzulegen. Die Wartezeit kann auf null Tage festgelegt werden, wenn

1. das homdopathische Humanarzneimittel im Einklang mit homdopathischen
Arzneiblchern zubereitet wurde und pharmakologisch wirksame Stoffe enthalt, die
den in Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 angegebenen
Konzentrationen entsprechen, oder

2. die Konzentration der verwendeten pharmakologisch wirksamen Stoffe jeweils ein
Zehntausendstel nicht Gbersteigt.

(4) Absatz 3 gilt entsprechend, wenn ein registriertes homdopathisches
Tierarzneimittel bei anderen als den in der Packungsbeilage angegebenen Zieltierarten
angewendet oder fir diese abgegeben wird, soweit die Anwendung oder Abgabe fir Tiere
erfolgt, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

§12
Umwidmungsverbote

(1) Die Umwidmung von Tierarzneimitteln oder Humanarzneimitteln, die
Cephalosporine der dritten oder vierten Generation oder Fluorchinolone enthalten, ist
verboten

1. bei Hund oder Katze abweichend von Artikel 112 der Verordnung (EU) 2019/6 und

2. Dbei Rind, Schwein, Pute oder Huhn abweichend von Artikel 113 der Verordnung (EU)
2019/6.

eNV_DDE66B74F19A4B17BD8B144177A7F498 gilt nicht, sofern es im Rahmen der
Behandlung zu einem Wechsel des in den Zulassungsbedingungen genannten
Anwendungsgebietes, nicht aber der in den Zulassungsbedingungen genannten Tierart
kommt.

(2) Die Umwidmung von Colistin enthaltenden und nach den
Zulassungsbedingungen zur oralen Anwendung bestimmten Tierarzneimitteln ist verboten
bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren abweichend von Artikel 113 der
Verordnung (EU) 2019/6.

(3) Die eNV_8E2A66FD44794B9C9B283DC146C73DEF gelten nicht, sofern im
Einzelfall die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ernstlich gefahrdet ist. In
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diesem Fall ist von der Tierérztin oder vom Tierarzt ein Nachweis zu fihren, der die
Grunde auffuhrt, warum die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ernstlich
gefahrdet gewesen ist.

§13
Antibiogrammpflicht

(1) In Fallen des eNV_C2A0BBDEAEDF44328675C763029C7C36 hat die Tierarztin
oder der Tierarzt unverziglich im Rahmen der Behandlung von Tiergruppen der Tierarten
Rind, Schwein, Huhn oder Pute, die in einer Stallabteilung oder in einem umfriedeten
Bereich im Freien gehalten werden, mit einem antibiotisch wirksamen Tierarzneimittel
oder Humanarzneimittel die Empfindlichkeit der die Erkrankung verursachenden
bakteriellen Erreger gegen antibiotisch wirksame Stoffe nach MalRgabe des
eNV_9AA2122DEA4646129AEE765F0F6FA9B7 zu untersuchen oder untersuchen zu
lassen (Antibiogramm). Das Antibiogramm ist zu erstellen

1. bei Wechsel des antibiotisch wirksamen Tierarzneimittels oder Humanarzneimittels im
Verlauf einer Behandlung,

2. bei einer Behandlung mit einem antibiotisch wirksamen Tierarzneimittel oder
Humanarzneimittel, die haufiger als einmal in bestimmten Alters- oder
Produktionsabschnitten stattfindet,

3. bei kombinierter Verabreichung von antibiotisch wirksamen Tierarzneimitteln oder
Humanarzneimitteln bei einer Indikation, ausgenommen ein zugelassenes
Tierarzneimittel, das eine Kombination von antibiotischen Wirkstoffen enthalt,

4. in den Féallen des Artikels 113 Absatz 1 Buchstabe a, b und ¢ der Verordnung (EU)
2019/6 oder

5. bei der Behandlung mit Tierarzneimitteln, die Cephalosporine der dritten oder vierten
Generation, Fluorchinolone oder Colistin enthalten.

eNV_3A07F3990F8F41678CAA28DOF6ABCD43 gilt nicht, sofern es im Rahmen der
Behandlung zu einem Wechsel des in den Zulassungsbedingungen genannten
Anwendungsgebietes, nicht aber der in den Zulassungsbedingungen genannten Tierart
kommt.

(2) In Féllen des eNV_5F5D1947E9FC4946A50AA87F9DCD3066 hat die Tierarztin
oder der Tierarzt unverziglich auch im Rahmen der Behandlung einzelner Tiere der
Tierarten Rind, Schwein oder Pferd mit einem antibiotisch wirksamen Tierarzneimittel
oder Humanarzneimittel die Empfindlichkeit der die Erkrankung verursachenden
bakteriellen Erreger gegen antibiotisch wirksame Stoffe nach Maligabe des
eNV_40C49A32661D4EBAB8413ABDF5E753E13 zu untersuchen oder untersuchen zu
lassen (Antibiogramm). Das Antibiogramm ist zu erstellen

1. in den Fallen des Artikels 113 Absatz 1 Buchstabe a, b und ¢ der Verordnung (EU)
2019/6 oder

2. Dbei der Behandlung mit Tierarzneimitteln, die Cephalosporine der dritten oder vierten
Generation, Fluorchinolone oder Colistin enthalten.

eNV_EA2B083085C64DB1BEAF76B4A4228D60 gilt nicht, sofern es im Rahmen der
Behandlung zu einem Wechsel des in den Zulassungsbedingungen genannten
Anwendungsgebietes, nicht aber der in den Zulassungsbedingungen genannten Tierart
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kommt. eNV_7270BOCE9ODAE4CB9BD525C21ECCF61F3 gilt nicht, soweit im Rahmen
tierarztlicher Bestandsbetreuung fur die zu behandelnden Einzeltiere aussagekraftige,
reprasentative Kenntnisse zur Resistenzlage vorliegen, die die Notwendigkeit des
Einsatzes von Tierarzneimitteln, die diese Wirkstoffgruppen enthalten, rechtfertigen.

(3) In Fallen des eNV_6FE40669CD4F4A14AC0301B03A63DD8C hat die Tierarztin
oder der Tierarzt unverziglich im Rahmen der Behandlung einzelner Tiere der Tierarten
Pferd, Hund oder Katze, ausgenommen herrenlose Katzen, mit einem antibiotisch
wirksamen Tierarzneimittel oder Humanarzneimittel die Empfindlichkeit der die
Erkrankung verursachenden bakteriellen Erreger gegen die antibiotisch wirksamen Stoffe
nach MaRRgabe des eNV_019103C025864D20BEB3F2876AF23969 zu untersuchen oder
untersuchen zu lassen (Antibiogramm). Das Antibiogramm ist zu erstellen

1. in den Féllen des Artikels 112 Absatz 1 Buchstabe a und b der Verordnung (EU)
2019/6 oder

2. bei der Behandlung mit Tierarzneimitteln, die Cephalosporine der dritten oder vierten
Generation, oder Fluorchinolone oder Colistin enthalten.

eNV_87EA445622B74F6397EF26A0A4D35868 qilt nicht, sofern es im Rahmen der
Behandlung zu einem Wechsel des in den Zulassungsbedingungen genannten
Anwendungsgebietes, nicht aber der in den Zulassungsbedingungen genannten Tierart
kommt. Satz 2 Nummer 2 gilt nicht, soweit im Rahmen tierarztlicher Bestandsbetreuung
fur die zu behandelnden Einzeltiere aussagekraftige, reprasentative Kenntnisse zur
Resistenzlage vorliegen, die die Notwendigkeit des Einsatzes von Tierarzneimitteln, die
diese Wirkstoffgruppen enthalten, rechtfertigen.

(4) Abweichend von den eNV_A96AB90C05F744598FBD37B4EF9D1C12 ist ein
Antibiogramm nicht zu erstellen, wenn nach dem Stand der veterindrmedizinischen
Wissenschaft

1. die Probenahme mit der Gefahr einer zusatzlichen Beeintrdchtigung des
Gesundheitszustandes des zu behandelnden Tieres verbunden wére,

2. der Erreger nicht mittels zellfreier kiinstlicher Medien kultiviert werden kann, oder

3. fir die Bestimmung der Empfindlichkeit des Erregers keine geeignete Methode
verfligbar ist.

In diesem Fall ist von der Tierarztin oder vom Tierarzt ein Nachweis zu flihren, der die
Griinde enthalt, warum ein Antibiogramm nicht erstellt worden ist.

§14
Verfahren zur Erstellung eines Antibiogramms

Q) Zur Erstellung eines Antibiogramms nach
eNV_CB8F059B029C4E17A121AB58F5693281 hat die Tierarztin oder der Tierarzt nach
verfigbaren, national oder international anerkannten Verfahren, ansonsten nach in der
wissenschaftlichen Literatur beschriebenen Verfahren

1. Proben von den zu behandelnden Tieren zu enthehmen oder unter seiner Aufsicht
entnehmen zu lassen,

2. aus den Proben die die Erkrankung verursachenden bakteriellen Erreger unter
Berlicksichtigung des Krankheitsbildes zu isolieren oder isolieren zu lassen und
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3. die isolierten bakteriellen Erreger auf ihre Empfindlichkeit gegen antibiotisch
wirksame Stoffe zu untersuchen oder untersuchen zu lassen.

Die Proben nach eNV_4FB809F766B24F2387DE934D82EB4B71 miussen fur die
Isolierung der die Erkrankung verursachenden bakteriellen Erreger zur anschlieRenden
Erstellung eines Antibiogramms geeignet sein.

(2) Bei der Beprobung einer Tiergruppe ist bei der Auswahl der Tiere darauf zu
achten, dass sie représentativ fur das klinische Bild der Erkrankung der zu behandelnden
Tiergruppe sind.

(3) Uber die Probenahme, Isolierung von bakteriellen Erregern und Untersuchung
ihrer Empfindlichkeit gegeniiber Stoffen mit antibiotischer Wirkung ist von der Tierarztin
oder vom Tierarzt ein Nachweis zu fuhren, der folgende Angaben enthalten muss:

1. das Datum der Probenahme,

2. den Namen und die Anschrift der Tierhalterin oder des Tierhalters, die Identitat der
beprobten Tiere und die Probenmatrix,

3. die Bezeichnung des verwendeten Tests,
4. das Datum des Untersuchungsbeginns und das Datum des Untersuchungsendes,

5. den Befund, das quantitative Ergebnis und die qualitative Bewertung der
Empfindlichkeitstestung.

§15
Dokumentation iiber Erwerb, Abgabe und Anwendung
(1) Die Tierarztin oder der Tierarzt hat Uber den Erwerb sowie die Abgabe von
verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln die Nachweise zu den Angaben nach Artikel
103 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 zu fiihren. eNV_93981ECC96C64B93B-
B90839C05B3483B gilt entsprechend fir
1. nicht verschreibungspflichtige und apothekenpflichtige Tierarzneimittel,

2. verschreibungspflichtige sowie nicht verschreibungspflichtige und
apothekenpflichtige, veterinarmedizintechnische Produkte sowie

3. verschreibungspflichtige sowie nicht verschreibungspflichtige und apothekenpflichtige
Humanarzneimittel.

eNV_89F68ABA99EC4609B227F1817C1FC456 gilt nicht fir Tatigkeiten nach § 14
Absatz 2 Nummer 2 des Tierarzneimittelgesetzes.

(2) Beider Behandlung von Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ist
im Fall der Abgabe sowie der Anwendung sowohl von verschreibungspflichtigen als auch
von nicht verschreibungspflichtigen und apothekenpflichtigen
1. Tierarzneimitteln,

2. Humanarzneimitteln oder

3. veterinarmedizintechnischen Produkten
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von der Tierarztin oder dem Tierarzt unverzuglich eine tierérztliche Verschreibung nach
Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 zu fertigen. Die tierarztliche
Verschreibung dient gleichzeitig als tierérztliche Behandlungsanweisung nach § 44
Absatz 2 des Tierarzneimittelgesetzes.

(3) Bei der Behandlung von Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, ist im Fall der Abgabe von verschreibungspflichtigen

1. Tierarzneimitteln,
2. Humanarzneimitteln oder
3. veterinarmedizintechnischen Produkten

von der Tierdrztin oder vom Tierarzt unverzuglich eine tierarztliche Verschreibung nach
Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 zu fertigen.

(4) Als Nachweise Uber den Erwerb von Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln oder
veterinarmedizintechnischen Produkten gilt die geordnete Zusammenstellung der
Lieferscheine, Rechnungen oder Warenbegleitscheine, aus denen sich die Informationen
nach Artikel 103 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 zu ergeben haben. Als Nachweise
Uber die Abgabe und Anwendung gelten Aufzeichnungen im Tagebuch der Praxis oder in
der Patientenkartei.

(5) Die zustandige Behorde kann anordnen, dass die Tierarztin oder der Tierarzt fur
Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte, die bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, angewendet und abgegeben
werden, weitergehende Nachweise zu fihren hat. Eine Anordnung nach
eNV_CDAA4035F3BB4A7BBB035C98284F6635 darf nur fur den Fall ergehen, dass

1. der zustandigen Behdrde Tatsachen bekannt sind, die darauf schliel3en lassen, dass
Vorschriften Uber den Verkehr mit Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln oder
veterinarmedizintechnischen Produkten, einschlie3lich deren Verschreibung oder
Anwendung, nicht beachtet worden sind, oder

2. die vorgelegten Unterlagen nicht den Nachweis Uber den ordnungsgemafen Bezug
und den Verbleib der Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder
veterinarmedizintechnischen Produkte erlauben.

Die Nachweise nach eNV_F91221801D1B4845815F5E2DEFFC419F sind auf Verlangen
der Behdrde nach Tierhalterinnen und Tierhaltern geordnet vorzulegen.

§16
Allgemeine Dokumentationspflichten

(1) Die tierarztlichen Verschreibungen und die Nachweise sind von der Tierarztin
oder vom Tierarzt in Ubersichtlicher und allgemein versténdlicher Form sowie zeitlich
geordnet zu fuhren sowie der zustandigen Behorde auf Verlangen vorzulegen. Sie kdnnen
auch als elektronisches Dokument gefiihrt und aufbewahrt werden. Bei der Aufbewahrung
der elektronisch gefiihrten Dokumente muss sichergestellt sein, dass die Daten wahrend
der Aufbewahrungszeit jederzeit lesbar gemacht werden kénnen und unveranderlich sind.

(2) Nach Ablauf der in Artikel 103 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 genannten
Frist sind die Daten zu I6schen, wenn sie fur die Zweckerfullung nicht mehr erforderlich
sind.
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8§17

Ubermittlung an den Tierhalter

(1) Die Tierarztin oder der Tierarzt hat der Tierhalterin oder dem Tierhalter die
tierarztliche Verschreibung nach § 15 Absatz 2 Satz 1 unverziglich auszuhéndigen oder
als elektronisches Dokument unverziglich zu tbermitteln. Im Falle der elektronischen
Nachweisflhrung ist sicherzustellen, dass die Authentizitat der tierarztlichen Bestatigung
bei der Tierhalterin oder dem Tierhalter nachvollzogen werden kann.

(2) Im Falle der Ubermittlung der tierarztlichen Verschreibung nach § 15 Absatz 2 an
die Tierhalterin oder den Tierhalter in elektronischer Form ist die Authentizitat der Daten
auch in der tierarztlichen Praxis sicherzustellen.

§18
Bezug uber die Apotheke

(1) Verschreibungspflichtige Tierarzneimittel, verschreibungspflichtige
Humanarzneimittel oder verschreibungspflichtige veterindrmedizintechnische Produkte,
die von der Tierdrztin oder dem Tierarzt nicht selbst angewendet oder abgegeben
werden, missen

1. wenn sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, in drei Ausfertigungen (Original und zwei Doppel) und

2. wenn sie zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die nicht der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, in zwei Ausfertigungen (Original und ein Doppel)

verschrieben werden.

(2) Das Original der tierarztlichen Verschreibung sowie das fur die Apotheke
bestimmte erste Doppel sind der Tierhalterin oder dem Tierhalter auszuhandigen.

(3) Im Fall des Absatzes 1 Nummer 1 verbleibt das zweite Doppel bei der Tierarztin
oder dem Tierarzt. § 16 gilt entsprechend.

§19
Apotheken der tierdrztlichen Bildungsstitten

(1) Die Vorschriften dieser Verordnung sind auf Apotheken der tierérztlichen
Bildungsstatten, die der Ausbildung der Studierenden der Veterinarmedizin und der
arzneilichen Versorgung tierarztlich behandelter Tiere im Hochschulbereich dienen,
entsprechend anzuwenden.

(2) Die Leiterin oder der Leiter der Apotheke der tierarztlichen Bildungsstatte hat die
nach den Vorschriften dieser Verordnung der Tierdrztin oder dem Tierarzt obliegenden
Verpflichtungen zu erfiillen. Sie oder er darf sich durch eine Apothekerin oder einen
Apotheker vertreten lassen.

(3) Tierarzneimittel, Humanarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte
dirfen nur zu den in eNV_2272E1CDFC1C4273B36A972941844D7B bezeichneten
Zwecken erworben, hergestellt, gelagert oder abgegeben werden.
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8§20

Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des 8 89 Absatz 2 Nummer 15 des Tierarzneimittelgesetzes

handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1.

10.

11.

12.

entgegen eNV_1D9006479FCE44A5992F0879B579D6F3 einen  Betriebsraum
verwendet,

entgegen eNV_FO9CCBFFDD1B34444A906CAE6GESFD14ED nicht sicherstellt, dass
ein Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder veterinarmedizintechnisches Produkt
einer Vernichtung zugefuhrt wird,

entgegen eNV_C77368AA2AC6487B999DC412C4F67377 ein dort genanntes
Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder veterinarmedizintechnisches Produkt nicht,
nicht richtig oder nicht in der vorgeschriebenen Weise aufbewabhrt,

entgegen eNV_8301A2D57C1543ED9522399E41F8A850 ein  Tierarzneimittel,
Humanarzneimittel oder veterinarmedizintechnisches Produkt nicht, nicht richtig oder
nicht in der vorgeschriebenen Weise lagert,

entgegen eNV_75F0B43E71364F768287998293BB444D ein  Tierarzneimittel,
Humanarzneimittel oder veterinarmedizintechnisches Produkt mitfihrt,

entgegen eNV_12050858867448BCA726248D5F322BC3 auf die Wartezeit nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig hinweist oder nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig hinweisen lasst,

entgegen eNV_1512BAEB426440A8B6DE4FCC6CAOB555 ein dort genanntes
Tierarzneimittel oder Humanarzneimittel umwidmet,

entgegen eNV_DA3D2F9C730440E382A585807E228849 eine Untersuchung nicht,
nicht richtig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig vornimmt oder
nicht, nicht richtig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig
vornehmen lasst,

entgegen 8§ 12 Absatz 3 Satz 2, 8 13 Absatz 4 Satz 2, eNV_A398A42CEEFE4E-
B6B96AE21FD20E99B9 oder eNV_543503EAC047478CA4FB8D432E45DD50 einen
Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fuhrt,

entgegen eNV_31A8A0D77A344DE6ABFA0226A8E489CE eine Verschreibung nicht,
nicht richtig, nicht vollsténdig oder nicht rechtzeitig fertigt,

entgegen eNV_E5B0AB996E884F76A8FABCB4B9DEBB7C eine Verschreibung oder
einen Nachweis nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht in der
vorgeschriebenen Weise fiihrt oder nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig vorlegt oder

entgegen eNV_31D38941E9F94C378E9A55D5AB1B85B5 eine Verschreibung nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig aushandigt oder nicht, nicht richtig, nicht in der
vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig Gbermittelt.
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§21
Inkrafttreten, AuBerkraftreten
Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2025 in Kraft. Gleichzeitig tritt die Verordnung
Uber tierarztliche Hausapotheken in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 2009

(BGBI. I S. 1760), die durch Artikel 1 der Verordnung vom 21. Februar 2018 (BGBI. | S.
213) geandert worden ist, aul3er Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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