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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Seit dem 28. Januar 2022 finden das Tierarzneimittelgesetz (TAMG) vom 27. September
2021 (BGBI. I S. 4530) und die Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen 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)
Anwendung. Gleichzeitig sind im Arzneimittelgesetz die auf Tierarzneimittel bezogenen
Bestimmungen durch Artikel 3 des Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes
und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 27. September
2021 (BGBI. I S. 4530) aufgehoben worden.

Bisher wurden Regelungen zum Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke und damit
verbundene Vorschriften Gber die Anwendung und Abgabe von Tier- und
Humanarzneimitteln sowie veterindrmedizintechnischen Produkten in der Verordnung
uber tierarztliche Hausapotheken (TAHAV) vom 8. Juli 2009 (BGBI. | S. 1760, zuletzt
geandert durch Verordnung vom 21. Februar 2018 (BGBI. | S. 213)) auf der Grundlage
des Arzneimittelgesetzes getroffen.

Diese Regelungen bedirfen einer umfassenden Anpassung an das neue
gemeinschaftliche Tierarzneimittelrecht. Die Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken
ist zudem aufgrund der nunmehr im Tierarzneimittelgesetz festgelegten Grundlagen neu
zu fassen.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit der Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken sollen Vorschriften zum Betrieb
einer tierarztlichen Hausapotheke geregelt werden. Dies umfasst Anforderungen an die
Betriebsraume und an den Umgang mit den dort zubereiteten und aufbewahrten
Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten zur
Gewabhrleistung ihrer Sicherheit und Qualitat. Dartber hinaus werden Anforderungen an
die Abgabe von Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln und veterinarmedizintechnischen
Produkten und damit verbundene Dokumentations- und Informationspflichten geregelt. Mit
der Neufassung der Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken erfolgt dabei eine im
Wesentlichen inhaltsgleiche Fortflilhrung der bisherigen Vorschriften mit Anpassung an
das neue gemeinschaftliche Tierarzneimittelrecht.

1. Alternativen

Zum Erlass der Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken besteht keine Alternative.

V. Regelungskompetenz

Die Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken ist gestitzt auf die 88 20, 52 Absatz 1
Nummern 2, 4, 7 und 9 und Absatz 2, 61 Absatz 1 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 3 des Tierarzneimittelgesetzes erlassen und bedarf des Einvernehmens des
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Bundesministeriums fir Gesundheit und des Bundesministeriums fir Wirtschaft und
Klimaschutz sowie der Zustimmung des Bundesrates.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und volkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Européaischen Union und mit vélkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Regelungsfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Mit den Regelungen sind Vereinfachungen in den bisherigen Dokumentationspflichten fir
Tierarztinnen und Tierdrzte vorgesehen. Darlber hinaus sind Erleichterungen bei der
Abgabe von Tierarzneimitteln beabsichtigt, um im Einzelfall die ernstliche Geféahrdung der
arzneilichen Versorgung von Tieren zu vermeiden.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitsprifung gemalR 8 44 Absatz 1 Satz 4 der Gemeinsamen
Geschaftsordnung der Bundesministerien (GGO) ist erfolgt. Die vorliegenden Regelungen
sind im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie dauerhaft tragféahig und
unterstiitzen das Nachhaltigkeitsziel 3 ,Ein gesundes Leben fir alle Menschen jeden
Alters gewahrleisten und ihr Wohlergehen foérdern®, indem Regelungen auf dem Gebiet
der weiteren Einddmmung und Bekampfung antibiotikaresistenter Erreger in der
Lebensmittelkette aufgenommen werden (insbesondere Ausweitung der
Antibiogrammpflicht auf den Wirkstoff Colistin). Diese leisten einen Beitrag zur
tiergerechten Haltung und dienen ebenfalls einer nachhaltigen Gewinnung von
Lebensmitteln tierischer Herkunft und damit letztendlich der Sicherstellung der
offentlichen  Gesundheit (siehe  Nachhaltigkeitsindikatoren 3.1.a/b  ,Vorzeitige
Sterblichkeit®). Hierdurch werden wiederum den Prinzipien einer nachhaltigen Entwicklung
Nummer 3b) ,Gefahren und unvertretbare Risiken fir die menschliche Gesundheit und die
Natur sind zu vermeiden“ und 4c) ,Eine nachhaltige Land- und Fischereiwirtschaft muss
produktiv, wettbewerbsfahig sowie sozial- und umweltvertraglich sein; sie muss
insbesondere Biodiversitat, Béden und Gewasser schitzen und erhalten sowie die
Anforderungen an eine tiergerechte Nutztierhaltung und den vorsorgenden, insbesondere
gesundheitlichen Verbraucherschutz beachten.” Rechnung getragen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund und den Landern entstehen keine Haushaltsausgaben, die Uber den unter 4.
dargestellten Erfullungsaufwand hinausgehen.

4. Erfullungsaufwand

Vorbemerkung: Die Ausfuhrungen zum Erfullungsaufwand der Normadressaten beruhen
auf der Ex-Ante-Schatzung des BMEL im Rahmen der Zweiten Verordnung zur Anderung
der TAHAV aus dem Jahr 2018 sowie der Nach- und Aktualisierungsmessung des
Statistischen Bundesamtes aus den Jahren 2020 und 2021. Zur Ermittlung von
Erfullungsaufwénden, Fallzahlen und Zeitaufwanden wurde auf die Online-Datenbank
OnDEA, den Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiullungsaufwands in
Regelungsvorhaben der Bundesregierung sowie Daten der zustandigen Behérden, auf
weiterflhrende Internetrecherchen sowie auf Stellungnahmen seitens der Lander und
Verbande im Rahmen der Anhérungen zurlckgegriffen.
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Fiar Buargerinnen und Birger wird kein Erfullungsaufwand begrindet, geandert oder
reduziert.

4.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft (Tierarzteschaft) ergibt sich eine Gesamtentlastung von 45 563 280
Euro pro Jahr. Diese beruht auf einer national bedingten Anderung des jahrlichen
Erflllungsaufwands in Form einer Entlastung in Hoéhe von 28 720 030 Euro sowie einer
aus dem EU-Recht folgenden Streichung von Nachweis- und Dokumentationspflichten in
der TAHAV in Hohe von 16 843 250 Euro. Den gewerblichen Tierhaltenden entsteht kein
Erfullungsaufwand, da die Behandlungskosten aus methodischer Sicht keinen
Erflllungsaufwand darstellen.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten
Es wurden sieben Informationspflichten und zwei weitere Vorgaben gedndert sowie sechs

Informationspflichten aufgehoben. Die Anderungen wirken in Form einer Entlastung der
Burokratiekosten aus Informationspflichten und stellen im Sinne der One in, one out-

Regel ein Out von 28 720 030 Euro dar.

Vorgab | Paragraph; Begriindung Jahrlicher Begriindung Einmaliger
e Bezeichnung der | jahrliche Erfillungsaufw | einmaliger Erfullungsaufw
(EU/ Vorgabe; Art der | Aufwandsdnder | and Aufwand and
nationa | Vorgabe ung (in Tsd. Euro) (in Tsd. Euro)
)]
1 § 7 Absatz 1 (a.F.); | Entlastung, da | -0,14 Kein einmaliger | 0
(EV) Wegfall der | Vorgabe Erflllungsaufw
Verschreibung ersatzlos and
eines aufgehoben
Fltterungsarzneimit
tels durch den
Tierarzt;
Informationspflicht
2 § 9 Absatz 3 (a.F.); | Entlastung, da | -16 Kein einmaliger | O
(nation | Wegfall der | Vorgabe Erflllungsaufw
al) Kennzeichnung ersatzlos and
Vorratshehéltnisse aufgehoben
in der tierarztlichen
Hausapotheke;
Informationspflicht
3 § 7 Absatz 2; | Kein zusatzlicher | 0 Kein einmaliger | O
(EV) Kennzeichnung jahrlicher Erflullungsaufw
Abgabebehaltnisse | Erfullungsaufwan and
durch Tierarzt fur | d
Tiere, die der
Gewinnung von
Lebensmitteln
dienen;
Informationspflicht
4 8§ 7 Absatz 2; | Kein zusatzlicher | O Kein einmaliger | O
(EV) Kennzeichnung jahrlicher Erfullungsaufw
Abgabebehéltnisse | Erfullungsaufwan and
durch Tierarzt fur | d
Tiere, die nicht der
Gewinnung von
Lebensmitteln
dienen;
Informationspflicht
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Vorgab | Paragraph; Begriindung Jéahrlicher Begriindung Einmaliger
e Bezeichnung der | jédhrliche Erfullungsaufw | einmaliger Erflullungsaufw
(EU/ Vorgabe; Art der | Aufwandsdnder | and Aufwand and
nationa | Vorgabe ung (in Tsd. Euro) (in Tsd. Euro)
)
5 § 12 Absatz 1 und | Kein jahrlicher | O Kein einmaliger | O
(nation | 2; Erfullungsaufwan Erflllungsaufw
al) Umwidmungsverbot | d; siehe Vorgabe and
e fur Dbestimmte | 6
Antibiotika; Weitere
Vorgabe
6 8 12 Absatz 3 Satz | 1.073 zusatzliche | +1,4 Kein einmaliger | O
(nation | 2; Dokumentation | Umwidmungsfalle Erflullungsaufw
al) der Grunde bei | x (2,25 Min./60 and
Nichteinhaltung des | Min.) x 33,90
Umwidmungsverbot | Euro
s (Tierarzt);
Informationspflicht
7 § 13; Erstellung | 5.097 neue | +510 Kein einmaliger | 0
(nation | eines Antibiogramme x Erflllungsaufw
al) Antibiogramms; 100,00 Euro pro and
weitere Vorgabe Antibiogramm
8 8§ 13 Absatz 4 Satz | 268 +0,37 Kein einmaliger | O
(nation | 2; Dokumentation | Antibiogramme (5 Erfullungsaufw
al) der Grunde flir | % der Falle) x and
Nichtfertigung eines | (2,5 Min./60 Min.)
Antibiogramms; x 33,90 Euro
Informationspflicht
9 8§ 14 Absatz 3; | 5.097 +7,2 Kein einmaliger | 0
(nation | routineméaRige Antibiogramme Erfullungsaufw
al) Dokumentation des | (95 % der Falle) x and
Antibiogrammes; (2,5 Min./60 Min.)
Informationspflicht x 33,90 Euro
10 8§ 15 Absatz 1; | Kein zusatzlicher | 0 Kein einmaliger | 0
(EV) Nachweis des | jahrlicher Erfullungsaufw
Tierarztes Uber den | Erfullungsaufwan and
Erwerb und die | d
Abgabe von
Tierarzneimitteln;
Informationspflicht
1lla § 15 Absatz 2| -7,1 Millionen | -8.092 Kein einmaliger | 0
(nation | i.V.m. 8 17; Wegfall | Nachweise X Erfullungsaufw
al) des tierarztlichen | (3,525 Min./60 and
Nachweises Uber | Min.) x 19,40
den Verbleib von | Euro

Arzneimitteln flr
Tiere, die der
Gewinnung von
Lebensmitteln
dienen;

Informationspflicht
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Vorgab | Paragraph; Begriindung Jahrlicher Begriindung Einmaliger
e Bezeichnung der | jédhrliche Erfullungsaufw | einmaliger Erflullungsaufw
(EU/ Vorgabe; Art der | Aufwandsdnder | and Aufwand and
nationa | Vorgabe ung (in Tsd. Euro) (in Tsd. Euro)
)
11b § 15 Absatz 2 | +8.092 Tsd. Euro | O Kein einmaliger | O
(EV) i.V.m. § 17; Wegfall | (EU-Vorgaben; Erflllungsaufw
des tierarztlichen | =7,1 Millionen and
Nachweises Uber | Verschreibungen
den Verbleib von | x (3,525 Min./60
Arzneimitteln fur | Min.) x 32,40
Tiere, die der | Euro)
Gewinnung  von | g 09 Tsd. Euro
Lgbensmltteln (bisher nationale
dlenen;. . Vorgaben, jetzt
Informationspflicht EU: =71
Millionen
Nachweise X
(3,525 Min./60
Min.) x 19,40
Euro)
12a § 15 Absatz 3; | -34,2 Millionen | -21.054 Kein einmaliger | O
(nation | Wegfall des | Nachweise X Erflllungsaufw
al) tierarztlichen (1,14 Min./60 and
Nachweises Uber | Min.) x 32,40
den Verbleib von | Euro
Arzneimitteln far
Tiere, die nicht der
Gewinnung von
Lebensmitteln
dienen;
Informationspflicht
12b § 15 Absatz 3; | -21.054 Tsd. | -16.843 Kein einmaliger | O
(EV) Wegfall des | Euro (= 34,2 Erflllungsaufw
tierarztlichen Millionen and
Nachweises  Uber | Nachweise X
den Verbleib von | (1,14 Min./60
Arzneimitteln fur | Min.) x 32,40
Tiere, die nicht der | Euro)
Gewinnung von | | 4211  Tsd.
Lebensmitteln Euro (= 3,42
dienen; jedoch Millionen '
Ausstellung  einer Verschreibungen
tierarztlichen X (228 Min./60
Verschreibung Min.)’ X 3240
nach Artikel 105 Euro) ’
Absatz 5 VO (EU)
2019/6;
Informationspflicht
13 § 13 Absatz 5 Satz | Entlastung, da | -0,11 Kein einmaliger | O
(EVL) 4 (a.F.); Wegfall der | Vorgabe Erflllungsaufw
Aufbewahrung ersatzlos and
Durchschriften der | aufgehoben

Verschreibung

eines
Futterungsarzneimit
tels durch den
Tierarzt, Vorlage
auf Anfrage der
Behorde;

Informationspflicht
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Vorgab | Paragraph; Begriindung Jahrlicher Begriindung Einmaliger
e Bezeichnung der | jédhrliche Erfullungsaufw | einmaliger Erflullungsaufw
(EU/ Vorgabe; Art der | Aufwandsdnder | and Aufwand and
nationa | Vorgabe ung (in Tsd. Euro) (in Tsd. Euro)
)
14 § 13 Absatz 8 Satz | Entlastung, da | -78 Kein einmaliger | O
(nation | 2 (a.F.); Wegfall der | Vorgabe Erflllungsaufw
al) Dokumentation ersatzlos and
einer Inventur der | aufgehoben;
tierarztlichen kunftig
Hausapotheke; unmittelbar nach
Informationspflicht EU-Recht
15 § 16 Absatz 1 Satz | Kein zusatzlicher | 0 Kein einmaliger | O
(EVL) 1; Aufbewahrung | jahrlicher Erflllungsaufw
von Erflullungsaufwan and
Verschreibungen/ d (Nullaufwand,
Nachweisen durch | da in Vorgaben
Tierarzte, Vorlage | 11, 12 und 13
auf Anfrage der | erfasst)
Behorde;
Informationspflicht
Summe (in Tsd. Euro) | -28.720
davon aus Informationspflichten (in Tsd. Euro) | -29.231
Summe, 1:1 Umsetzung von EU Recht (in Tsd. | -16.843
Euro)
Anzahl der Vorgaben | 15
davon Informationspflichten | 13

4.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Bund:

Die Bundesverwaltung ist von den Regelungen nicht betroffen. Somit wird fir den Bund
kein Erfullungsaufwand begriindet, geandert oder reduziert.

Lander und Kommunen:

Far die Lander (inkl. Kommunen) &ndert sich der jahrliche Erfillungsaufwand im Saldo um
rund 44 600 Euro (Entlastung). Einmaliger Erfullungsaufwand entsteht nicht.

Vorgab | Paragraf, Begriindung Jahrlicher Begriindung Einmaliger
e Bezeichnung der | jahrliche Erfiillungsaufwa | einmaliger Erfiillungsauf
Vorgabe; Art der | Aufwandsanderu |nd (in  Tsd. | Aufwand wand (in Tsd.
Vorgabe ng Euro) Euro)
1 § 20; Uberwachung|-1044 Stunden x |-45,7 Kein einmaliger | 0
durch die | 43,80 Euro Erflullungsaufw
zustéandigen and
Behdrden der
Lander; Land
2 8§ 20; Bearbeitung |8 zusatzliche [ 1,1 Kein einmaliger | 0
von Verfahren x 2 Erfullungsaufw
Ordnungswidrigkeite | Stunden x 66,10 and
n; Land Euro
Summe (in Tsd. Euro) | -44,6 0
davon aus Bundesebene (in Tsd. Euro) | O 0
davon auf Landesebene (in Tsd. Euro) | -44,6 0
Anzahl der Vorgaben | 2

4.4 Erfullungsaufwand der Birgerinnen und Birger nach Vorgaben
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Die Regelungen des Verordnungsentwurfs richten sich ausschlie3lich an die Wirtschaft
(Tierarzteschaft) und die Verwaltung. Birgerinnen und Burger sowie gewerblich
Tierhaltende sind lediglich mittelbar durch die von der Tierarzteschaft in Rechnung
gestellten Behandlungskosten betroffen, welche jedoch aus methodischer Sicht nicht als
Erfullungsaufwand zu betrachten sind. Es entsteht somit kein Erfullungsaufwand fur
Burgerinnen und Burger sowie gewerblich Tierhaltende (Wirtschaft).

4.5 Erfullungsaufwand der Wirtschaft nach Vorgaben

Im Folgenden wird die Schatzung des Erfullungsaufwands der Wirtschaft (Tierarzteschaft)
fur die einzelnen Vorgaben dargestellt.

Vorgabe 1: Wegfall der Verschreibung eines Fiitterungsarzneimittels durch den
Tierarzt § 7 Absatz 1 TAHAV (a.F.)

Regelungen hinsichtlich Futterungsarzneimittel werden nunmehr durch die Verordnung
(EU) 2019/4 Uber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Arzneifuttermitteln erfasst und umfassen daher nicht mehr den Anwendungsbereich des
Tierarzneimittelrechts. Daher sind die bislang geltenden Regelungen hinsichtlich
Fatterungsarzneimittel (vgl. 8 7 i.V.m. Anlage 1 und la (Verschreibung) sowie § 13
(Nachweise) vollstandig aus der Verordnung Uber tierérztliche Hausapotheken zu
streichen. Gemall OnDEA-Datenbank des Statistischen Bundesamtes betragen der
jahrliche, marginale Erfullungsaufwand bzw. die jahrlichen Birokratiekosten fir die
Wirtschaft (Tierarzteschaft) derzeit rund 140 Euro.* Durch den Wegfall der EU-bedingten
Informationspflicht entféllt dieser Erflllungsaufwand zukunftig und stellt eine Entlastung
i.H.v. 140 Euro dar.?

Vorgabe 2: Wegfall der Kennzeichnung Vorratsbehaltnisse in der tierarztlichen
Hausapotheke § 9 Absatz 3 TAHAV (a.F.)

In 8 6 werden die bislang geltenden Regelungen von 8§ 9 (a.F.) zur Lagerung von
Arzneimitteln fortgefihrt und um veterindrmedizintechnische Produkte erganzt, welche
zwar bislang den Regelungen unterlagen, aber nicht explizit genannt wurden. Der
bisherige 8 9 Absatz 3 mit Regelungen zu Vorratsbehéltnissen wird ersatzlos gestrichen,
da mit dem neuen Tierarzneimittelrecht eine Herstellung von Arzneimitteln auf Vorrat nicht
mehr zulassig ist. Gemal OnDEA-Datenbank des Statistischen Bundesamtes betragen
der jahrliche Erfullungsaufwand bzw. die jahrlichen Burokratiekosten fur die Wirtschaft
(Tierarzteschaft) derzeit rund 16 Tsd. Euro.®* Durch den Wegfall der nationalen
Informationspflicht entfallt dieser Erflllungsaufwand, was einer kiinftigen Entlastung i.H.v.
16 Tsd. Euro entspricht.*

Vorgabe 3: Kennzeichnung Abgabebehdltnisse durch Tierarzt fiir Tiere, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen (§ 7 Absatz 2) § 10 Absatz 2
TAHAV (a.F.)

In 8 7 Absatz 2 werden die bisherigen Regelungen von 8§ 10 Absatz 2 (a.F.) zur
Kennzeichnung von Abgabebehéltnissen durch den Tierarzt fir Tiere, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, fortgefihrt und durch Verweis auf die einschlagigen
Vorschriften zur Kennzeichnung in der Verordnung (EU) 2019/6 an das neue
Tierarzneimittelrecht angepasst. Gemal OnDEA-Datenbank betragen der jéhrliche
Erfallungsaufwand bzw. die jahrlichen Blrokratiekosten fir die Wirtschaft (Tierarzteschaft)

! Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=86887 [abgerufen am 28.08.2023].

2 Vgl. Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwands (2022), S. 22.

3 Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/

Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=86887 [abgerufen am 28.08.2023].
4 Vgl. Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erflllungsaufwands (2022), S. 22.
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fur diese EU-bedingte Informationspflicht derzeit rund 3.216 Tsd. Euro.® Durch die
FortfUhrung der bisherigen Regelung, lediglich unter Anpassung des Verweises auf die
nun einschlagigen EU-Vorschriften, entsteht fir diese EU-bedingte Informationspflicht
kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Vorgabe 4: Kennzeichnung Abgabebehaltnisse durch Tierarzt fiir Tiere, die nicht
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen (§ 7 Absatz 2) § 10 Absatz 2
TAHAV (a.F.)

In 8 7 Absatz 2 werden die bisherigen Regelungen von 8 10 Absatz 2 (a.F.) zur
Kennzeichnung von Abgabebehdltnissen durch den Tierarzt fir Tiere, die nicht der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, fortgefihrt und durch Verweis auf die
einschlagigen Vorschriften zur Kennzeichnung in der Verordnung (EU) 2019/6 an das
neue Tierarzneimittelrecht angepasst. Gemald OnDEA-Datenbank betragen der jahrliche
Erfullungsaufwand bzw. die jahrlichen Blrokratiekosten fur die Wirtschaft (Tierarzteschaft)
fur diese EU-bedingte Informationspflicht derzeit rund 6.200 Tsd. Euro.® Durch die
FortfUhrung der bisherigen Regelung, lediglich unter Anpassung des Verweises auf die
nun einschlagigen EU-Vorschriften, entsteht fir diese EU-bedingte Informationspflicht
kein zuséatzlicher Erfullungsaufwand.

Vorgabe 5: Umwidmungsverbote fiir bestimmte Antibiotika (§ 12) § 12b TAHAV
(a.F.)

Die Regelungen in 8 12 Absatz 1 fuhren die bislang geltende Vorschrift des §8 12b
inhaltsgleich fort, wonach Rinder, Schweine, Puten, Huhner, Hunde und Katzen nur mit
Cephalosporinen der dritten und vierten Generation oder Fluorchinolonen behandelt
werden dirfen, wenn die Tierarzneimittel fur die jeweilige Tierart zugelassen sind. Der
Regelungsinhalt ist lediglich als Umwidmungsverbot umformuliert bzw. stellt nunmehr
einen Bezug her zu den in Artikeln 112 und 113 der Verordnung (EU) 2019/6 festgelegten
Regelungen zur Umwidmung bzw. zu in den Zulassungsbedingungen nicht genannten
Anwendungen. Gemafl OnDEA-Datenbank sowie Ex-Ante Schatzung des BMEL zur
Zweiten Verordnung zur Anderung der TAHAV aus dem Jahr 2018 entsteht fiir diese
nationale weitere Vorgabe kein Erfullungsaufwand.” Auch durch das neu eingefiigte
Umwidmungsverbot Colistin-haltiger Tierarzneimittel zur oralen Anwendung entgegen der
Zulassungsbedingungen in 8§ 12 Absatz 2 wird kein zusatzlicher Erfullungsaufwand
begriindet. Zum zusétzlich entstehenden Erfillungsaufwand im Rahmen der
Nachweisfihrung siehe Vorgabe 6.

Vorgabe 6: Dokumentation der Griinde bei Nichteinhaltung des
Umwidmungsverbots (Tierarzt) (§ 12 Absatz 3 S. 2) § 13 Absatz 4 Satz
2 TAHAV (a.F.)

In § 12 Absatz 3 S. 2 werden die bislang in § 13 Absatz 4 S. 2 (a.F.) geregelten
tierarztlichen Nachweispflichten in Bezug auf weitergehende Nachweise zur
Dokumentation der Grinde bei Nichteinhaltung des Umwidmungsverbots fortgeschrieben.
Gemal OnDEA-Datenbank betragen der jahrliche Erfillungsaufwand bzw. die jahrlichen
Birokratiekosten fiir die Wirtschaft (Tierarzteschaft) flur diese nationale Informationspflicht
derzeit rund 643 Tsd. Euro.®

5 Vgl. URL: https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/Vorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=86883 [abgerufen am 30.08.2023].

6 Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=86889 [abgerufen am 30.08.2023].

Y Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=104357 [abgerufen am 28.08.2023].

8 Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/

Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=104360 [abgerufen am 28.08.2023].
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Ausgehend von den Erkenntnissen und Schéatzungen im Rahmen der Ermittlung des
Erfullungsaufwands zur Zweiten Verordnung zur Anderung der TAHAV und der
Nach-/Aktualisierungsmessung des Statistischen Bundesamtes (u.a. 500
Umwidmungsfalle pro Jahr und pro Tierarztin/Tierarzt) wird weiterhin angenommen, dass
von 100 Behandlungen mit Antibiotika (alle Wirkstoffklassen) eine Behandlung mit einem
Antibiotikum der Wirkstoffklasse Cephalosporine der dritten oder vierten Generation sowie
Fluorchinolone erfolgt. Dies ergibt bei rund 300.000 Umwidmungsfallen pro Jahr (= 500
Umwidmungen x 12.000 Tierarzte) rund 3.000 Umwidmungsfalle. Durch Aufnahme des
Wirkstoffs Colistin wird sich diese Fallzahl vermutlich leicht erhéhen. Bei durchschnittlich
21.460 Colistinbehandlungen pro Jahr (bezogen auf die Jahre 2020 bis 2022, siehe
Vorgabe 7) wird angenommen, dass die Umwidmungen lediglich 5 % aller Falle betreffen
und somit 1.073 Umwidmungsfalle zuséatzlich begriinden. Ausgehend von einem im
Rahmen der Nach-/Aktualisierungsmessung ermittelten, unveranderten Zeitaufwand von
ca. 2,25 Minuten pro Fall und einem durchschnittlichen Lohnkostensatz von 33,90 Euro
pro Stunde wird ein zusatzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 1,4 Tsd. Euro
entstehen.

Vorgabe 7: Erstellung eines Antibiogramms (§ 13) § 12c Absatz 1 (a.F.)

Die bisher in § 12c Absatz 1 geregelte Pflicht zur Erstellung eines Antibiogramms wird in
8 13 fortgefuhrt und sprachlich an das neue EU-Tierarzneimittelrecht angepasst. Neu
hinzugekommen ist die Antibiogrammpflicht bei der Anwendung von Colistin, um die
Verbreitung von Antibiotikaresistenzen einzudammen. Gestrichen wurde die bisherige
Regelung von 8 12c Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b (Antibiogrammpflicht bei
Behandlungsdauer von Uber 7 Tagen abweichend von Zulassungsbedingungen), da sie
mit der Anforderung von Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6, wonach
Tierarzneimittel in Ubereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen anzuwenden sind,
hinfallig geworden ist. Gem&fR Datenaktualisierung in der OnDEA-Datenbank zur
Plausibilisierung der Ex-Ante Schatzung des BMEL entsteht fiir diese nationale weitere
Vorgabe ein jahrlicher Erfullungsaufwand i.H.v. 17.713 Tsd. Euro.®

Gemal Auskunft des Bundesinstitutes fiir Risikobewertung belauft sich die
durchschnittliche jahrliche Anzahl der Behandlungen mit dem Wirkstoff Colistin fur die
Tierarten Rind, Schwein, Huhn und Pute aus den Jahren 2020 bis 2022 im Rahmen des
nationalen Antibiotikaminimierungskonzepts auf rund 21.460 Behandlungen. Auf der
Grundlage der vom BMEL initiierten Antibiotika-Leitlinie der Bundestierarztekammer sowie
der guten fachlichen Praxis werden allerdings bereits derzeit in zahlreichen
Behandlungsfallen Antibiogramme vor Colistinbehandlungen durchgefuhrt. Nach Auskunft
der groR3ten, Uberregional tatigen Veterinarlabore in Deutschland wird gegenwartig in der
Uberwiegenden Mehrzahl der Labordiagnostiken standardmafig auf Colistin mitgetestet.
Daher wird angenommen, dass sich die Zahl der aktuell bereits erstellten Antibiogramme
auf rund 75 % aller Colistinbehandlungen bezieht und demnach in 25 % der Falle bislang
noch kein Antibiogramm erstellt wird. Dies betrifft rund 5.365 Colistinbehandlungen (=
21.460 x 25 %). Weiterhin wird in Analogie zu den Ausfihrungen zur Zweiten Verordnung
zur Anderung der TAHAV angenommen, dass es in bestimmten Fallen aus technischen,
methodischen oder sonstigen Griunden nicht mdglich ist, ein Antibiogramm zu fertigen (5
% der Félle). Demzufolge wird in 95 % der Féalle ein Antibiogramm erstellt, was zu einer
Fallzahl von rund 5.097 Antibiogrammen (= 5.365 x 95 %) fihrt.

Die Kosten fur die Anfertigung eines Antibiogramms inkl. Probenahme, Bearbeitung,
Versand, Auswertung, Interpretation und Dokumentation (Personal- und Sachaufwand)
werden gemaf den aktualisierten Gebuhrensétzen in der Gebihrenordnung fur Tierarzte
sowie Ruckfragen bei grofRen Veterindrlaboren und Stellungnahmen seitens der

o Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=104358 [abgerufen am 28.08.2023].
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tierarztlichen Verbande auf durchschnittlich rund 100,00 Euro geschatzt.’® Auf dieser
Grundlage ergibt sich ein zusatzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 510 Tsd.
Euro (= 5.097 Antibiogramme x 100,00 Euro). Die Streichung der Antibiogrammpflicht
nach 8§ 12c Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b (a.F.) (Antibiogrammpflicht bei
Behandlungsdauer von Uber 7 Tagen abweichend von Zulassungsbedingungen) ist
aufgrund der sehr geringen Fallzahlen vernachlassigbar und hat keine Auswirkungen auf
den Erfillungsaufwand.

Vorgabe 8: Dokumentation der Griinde fiir die Nichtfertigung eines Antibiogramms
(8 13 Absatz 4 S. 2) § 13 Absatz 4 Satz 3 TAHAV (a.F.)

In § 13 Absatz 4 S. 2 werden die bislang in § 13 Absatz 4 S. 3 (a.F.) geregelten
tierarztlichen Nachweispflichten in Bezug auf weitergehende Nachweise zur
Dokumentation der Grinde fir die Nichtfertigung eines Antibiogramms fortgeschrieben.
GemalR OnDEA-Datenbank betragen der jahrliche Erflllungsaufwand bzw. die jahrlichen
Birokratiekosten fiir die Wirtschaft (Tierarzteschaft) fur diese nationale Informationspflicht
derzeit rund 646 Tsd. Euro.' Durch die Erganzung der Antibiogrammpflicht fir den
Wirkstoff Colistin (siehe Vorgabe 7) missen wie oben dargelegt etwa 5.097
Antibiogramme (95 % der Falle) zusatzlich pro Jahr durchgefihrt und dokumentiert
werden. Bezugnehmend auf die Ausfuhrungen zum Erfullungsaufwand der Zweiten
Verordnung zur Anderung der TAHAV wird angenommen, dass in ca. 5 % der Falle aus
den in 8 13 Absatz 3 genannten Griinden die Erstellung eines Antibiogramms nicht
maglich ist. Vorliegend betrifft dies rund 268 Antibiogramme (von insgesamt 5.365
Antibiogrammen). Ausgehend von einem im Rahmen der Nachmessung ermittelten,
unveranderten Zeitaufwand von ca. 2,5 Minuten pro Antibiogramm und einem
durchschnittlichen Lohnkostensatz von 33,90 Euro pro Stunde wird ein zuséatzlicher
Erfullungsaufwand von rund 379 Euro entstehen.*

Vorgabe 9: RoutinemaBige Dokumentation des Antibiogramms (§ 14 Absatz 3) § 13
Absatz 4 Satz 4 TAHAV (a.F.)

In 8 14 Absatz 3 werden die bislang in 8 13 Absatz 4 Satz 4 (a.F.) geregelten
tierarztlichen Nachweispflichten in Bezug auf weitergehende Nachweise zur
routinemafiigen Dokumentation des Antibiogramms fortgeschrieben. Gemall OnDEA-
Datenbank betragen der jahrliche Erfullungsaufwand bzw. die jahrlichen Burokratiekosten
fur die Wirtschaft (Tierarzteschaft) fur diese nationale Informationspflicht derzeit rund
1.173 Tsd. Euro.*® Durch die Erganzung der Antibiogrammpflicht fiir den Wirkstoff Colistin
(siehe Vorgabe 7 miissen wie oben dargelegt etwa 5.097 Antibiogramme (95 % der Félle,
siehe auch Vorgabe 8) zusétzlich pro Jahr durchgefiihrt und dokumentiert werden.
Ausgehend von einem im Rahmen der Nachmessung ermittelten, unveranderten
Zeitaufwand von ca. 2,5 Minuten pro Fall und einem durchschnittlichen Lohnkostensatz

10 Siehe in der Gebuhrenordnung fir Tierarzte (GOT) die Gebihren-Nr. 249 ,Tupferprobenentnahme*:
8,21 Euro, Nr. 144 ,Bearbeitung von Proben zum Versand“: 10,26 Euro und Nr. 143 , Auswertung von
Laborwerten und Befunden aus Fremduntersuchungen, einfach: 25,00 Euro. Zusétzlich entstehen
noch Kosten i.H.v. ca. 50-60,00 Euro fur die Labordiagnostik (gemaR Umfrage unter den gréf3ten,
Uberregional tatigen Veterindrlaboren in Deutschland und aufgrund der eingegangenen
Stellungnahme von BTK, BbT und bpt). Die Kosten fir die Anfertigung eines Antibiogramms werden
somit auf ca. 100,00 Euro geschétzt. Dies deckt sich auch mit der Einschatzung eines Landes,
wonach die Kosten fiir ein Antibiogramm auf 94-104,00 Euro geschatzt wurden. Im Vergleich hierzu
lagen die geschatzten Kosten im Jahr 2017/18 bei rund 67 Euro pro Antibiogramm (Differenz: +33

Euro).

1 Vgl. URL: https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/Vorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=104361 [abgerufen am 28.08.2023].

12 Vgl. Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfullungsaufwands (2022), S. 66; vgl. URL:

https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/Vorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=104362 [abgerufen am 31.08.2023].

13 Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=104362 [abgerufen am 28.08.2023].
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von 33,90 Euro pro Stunde wird ein zusatzlicher Erfullungsaufwand von rund 7,2 Tsd.
Euro entstehen.™

Vorgabe 10: Nachweis des Tierarztes lber den Erwerb und die Abgabe von
Tierarzneimitteln (8§ 15 Absatz 1) § 13 Absatz 1 Satz 1 TAHAV (a.F.)

Mit § 15 Absatz 1 werden die bislang geltenden Bestimmungen des 8§ 13 Absatz 1 Satz 1
in Bezug auf den Erwerb und die Abgabe von Tierarzneimitteln inhaltlich fortgefihrt.
Hinsichtlich  der tierdrztlichen  Nachweispflichten  wird nunmehr auf die
Buchfuhrungspflichten Uber Transaktionen zu verschreibungspflichtigen und nicht
verschreibungspflichtigen (apothekenpflichtigen) Tierarzneimitteln im Einzelhandel nach
Artikel 103 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 verwiesen bzw. in Anwendung von
Artikel 103 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 werden diese Pflichten auch fur nicht-
verschreibungspflichtige Mittel fur anwendbar erklart. Zur Klarstellung, dass diese
Nachweispflichten wie bislang auch Humanarzneimittel und veterinarmedizintechnische
Produkte umfassen, sind diese nunmehr explizit genannt. Gemal OnDEA-Datenbank
entsteht fur diese EU-bedingte Informationspflicht derzeit kein Erfullungsaufwand.* Durch
die inhaltliche Fortfilhrung der bislang geltenden Bestimmungen wird fir die
Tierarzteschaft kein zusatzlicher Erflllungsaufwand begriindet.

Vorgabe 11: Wegfall des tierarztlichen Nachweises tliber den Verbleib von
Arzneimitteln fiir Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen
(8 15 Absatz 2 i.V.m. § 17) § 13 Absatz 2 TAHAV (a.F.)

Gemall OnDEA-Datenbank betragen der jahrliche Erfullungsaufwand bzw. die jahrlichen
Burokratiekosten fur die Wirtschaft (Tierarzteschaft) fir diese national bzw. EU-bedingte
Informationspflicht derzeit rund 16.184 Tsd. Euro.*® Dadurch, dass die tierarztliche
Verschreibung nach Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 die Nachweise
nach § 13 Absatz 2 TAHAV (a.F.) fast vollstandig ersetzen wird, wird sich die Anzahl der
zu erstellenden Nachweise und damit auch der korrespondierende Zeitaufwand deutlich
reduzieren. Aktuell belauft sich die Anzahl der Nachweise auf rund 7,1 Millionen
Nachweise pro Jahr mit einem Zeitaufwand von rund 834.250 Stunden. Dies entspricht
einem Zeitaufwand von rund 7,05 Minuten pro Nachweis.’

Im bisherigen § 13 Absatz 2 TAHAV (a.F.) sind insgesamt zwolf verpflichtende Angaben
fur den Nachweis enthalten, wovon sechs Angaben rein national*® und sechs Angaben
EU-bedingt® sind (1:1 Umsetzung von EU-Recht). Dies ergibt rein rechnerisch einen
Zeitanteil von je 3,525 Min. (= 7,05 Min./2) und je einen differenzierten Erflllungsaufwand

14 Vgl. Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfullungsaufwands (2022), S. 66; vgl. URL:
https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/Vorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=104362 [abgerufen am 31.08.2023].

15 Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=86878 [abgerufen am 28.08.2023]; vgl. URL:
https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/Vorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=85329 [abgerufen am 28.08.2023]; vgl. URL:
https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/Vorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=83833 [abgerufen am 28.08.2023].

16 Vgl https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/Vorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=86881 [abgerufen am 30.08.2023].

r Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=86886 [abgerufen am 30.08.2023].

18 National bedingte Angaben: Datum (8 13 Abs. 2 S. 1 Nr. 1); fortlaufende Belegnummer des

Tierarztes (8§ 13 Abs. 2 S. 1 Nr. 2); Art, Anzahl, Identitat der Tiere (8 13 Abs. 2 S. 1 Nr. 5); Diagnose
(8 13 Abs. 2 S. 2 Nr. 1); Dosierung des Arzneimittels ... (8 13 Abs. 2 S. 2 Nr. 3); weitere
Behandlungsanweisungen an Tierhalter (§ 13 Abs. 2 S. 2 Nr. 4).

19 EU-bedingte Angaben: Bezeichnung des Tierarzneimittels (§ 13 Abs. 2 S. 1 Nr. 6); Wartezeit (§ 13
Abs. 2 S. 1 Nr. 8); Chargenbezeichnung (8§ 13 Abs. 2 S. 2 Nr. 2); Menge (8 13 Abs. 2 S. 1 Nr. 7);
Name/Anschrift Empfanger (8 13 Abs. 2 S. 1 Nr. 4); Name/Anschrift verschreibender Tierarzt (§ 13
Abs. 2 S. 1 Nr. 3).
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von derzeit rund 8.092 Tsd. Euro (national; =7,1 Mio. Nachweise x (3,525 Min./60 Min.) x
19,40 Euro) bzw. rund 8.092 Tsd. Euro (EU).

Die tierarztliche Verschreibung nach Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6
wird klnftig im Fall der Abgabe und Anwendung verschreibungs- und apothekenpflichtiger
Tierarzneimittel, Humanarzneimittel und veterindrmedizintechnischer Produkte den
bisherigen Nachweis (sog. AuA-Beleg) nach § 13 Absatz 2 TAHAV (a.F.) sowie die
tierarztliche Behandlungsanweisung nach & 44 Absatz 2 TAMG ersetzen.
Dementsprechend sind nach § 15 Absatz 2 TAHAV (n.F.) kunftig keine Nachweise mehr
fur Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen gemaR TAHAV auszustellen.
Durch diese umfassende Vereinfachung der Informations- und Dokumentationspflichten
entfallt somit der derzeitige Zeitaufwand von 3,525 Minuten fir die rund 7,1 Millionen nach
TAHAV zu erstellenden Nachweise, was eine Entlastung von rund 8.092 Tsd. Euro
(national) bewirken wird.

Gleichwohl wird jedoch kunftig weiterhin ein EU-bedingter Erfillungsaufwand fir die
Ausstellung der tierarztlichen Verschreibung nach Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung
(EU) 2019/6 im Rahmen der Abgabe und Anwendung verschreibungspflichtiger
Tierarzneimittel, Humanarzneimittel und veterindrmedizintechnischer Produkte an Tiere,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen entstehen. Nach Aussage eines Verbandes
werden bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen hauptséchlich
verschreibungspflichtige Mittel eingesetzt, sodass die nicht-verschreibungspflichtigen,
aber apothekenpflichtigen Mittel hierbei zu vernachlassigen sind. Da jedoch bereits
derzeit die in der tierarztlichen Verschreibung geforderten Daten tberwiegend von der
Tierarzteschaft dokumentiert werden und lediglich die Darreichungsform und Stérke sowie
die Unterschrift oder gleichwertige elektronische Identifikation des Tierarztes in der
Verschreibung hinzukommen, dafir jedoch die fortlaufende Belegnummer, die Diagnose
und die Chargenbezeichnung entfallen, wird kiinftig in der Differenz kein zusatzlicher
Erfullungsaufwand (EU) entstehen. Denn der kiinftig nach TAHAV entfallende EU-
bedingte Erfullungsaufwand wird vollstéandig durch den zusétzlichen Erfullungsaufwand fir
die restlichen nun nach EU-Recht zu erbringenden bisher national-bedingten Vorgaben
kompensiert.

Vorgabe 12: Wegfall des tierarztlichen Nachweises iiber den Verbleib von
Arzneimitteln fur Tiere, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen (§ 15 Absatz 3) § 13 Absatz 3 TAHAV (a.F.)

In § 15 Absatz 3 werden die bisherigen Nachweispflichten der geltenden TAHAV bei der
Abgabe von Arzneimitteln bei Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
an die in Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 geforderten Elemente der
Verschreibung angepasst. Damit umfassen die Dokumentationspflichten fir Tiere, die
nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen ausschlief3lich verschreibungspflichtige
Tierarzneimittel, Humanarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte. Im
Gegensatz dazu beinhaltete § 13 Absatz 3 i.V.m. Absatz 4 TAHAV (a.F.) noch
Nachweispflichten fir verschreibungspflichtige und apothekenpflichtige Arzneimittel.

Gemall OnDEA-Datenbank betragen der jahrliche Erfullungsaufwand bzw. die jahrlichen
Burokratiekosten fur die Wirtschaft (Tierarzteschaft) fur diese national bzw. EU-bedingte
Informationspflicht derzeit rund 42.107 Tsd. Euro.® Dadurch, dass die tierarztliche
Verschreibung nach Art. 105 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 im Falle der
Verschreibungspflicht die Nachweise nach § 13 Absatz 3 TAHAV (a.F.) vollstandig
ersetzen wird, wird sich die Anzahl der zu erstellenden Nachweise und damit auch der
korrespondierende Zeitaufwand deutlich reduzieren. Aktuell belauft sich die Anzahl der
Nachweise auf rund 34,2 Millionen Nachweise pro Jahr mit einem Zeitaufwand von rund

0 Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=86886 [abgerufen am 30.08.2023].
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1.299.600 Stunden. Dies entspricht einem Zeitaufwand von rund 2,28 Minuten pro
Nachweis.?!

Im bisherigen § 13 Absatz 3 i.V.m. Absatz 4 TAHAV (a.F.) sind sechs verpflichtende
Angaben fir den Nachweis enthalten, wovon drei Angaben national®® und drei Angaben
EU-bedingt?® sind (1:1 Umsetzung von EU-Recht). Dies ergibt einen Zeitanteil fur die
nationalen bzw. EU-bedingten Vorschriften von je 1,14 Min. (= 2,28 Min./2).
Dementsprechend ergibt sich ein differenzierter Erfillungsaufwand von derzeit je 21.054
Tsd. Euro (national/EU).

Die tierarztliche Verschreibung nach Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6
wird kinftig im Fall der Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel,
Humanarzneimittel und veterindrmedizintechnischer Produkte den bisherigen Nachweis
nach § 13 Absatz 3 iV.m. Absatz 4 TAHAV (a.F.) sowie die tierarztliche
Behandlungsanweisung nach 8§ 44 Absatz 2 TAMG ersetzen. Fur den Fall der
personlichen Verabreichung durch die Tierarztin oder den Tierarzt (Anwendung) ist
gemall Artikel 105 Absatz 12 der Verordnung (EU) 2019/6 keine tierarztliche
Verschreibung erforderlich. Dartiber hinaus ist bei der Anwendung auch nicht mehr ein
Nachweis nach TAHAV auszustellen. Im Falle apothekenpflichtiger Tierarzneimittel,
Humanarzneimittel und veterinarmedizintechnischer Produkte entfallt kiinftig ebenfalls die
Nachweispflicht gemaR TAHAV. In diesem Fall ist die Behandlungsanweisung nach
TAMG ausreichend. Es ist auch keine tierérztliche Verschreibung nach Artikel 105 Absatz
5 der Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich.

Dementsprechend entfallen kiinftig nach § 15 Absatz 3 TAHAV (n.F.) samtliche gemalR
TAHAV auszustellenden Nachweise fiir Tiere, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen. Durch diese umfassende Vereinfachung der Informations- und
Dokumentationspflichten entfallt somit der derzeitige Zeitaufwand von 1,14 Minuten fir die
rund 34,2 Millionen nach TAHAV zu erstellenden Nachweise, was eine Entlastung von
rund 21.054 Tsd. Euro (national, s.0.) bewirken wird.

Gleichwohl wird jedoch kunftig weiterhin ein EU-bedingter Erfillungsaufwand fur die
Ausstellung der tierarztlichen Verschreibung nach Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung
(EU) 2019/6 im Rahmen der Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel,
Humanarzneimittel und veterindrmedizintechnischer Produkte an Tiere, die nicht der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen entstehen. Es wird angenommen, dass die Abgabe
rund 10 % der Falle entspricht und die restlichen 90 % personlich durch die Tierarztin
oder den Tierarzt verabreicht werden.?® Demnach werden kinftig rund 3,42 Millionen
tierarztliche Verschreibungen (= 10 % von 34,2 Mio. Nachweise) zu fertigen sein. Des
Weiteren wird der bisherige Zeitaufwand von 2,28 Minuten vermutlich fortbestehen. Bei
einem gleichbleibenden Lohnkostensatz von 32,40 Euro fuhrt dies zu einer neuen
Belastung iHv. 4.211 Tsd. Euro pro Jahr. Abzlglich des kinftig entfallenden EU-bedingten
Erfullungsaufwands iHv. 21.054 Tsd. Euro ergibt sich demnach eine kinftige jahrliche
Entlastung iHv. rund 16.843 Tsd. Euro (EU).

Vorgabe 13: Wegfall der Aufbewahrung der Durchschriften der Verschreibung eines
Futterungsarzneimittels durch den Tierarzt, Vorlage auf Anfrage der
Behorde § 13 Absatz 5 Satz 4 TAHAV (a.F.)

A Vgl. URL: https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/Vorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=86886 [abgerufen am 30.08.2023].

z National bedingte Angaben: Untersuchungsdatum (8 13 Abs. 3 S. 1 Nr. 1); Anzahl, Art und Identité&t
der Tiere (§ 13 Abs. 3 S. 1 Nr. 3; Diagnose (§ 13 Abs. 4 S. 1).

= EU-bedingte Angaben: Name/Anschrift des Tierhalters (8§ 13 Abs. 3 S. 1 Nr. 2);
Arzneimittelbezeichnung (8 13 Abs. 3 S. 1 Nr. 4); Menge (8§ 13 Abs. 3 S. 1 Nr. 5).

2 Rickmeldung des Statistischen Bundesamtes vom 25.10.2023 nach Befragung der tierérztlichen

Verbéande.
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Regelungen hinsichtlich Futterungsarzneimittel werden nunmehr durch die Verordnung
(EU) 2019/4 erfasst und umfassen daher nicht mehr den Anwendungsbereich des
Tierarzneimittelrechts. Daher sind die bislang geltenden Regelungen hinsichtlich
Fatterungsarzneimittel (vgl. 8 7 i.V.m. Anlage 1 und la (Verschreibung) sowie 8 13
(Nachweise) vollstandig aus der TAHAV zu streichen. GemaR OnDEA-Datenbank
betragen der jahrliche, marginale Erfullungsaufwand bzw. die jahrlichen Burokratiekosten
fur die Wirtschaft (Tierarzteschaft) derzeit rund 110 Euro.” Durch den Wegfall der EU-
bedingten Informationspflicht entféllt dieser Erfullungsaufwand zukinftig, was einer
Entlastung i.H.v. 110 Euro entspricht.?

Vorgabe 14: Wegfall der Dokumentation einer Inventur der tierarztlichen
Hausapotheke § 13 Absatz 8 Satz 2 TAHAV (a.F.)

Aufgrund der nunmehr in Artikel 103 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 unmittelbar
geregelten Pflicht zur Durchfiihrung einer grindlichen Inventur, wird die nationale
Regelung in 8§ 13 Absatz 8 S. 2 (a.F.) zur jahrlichen Prufung und Aufrechnung der Ein-
und Ausgéange gegen die vorhandenen Bestadnde in der tierarztlichen Hausapotheke
durch die Neufassung der TAHAV ersatzlos gestrichen. GemaR OnDEA-Datenbank
betragen der jahrliche Erflllungsaufwand bzw. die jahrlichen Birokratiekosten fur die
Wirtschaft (Tierarzteschaft) derzeit rund 78 Tsd. Euro.?” Durch den Wegfall der nationalen
Informationspflicht entfallt dieser Erflllungsaufwand, was einer kiinftigen Entlastung i.H.v.
78 Tsd. Euro entspricht.?®

Vorgabe 15: Aufbewahrung von Verschreibungen/ Nachweisen durch Tierarzte,
Vorlage auf Anfrage der Behodrde (§ 16 Absatz 1 Satz 1) § 13 Absatz 7
TAHAV (a.F.)

Mit § 16 Absatz 1 werden die bislang geltenden Vorschriften des § 13 Absatz 7 (a.F.) zur
tierarztlichen Buchfiihrung fortgeschrieben unter Anpassung an die Regelungen von
Artikel 103 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6. Gemaf: OnDEA-Datenbank entsteht fur
diese EU-bedingte Regelung derzeit kein Erfiullungsaufwand (Nullaufwand), da der
hierdurch entstehende Aufwand bei der Ermittlung des Erfullungsaufwands fir die
Vorgaben 11, 12 und 13 (§ 13 Absatz 1 S. 1 und Absatz 2 TAHAV (a.F.)) mitgemessen
wurde.”® Da die Verschreibungen und Nachweise ohnehin weiter aufbewahrt werden
mussen, wird der Tierarzteschaft kein zusétzlicher Erfullungsaufwand im Vergleich zum
bisherigen Erflllungsaufwand entstehen.

4.5 Erfullungsaufwand der Verwaltung nach Vorgaben

Im Folgenden wird die Schatzung des Vollzugsaufwands fiir die beiden Vorgaben
dargestellt.

Vorgabe 1: Uberwachung durch die zustandigen Behorden der Lénder (inkl.
Kommunen) (8§ 20) § 15 TAHAV (a.F.)

Gemall OnDEA-Datenbank betragt der jahrliche Erfillungsaufwand fir die Behérden der
Lander (inkl. Kommunen) im Rahmen der Uberwachung der TAHAV derzeit rund 767 Tsd.
Euro.® Durch die Neufassung der TAHAV werden jedoch einzelne

5 Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=86882 [abgerufen am 28.08.2023].
Vgl. Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfullungsaufwands (2022), S. 22.

26

z Vgl. URL: https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/Vorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=104363 [abgerufen am 28.08.2023].

2 Vgl. Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfullungsaufwands (2022), S. 22.

2 Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=86885 [abgerufen am 28.08.2023].

% Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/

Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=104365 [abgerufen am 28.08.2023].
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Dokumentationspflichten gestrichen, wodurch sich der Priif- und Vollzugsaufwand fir die
Uberwachungsbehorden verringern wird. Nach Auskunft der Lander werden die rund
12.000 tierarztlichen Hausapotheken meist in einem Zweijahres-Rhythmus kontrolliert.
Demnach werden pro Jahr durchschnittlich 6.000 Kontrollen durchgefiihrt. Bislang
entsteht den Landerbehtrden ein gesamter Zeitaufwand je Prufung von rund 175
Minuten. Es wird angenommen, dass sich dieser Zeitaufwand um rund 10,5 Minuten
verringern wird (siehe nachfolgende Ubersicht).

Tatigkeit / Priifung Verdnderung Verdnderung

(Vorgabe Tierdrzteschaft) Minuten pro Fall Zeitaufwand gesamt

Wegfall des Prufaufwands fur - 1 Minute - 100 Stunden

Kennzeichnung (,.Uberwachungs- und (=1 Min./60 Min. x 6.000

Vorratsbehéltnisse (siehe Aufsichtsmalinahmen*) TAHA)

Vorgabe 2)

Nachweis des Tierarztes tiber | -10 Minuten -1.000 Stunden

den Verbleib von Arzneimitteln | (,formelle Prifung, Daten | (= 10 Min./60 Min. x

(siehe Vorgaben 11, 12) sichten®; ,inhaltliche 6.000 TAHA)

Prifung®)

Prifung der zusatzlichen + 0,5 Minuten + 56 Stunden

Nachweise (Colistin) (siehe (,formelle Prifung / Daten | (= 0,5 Min./60 Min. x

Vorgaben 6, 8, 9) sichten®) (1.073 + 268 + 5.365
Nachweise))

EU-bedingte Dokumentation 0 Minuten 0 Stunden

einer Inventur der tierarztlichen | (Kein zusatzlicher

Hausapotheke (vgl. Vorgabe Zeitaufwand)

14)

gesamt -10,5 Minuten -1044 Stunden

Ferner wird gemaR OnDEA-Datenbank und Leitfaden zur Ermittlung des
Erflllungsaufwands von einem durchschnittichen Lohnkostensatz Land von 43,80
Euro/Stunde ausgegangen. Dies ergibt eine Entlastung von rund 45,7 Tsd. Euro pro Jahr
(= -1044 Stunden x 43,80 Euro).

Vorgabe 2: Bearbeitung von Ordnungswidrigkeiten (§ 20) § 15 TAHAV (alt)

Gemall OnDEA-Datenbank betrdgt der jahrliche Erfillungsaufwand fir die
Vollzugsbehorden  der Lander (inkl.  Kommunen) zur Bearbeitung von
Ordnungswidrigkeiten im Zusammenhang mit der TAHAV derzeit rund 13 Tsd. Euro.*
Durch die Neufassung der TAHAV wird eine zusatzliche Ordnungswidrigkeit in § 20
Nummer 9 aufgenommen, wonach der fehlende Nachweis fur die Nichtfertigung eines
Antibiogramms (vgl. § 13 Absatz 4 Satz 2) nun bewehrt wird. Gemal3 OnDEA-Datenbank
wird derzeit insgesamt von 100 Ordnungswidrigkeitsverfahren pro Jahr fur die zwolf in §
15 TAHAV (a.F.) aufgefiihrten Ordnungswidrigkeitstatbestiande ausgegangen. Pro
Tatbestand wird somit durchschnittlich mit rund acht Verfahren kalkuliert. Der Zeitaufwand
betragt durchschnittlich zwei Stunden pro Verfahren, demnach 200 Stunden pro Jahr. Es
wird angenommen, dass durch die zusatzliche Ordnungswidrigkeit rund acht
Ordnungswidrigkeitsverfahren pro Jahr zusatzlich durch die Vollzugsbehdrden bearbeitet
werden missen. Fir die Bearbeitung wird von einem Lohnkostensatz Land von 66,10

8 Vgl.  URL:  https://www.ondea.de/SiteGlobals/Functions/Datenbank/VVorgaben/Einzelansicht/
Vorgabe_Einzelansicht.html?cms_idVorgabe=107230 [abgerufen am 28.08.2023].
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Euro ausgegangen. Dies ergibt einen zusatzlichen Vollzugsaufwand von rund 1,1 Tsd.
Euro pro Jahr (= 8 Verfahren x 2 Stunden x 66,10 Euro).

5. Weitere Kosten

Der Wirtschaft (d.h. der Tierarzteschaft) entstehen durch die Beachtung der neuen
Anforderungen keine zusétzlichen sonstigen Kosten.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere das
Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

Die Auswirkungen auf die offentlichen Haushalte fallen so gering aus, dass hiervon keine
mittelbaren Preiseffekte ausgehen.

6. Weitere Regelungsfolgen

Die im Verordnungsentwurf vorgesehenen Regelungen wurden auf ihre
Gleichstellungsrelevanz  tberprift. Es ergaben sich keine Hinweise auf eine
unterschiedliche Betroffenheit der Geschlechter. Die Regelungen beziehen sich in
gleichem Mafe auf Frauen und Manner. Es liegt weder eine mittelbare noch eine
unmittelbare geschlechterbezogene Benachteiligung vor. Die Gleichstellung von Mannern
und Frauen in der Sprache ist gewahrt.

Negative Auswirkungen auf Verbraucherinnen und Verbraucher sind durch die
Verordnung nicht gegeben.

In  demographischer Hinsicht sowie in Bezug auf die Gleichwertigkeit der
Lebensverhéltnisse sind ebenfalls keine Auswirkungen zu erwarten.

VIl. Befristung; Evaluierung
Eine Befristung ist nicht vorgesehen.

Dieses Regelungsvorhaben wird spatestens funf Jahre nach dem Inkrafttreten unter
anderem auf der Grundlage von Daten des Bundesinstitutes fiir Risikobewertung (BfR)
und des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) evaluiert.
Dabei wird die Bundesregierung in fachlich geeigneter Weise anhand der Entwicklungen
der Antibiotikaresistenz bei Bakterien im Bereich der Tierhaltung, der jahrlichen
Abgabemengen und Verbrauchsmengen flr Tierarzneimittel mit antibakteriellen
Wirkstoffen sowie der Entwicklung der Therapiehaufigkeiten prifen, ob und inwieweit die
beabsichtigten Wirkungen auf das Resistenzgeschehen und die Antibiotikaminimierung
bei bestimmten Wirkstoffgruppen, insbesondere Colistin, erreicht worden sind. Die
Bundesregierung wird ferner untersuchen, wie sich der Erfullungsaufwand fir die
Normadressaten entwickelt hat und ob die Entwicklung in einem angemessenen
Verhéltnis zu den festgestellten Regelungswirkungen steht. Die Evaluierung wird die
Frage nach unbeabsichtigten Nebenwirkungen sowie nach der Akzeptanz und
Praktikabilitat der Regelungen einschlie3en.

B. Besonderer Teil

Zu eNV_2B0C1C21C0E2405F834B958A8C494328 (Anwendungsbereich)

In § 1 werden die bislang geltenden Regelungen inhaltsgleich mit sprachlicher Anpassung
an das neue Tierarzneimittelrecht fortgefuhrt (vgl. Begriffsbestimmung der Zubereitung 8
2 Absatz 2 Nummer 4 TAMG). Humanarzneimittel und veterindrmedizintechnische
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Produkte unterlagen auch bisher den Regelungen der Verordnung uber tierarztliche
Hausapotheken, sie werden zu Klarstellung hier dezidiert genannt. Im
Anwendungsbereich sind damit auch Tatigkeiten nach § 14 Absatz 2 Nummer 2 TAMG
wie z.B. die Aufteilung einer Verpackung oder die Zubereitung von Tierarzneimitteln aus
Humanarzneimitteln erfasst.

Regelungen hinsichtlich Futterungsarzneimitteln werden nunmehr durch die Verordnung
(EU) 2019/4 Uber die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Arzneifuttermitteln erfasst und fallen daher nicht mehr den Anwendungsbereich des
Tierarzneimittelrechts. Daher werden die bislang geltenden Regelungen hinsichtlich
Futterungsarzneimitteln (vgl. zu Verschreibung § 7 i.V.m. Anlage 1 und l1la, Nachweise §
13) vollstandig aus der Verordnung tber tierarztliche Hausapotheken gestrichen.

Rechtsgrundlage: 8 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2
in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_62075BD6BD544B698F228242 AC3EF046 (Begriffshestimmungen)

In 8§ 2 Nummer 1 wird die Begriffsbestimmung des Betriebsraumes aus dem bisherigen §
3 TAHAV hierher ilbernommen. Die Tatigkeiten sind als nicht abschlieBende Aufzahlung
tierarztlicher Tatigkeiten und damit verbundener Vorgange zu verstehen. Zur Klarstellung
wird der hinlanglich in den betroffenen tierarztlichen Kreisen bekannte Begriff der
.<JUmwidmung" den einschlagigen Rechtsbereichen aus der Verordnung (EU) 2019/6
zugeordnet. Die Anwendung des umgewidmeten Tier- oder Humanarzneimittels am zu
behandelnden Tier umfasst dabei sowohl die personliche Verabreichung durch die
Tierarztin oder den Tierarzt als auch die Verabreichung durch die Tierhalterin oder den
Tierhalter unter tierarztlicher Verantwortung.

Rechtsgrundlage: § 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2
in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_20CE2C3E8402447D91686089099FCA4F (Verantwortlichkeiten)
Zu eNV_F1EEBBD1870C4E2B91C2F29FA4DCB603

In § 3 Absatz 1 werden die bislang geltenden Regelungen des 8§ 2 Absatz 1 inhaltsgleich
unter Verwendung einer modernen Rechtssprache fortgefihrt.

Rechtsgrundlage: 8§ 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2
in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_2063416233DF4044A61EA3814BD9F98D und 3

Die Abséatze 2 und 3 fiihren die bislang geltenden Vorschriften des § 1a TAHAV zur
Beachtung von Regelungen der veterindrmedizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaft inhaltsgleich fort. Erganzt werden sie um die Verpflichtung zur Beachtung
von wissenschattlichen Leitlinien zur Metaphylaxe, um den Vorschriften von Artikel 107
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 in Bezug auf die Metaphylaxe mit antimikrobiell
wirksamen Arzneimitteln Rechnung zu tragen. Hierdurch werden Tierdrztinnen und
Tierarzte verpflichtet, die Vorgaben einer Leitlinie zur antibiotischen Metaphylaxe zu
beachten, sobald eine solche nationale Leitlinie ergangen ist.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.
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Zu eNV_DC4101E5C4154043A2A9631E104E5267

Die Regelungen des Absatz 4 in Bezug auf den Einsatz von Hilfskraften entsprechen
denen des bislang geltenden § 2 Absatz 2.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_8F47329B5AA74DB0B44440F8E0678B68

In Absatz 5 werden die bislang geltenden Regelungen von § 2 Absatz 3 zur
Aushéndigung von apothekenpflichtigen Arzneimitteln erweitert auf andere Formen der
Abgabe (Versand). Apothekenpflichtige Humanarzneimittel und apothekenpflichtige
veterinarmedizintechnische Produkte unterlagen auch bisher den Regelungen zur
Aushéandigung, sie werden zu Klarstellung in Absatz 5 nun dezidiert genannt.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_903E46C326984CEA84945F2C7214B793 (Betriebsraume und Ausstattung)

§ 4 fuhrt die bislang geltenden Regelungen der 88 3 und 4 mit sprachlichen Anpassungen
an das neue Tierarzneimittelrecht fort (vgl. Begriffsbestimmung der Zubereitung 8§ 2
Absatz 2 Nummer 4 TAMG). Humanarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte
unterlagen auch bisher den Regelungen der Verordnung dber tierdrztliche
Hausapotheken, sie werden zu Klarstellung nun dezidiert genannt.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_D2848F237D6C46A7A0DA958B510773AA (Priifung)

8 5 fihrt im Wesentlichen die Regelungen des 8§ 8 zur Prifung von Tierarzneimitteln,
Humanarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten mit sprachlicher
Anpassung an das neue Tierarzneimittelrecht fort. Der Begriff des pharmazeutischen
Unternehmers wird in der Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel nicht verwendet
und hier daher durch ,Herstellerinnen und Hersteller* ersetzt. Humanarzneimittel und
veterinarmedizintechnische Produkte unterlagen auch bisher den Regelungen der
Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken, sie werden zu Klarstellung hier dezidiert
genannt.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_06A01A39F49F4F2CB483CBEC238F752E (Lagerung)

In 8 6 werden die bislang geltenden Regelungen von & 9 zur Lagerung von
Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten
fortgefiihrt.

Die in Absatz 2 geforderte Lagerung zum Erhalt der einwandfreien Beschaffenheit
entspricht einer Lagerung, welche die Qualitat der Tierarzneimittel, Humanarzneimittel
oder der veterindrmedizintechnischen Produkte nicht nachteilig beeinflusst. Hierbei sind
insbesondere besondere Lagerungshinweise auf der Primarverpackung, in der
Packungsbeilage oder der Fachinformation zu beachten.
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Der bisherige 8 9 Absatz 3 mit Regelungen zu Vorratsbehdltnissen wurde gestrichen.
Denn nach 8§ 14 Absatz 2 Nummer 2 TAMG sind die dort bezeichneten Tierarzneimittel
ausschlie3lich fir die unmittelbare Abgabe an den Endverbraucher bestimmit.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_96E58052B8094E1089C5556331F81C44 (Abgabebehaltnisse)

In 8 7 werden die bisherigen Regelungen von § 10 zu Abgabebehaltnissen fortgefuhrt und
durch Verweis auf die einschlagigen Vorschriften zur Kennzeichnung in der Verordnung
(EU) 2019/6 an das neue Tierarzneimittelrecht angepasst. Folglich sind Formula
magistralis Tierarzneimittel mit den Angaben nach Artikel 10 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/6 zu kennzeichnen (u.a. Zusammensetzung, Zieltierart, Verfalldatum,
Verabreichungsweg, ggf. Wartezeit). Hingegen geniigen bei lediglich abgefullten oder
abgetrennten Teilmengen von aus dem GroRBhandel oder vom Hersteller bezogenen
Arzneimitteln die Angaben nach Artikel 88 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6, da sie
eine Packungsbeilage aufweisen.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_B84478395EDB4EBB959780D6E68DD8CD (AuBBenpraxis)

8 8 dient der Fortschreibung der bislang geltenden Vorschriften des 8 11 zu in der
AulBenpraxis mitgefluhrten Tierarzneimittel, Humanarzneimittel und
veterinarmedizintechnischen Produkte; diese werden nunmehr einzeln genannt. Der
Begriff des pharmazeutischen Unternehmers wird in der Verordnung (EU) 2019/6 Uber
Tierarzneimittel nicht verwendet und hier daher durch ,Herstellerinnen und Hersteller"
ersetzt. Neu eingefiigt wurde eine Regelung zur Mitflihrung von Abgabebehaltnissen, die
Zubereitungen oder Teilmengen von Arzneimitteln enthalten und zur unmittelbaren
Abgabe an die Tierhalterinnen und Tierhalter der zu behandelnden Tiere bestimmt sind.
Hierdurch soll zum einen eine hygienische Zubereitung oder Aufteilung in den
Betriebsraumen der tierarztlichen Hausapotheke ermdglicht und zum anderen den
Gegebenheiten in der tierarztlichen Praxis besser Rechnung getragen werden.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_F04A781F8EA444849328CA5BEB2F47D2 (Abgabe)

In 8 9 werden die derzeit geltenden Regelungen des 8 12 zur Abgabe von
apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln veterinarmedizintechnischen
Produkten fortgefiihrt. Dabei wird nunmehr in Bezug auf die ordnungsgemalie
Behandlung auch auf gleichwertige Prufungen des Gesundheitszustandes des zu
behandelnden Tieres verwiesen. Hierdurch wird der Anforderung von Artikel 105 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2019/6 Rechnung getragen, wonach eine tierarztliche
Verschreibung erst nach einer Kklinischen Untersuchung oder einer anderen
angemessenen Prifung des Gesundheitszustandes des Tieres oder der Gruppe von
Tieren ausgestellt werden soll. Bei manchen Tierarten, z. B. Fischen, ist eine klinische
Untersuchung kaum moglich oder aussagekraftig. Einige Krankheiten (insbs. bei
Schweinen oder Huhnern) wiederum weisen nur eine unspezifische klinische
Symptomatik auf. In diesen Fallen kann eine pathologisch-anatomische Untersuchung
von Tieren aus einer epidemiologischen Einheit als mindestens gleichwertige, wenn nicht
aussagekraftigere Alternative zur klinischen Untersuchung angesehen werden. Welche
Prifung des Gesundheitszustandes als angemessen oder gleichwertig erscheint, bemisst
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sich daher nach den Gegebenheiten vor Ort, insbesondere nach der Tierart und den zu
bestimmenden oder auszuschlielenden Krankheitsursachen.

Die Abgabe von apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln
veterinarmedizintechnischen Produkten im Rahmen der Behandlung von Diensttieren
durch bundeswehreigene Tierarztinnen und Tierarzte an Bundeswehrangehorige, die
Diensttiere der Bundeswehr betreuen, erfolgt in eigener Zustandigkeit und stellt keine
Abgabe im Sinne des § 9 TAHAV dar.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 und 2 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_74FEDF8EDF2143D0B2115C2DBB82A6D6 (Abgabe kleiner Mengen zwis-
chen zwei tierarztlichen Hausapotheken)

Nach Artikel 99 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 kénnen die Mitgliedstaaten
beschlieRen, dass die Abgabe kleiner Mengen von Tierarzneimitteln nicht an die
Voraussetzung einer GroBhandelsvertriebserlaubnis gebunden ist. Von dieser Moglichkeit
wird in 8 10 Gebrauch gemacht, um im Einzelfall eine andernfalls gefahrdete arzneiliche
Versorgung von Tieren sicherzustellen. Die Ausnahmeregelung ist dabei gebunden an
regional nahe gelegene tierarztliche Praxen und an eine unmittelbare Abgabe der
betreffenden Tierarzneimittel von Praxis zu Praxis. Ein Versand ist damit nicht zulassig.
Die Regelungen zur regionalen Einschrankung erfolgen in Anlehnung an die bereits
bestehenden Regelungen in 8 6 und im Hinblick auf das Ermoéglichen einer
angemessenen behordlichen Uberwachung. Hierdurch wird dem Tierschutz Rechnung
getragen und gleichzeitig diese Praxis der Tierarzneimittelabgabe so weit wie mdglich auf
unerlassliche Einzelfalle regional eingeschrankt.

Eine kleine Menge kann auch die fir einen Behandlungsfall notwendige Anzahl an
Packungen umfassen.

Auf die  entsprechenden  Buchfiihrungspflichten  fir  verschreibungspflichtige
Tierarzneimittel nach Artikel 103 der Verordnung (EU) 2019/6 wird verwiesen.

Fur den Geschaftsbereich der Bundeswehr gehen gegeniiber den Regelungen des § 10
die Vorgaben der Verordnung Uber die Abgabe von Tierarzneimitteln im Bereich der
Bundeswehr vom 6. Juli 2022 (BGBI. | S. 1102, 1104) vor.

Rechtsgrundlage: § 20 TAMG.
Zu eNV_31122381CB9C422EA784B71441124051 (Informationspflichten)

In Artikel 115 der Verordnung (EU) 2019/6 sind unmittelbar geltende Anforderungen zur
Bestimmung der Wartezeit im Falle der Umwidmung bzw. der in den
Zulassungsbedingungen  nicht genannten  Anwendung von  Tierarzneimitteln,
Humanarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten bei der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren abschlieRend geregelt. Damit sind die
bisherigen nationalen Regelungen zur Wartezeitbestimmung des § 12a Uberlagert und zu
streichen.

Nach Artikel 106 Absatz 3 der o. g. Verordnung konnen die Mitgliedstaaten Regelungen
fur die Umsetzung u.a. von Artikel 115 treffen. Daher kann die bisherige Vorschrift, dass
die Wartezeit in jedem Fall so zu bemessen ist, dass die zulassigen
Ruckstandshéchstmengen nach Verordnung (EU) Nr. 37/2010 nicht Gberschritten werden,
fur Tiere, die der Lebensmittelgewinnung dienen, aber nicht in Artikel 115 genannt sind,
fortgefuhrt werden. Dies betrifft z.B. bestimmte Reptilien (Krokodile), Amphibien
(Frésche), Insekten oder landlebende Weichtiere (Weinbergschnecken).



- 21 - Bearbeitungsstand: 26.03.2024 14:27

Fir die Festlegung von Wartezeiten bei der Umwidmung von Tierarzneimitteln oder
Humanarzneimitteln fir wechselwarme Wassertiere ist nach Artikel 115 Absatz 1
Buchstabe d der Verordnung (EU) 2019/6 die Anzahl der ,Gradtage” (sog. ,Gradtagzahl®)
zu bestimmen. Der Begriff der ,Gradtage” ist ein Ausdruck fur die Wartezeit. Dabei sind
die Gradtage das Produkt aus Zeit (Anzahl von Tagen seit Arzneimittelanwendung)
multipliziert mit der Wassertemperatur (°C), wobei konstante Werte angenommen werden.
So bedeuten bspw. 100 Gradtage eine Wartezeit von 5 Tagen bei einer durchschnittlichen
Wassertemperatur von 20°C oder von 10 Tagen bei einer durchschnittlichen
Wassertemperatur von 10°C. Die Verwendung von Gradtagen bericksichtigt die
unterschiedliche Stoffwechsellage wechselwarmer Wassertiere in Abhangigkeit der
Wassertemperatur.

Bei zugelassenen oder registrierten homdopathischen Tierarzneimitteln ist die in der
Packungsbeilage angegebene Wartezeit zu beachten. Die in § 11 Absatz 3 und 4
getroffenen Wartezeitregelungen beziehen sich daher auf die Anwendung von
homoopathischen Humanarzneimitteln bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren
(Absatz 3) und auf die Umwidmung von homdopathischen Tierarzneimitteln mit Wechsel
der Zieltierart. Dabei werden die in der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 Uber
pharmakologisch  wirksame  Stoffe und ihre  Einstufung hinsichtlich  der
Ruckstandshéchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs getroffenen Regelungen
zu Rickstandshéchstmengen fir homdopathische Tierarzneimittel berticksichtigt.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3
Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_C897FB34CF914D10B0922052FCB3B62A (Umwidmungsverbote)

Die Regelungen in § 12 Absatz 1 fihren die bislang geltende Vorschrift des § 12b
inhaltsgleich fort. Rinder, Schweine, Puten, Hihner, Hunde und Katzen dirfen daher auch
wie bisher nur mit Cephalosporinen der dritten und vierten Generation oder
Fluorchinolonen behandelt werden, wenn die Tierarzneimittel fur die jeweilige Tierart
zugelassen sind. Damit ist eine Anwendung von entsprechenden Formula-
Tierarzneimitteln ausgeschlossen. Neu ist lediglich, dass der Regelungsinhalt als Verbot
formuliert ist und die in den Artikeln 112 und 113 der Verordnung (EU) 2019/6
festgelegten Regelungen zur Umwidmung bertcksichtigt.

Absatz 2 enthalt neue Regelungen im Hinblick auf ein komplettes Umwidmungsverbot von
Colistin-haltigen Tierarzneimitteln zur oralen Anwendung bei landlebenden, der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren. Das bedeutet, dass diese Tiere nur mit oral
anwendbaren Colistin-haltigen Tierarzneimitteln behandelt werden dirfen, wenn die
Zulassungsbedingungen eingehalten werden (kein Wechsel des Anwendungsgebietes,
kein Wechsel der Zieltierart, keine Abweichungen von der angegebenen Dosierung). Eine
Anwendung von entsprechenden Formula-Tierarzneimitteln ist damit auch
ausgeschlossen. Mit den Regelungen soll der Einsatz von Colistin weitmoéglich beschrankt
werden, um die Verbreitung von Antibiotikaresistenzen einzudammen.

Die Umwidmungsverbote gelten nicht, sofern im Einzelfall die arzneiliche Versorgung der
Tiere ernstlich gefahrdet wéare. Mit dieser Ausnahmeregelung wird dem Tierschutz
angemessen Rechnung getragen.

Rechtsgrundlage: 88 61 Absatz 1 Satz 1 und Satz 2 Nummer 2 und 62 Absatz 2 in
Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und 2 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2
TAMG.
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Zu eNV_7916FAAEFCB34AADA13D7AE4E8255897 (Antibiogrammpflicht)

Die bisherigen Regelungen des 8§ 12c zur Antibiogrammpflicht werden in § 13
inhaltsgleich  fortgeflihrt, neu strukturiert und sprachlich an das neue EU-
Tierarzneimittelrecht angepasst. Da der Begriff ,antibakteriell in der Verordnung (EU)
2019/6 nicht verwendet wird, wurde er durch den Begriff ,antibiotisch* ersetzt (vgl. hierzu
Artikel 4 Nummer 14 der Verordnung (EU) 2019/6: ,Antibiotikum* - jeder Stoff mit
unmittelbarer Wirkung auf Bakterien, der zur Therapie oder Abwehr von Infektionen oder
Infektionskrankheiten eingesetzt wird).

Neu hinzugekommen ist die Antibiogrammpflicht bei der Anwendung von Colistin, um die
Verbreitung von Antibiotikaresistenzen einzudammen.

Gestrichen wurde die bisherige Regelung von § 12c Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b
(Antibiogrammpflicht bei Behandlungsdauer von udber 7 Tagen abweichend von
Zulassungsbedingungen), da sie mit der Anforderung von Artikel 106 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2019/6, wonach Tierarzneimittel in Ubereinstimmung mit den
Zulassungsbedingungen anzuwenden sind, hinfallig geworden ist.

Rechtsgrundlage: 88 61 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und 2 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_9CA735388FF34AB9840420159DD3AD09 (Verfahren zur Erstellung eines
Antibiogramms)

Die bisherigen Regelungen des 8 12d hinsichtlich der Verfahren zu Probenahme,
Isolierung bakterieller Erreger und Bestimmung der Empfindlichkeit werden in § 14 fortge-
fuhrt. Im Falle der Nichtverfiigbarkeit von international anerkannten Verfahren sind son-
stige, in der wissenschaftlichen Literatur beschriebene Verfahren zu berticksichtigen.
Entsprechende Verweise zu verfligbaren Methoden zur Empfindlichkeitsbestimmung
finden sich u.a. auf der Webseite des Bundesamtes fir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit.

Die Nachweispflicht in Absatz 3 wurde aus dem bisherigen § 13 Absatz 4 Satz 4 hierher
Ubernommen.

Rechtsgrundlage: 88 61 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und 2 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_DCFDE02F666C4991B0D839E54E417E7A (Dokumentation liber Erwerb, Ab-
gabe und Anwendung)

Die bislang geltenden Vorschriften zu Nachweisen bei Erwerb und Verbleib von
Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln und veterinarmedizintechnischen Produkte werden
weitgehend durch unmittelbar geltende gemeinschaftliche Regelungen in der Verordnung
(EU) 2019/6 uberlagert und sind daher umfassend an das neue EU-Tierarzneimittelrecht
anzupassen. Darlber hinaus ist es angezeigt, die sich aus der bisherigen Verordnung
Uber tierarztliche Hausapotheken ergebenden Dokumentationspflichten mit den aus der
Verordnung (EU) 2019/6 folgenden Pflichten zur Dokumentation zusammenzufiihren, um
Doppelregelungen zu vermeiden und die Nachweispflichten zu straffen. Mit den neuen
Dokumentationspflichten werden administrative Erleichterungen geschaffen und die
Nachweispflichten fir Tierarztinnen und Tierérzte auf das Unerlassliche reduziert.

Im Einzelnen:
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Zu eNV_DA4C5FEBECA9E4F81B8DC8FC223C6AE4A

Absatz 1 dient der inhaltlichen Fortfilhrung der bisherigen Nachweispflichten des § 13
Absatz 1 zu Erwerb und Abgabe von Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln und
veterinarmedizintechnischen Produkten. Der die Buchfihrungspflichten des Einzelhandels
mit Tierarzneimitteln regelnde Artikel 103 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2019/6 gibt den
Mitgliedstaaten die Mdoglichkeit, diese Buchfihrungspflichten auch auf nicht
verschreibungspflichtige Tierarzneimittel auszudehnen. Von dieser Madglichkeit wird
Gebrauch gemacht, um die bisher geltenden Nachweispflichten fur apothekenpflichtige,
aber nicht verschreibungspflichtige Tierarzneimittel fortzufihren. Zur Klarstellung, dass
diese Nachweispflichten wie bislang auch Humanarzneimittel und
veterindrmedizintechnische Produkte umfassen, sind diese nunmehr explizit genannt.

Von den Nachweispflichten ausgenommen sind wie bisher die Zubereitung, die Aufteilung
oder die Anderung der Verpackung oder der Darbietung eines Tierarzneimittels (vgl. § 14
Absatz 2 Nummer 2 TAMG). Auch an den bislang geltenden Ausnahmen von
Dokumentationspflichten fir frei verkdufliche Tierarzneimittel, Humanarzneimittel und
veterinarmedizintechnische Produkte wird nichts gedndert.

Zum Wegfall der Regelungen hinsichtlich Fltterungsarzneimittel siehe Begrindung zu §
1.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 2, 4 und 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_3028091560804274B8DFAF4424040FD4

Die bislang erforderlichen Nachweise bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen
Tierarzneimitteln bei der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren werden nunmehr
durch die in Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 geregelten Anforderungen
an die tierarztliche Verschreibung tberlagert. Artikel 103 Absatz 4 der Verordnung (EU)
2019/6 gibt den Mitgliedstaaten die Méglichkeit, die Buchfiihrungspflichten auch auf nicht
verschreibungspflichtige Tierarzneimittel auszudehnen. Von dieser Mdglichkeit wird
Gebrauch gemacht, um mit Blick auf die o6ffentliche Gesundheit und den
Verbraucherschutz die bisher geltenden Nachweispflichten fir die Abgabe von
apothekenpflichtigen, aber nicht verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln fortzuftihren.

Nach Artikel 108 der Verordnung (EU) 2019/6 haben Eigentimer und Halter von der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren Uber die Verabreichung von samtlichen
Arzneimitteln Buch zu fiihren. Diese Buchflhrung schliel3t daher sowohl frei verkaufliche
Arzneimittel als auch apothekenpflichtige Tierarzneimittel, Humanarzneimittel und
veterinarmedizintechnische Produkte mit ein. Die dabei geforderten Aufzeichnungen
umfassen dabei wesentliche Bestandteile der tierarztlichen Verschreibung nach Artikel
105 Absatz 5. Es ist daher angezeigt, zur Sicherstellung des Informationsflusses die
Dokumentation der tierarztlichen Verschreibung auch fir die Anwendung von
Arzneimitteln durch den Tierarzt oder die Tierarztin zu regeln. Dies ist durch die
Moglichkeit einzelstaatlicher Bestimmungen zur tierdrztlichen Buchfiihrung bei
tierarztlichen Anwendungen nach Artikel 105 Absatz 12 der Verordnung (EU) 2019/6
gegeben. Hierdurch wird sichergestellt, dass die ohnehin an die Tierhalter zu
Ubermittelnden Informationen bei der Anwendung von Arzneimitteln durch die Tierarztin
oder den Tierarzt mit dem gleichen Datensatz wie bei der Abgabe von Arzneimitteln
aufgezeichnet und Ubertragen werden koénnen, was zu erheblichen administrativen
Erleichterungen insbesondere im Fall der elektronischen Datenerfassung beitragt.

Die  Nachweispflichten zur  Arzneimittelabgabe und -anwendung bei der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren umfassen neben Tierarzneimitteln wie bislang
zusatzlich auch Humanarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte. Die
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tierarztliche Verschreibung nach Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 stellt
damit den neuen einheitichen Anwendungs- und Abgabebeleg sowohl fir
verschreibungspflichtige als auch nicht verschreibungspflichtige, aber apothekenpflichtige
Tierarzneimittel, Humanarzneimittel und veterinarmedizintechnische Produkte flr
lebensmittelliefernde Tiere dar.

Der gemeinschaftsrechtliche Begriff der tierarztlichen Verschreibung” ist in diesem
Zusammenhang folglich losgeldst vom bisher landlaufigen Begriff der ,Verschreibung® zu
verstehen, weil er sich nicht auf die Ausstellung eines Rezeptes fiir den Bezug eines
verschreibungspflichtigen Arzneimittels aus einer Apotheke bezieht, sondern die
Aufzeichnung der Anwendung und Abgabe von apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln,
Humanarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten umfasst. Die tierarztliche
Verschreibung nach Artikel 105 der Verordnung (EU) 2019/6 gilt dabei gleichzeitig als
tierarztliche Behandlungsanweisung nach 8 44 Absatz 2 TAMG, um doppelte
Dokumentationspflichten zu vermeiden.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 2, 4 und 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu Absatz 3

Auch die bisherigen Dokumentationspflichten bei der Abgabe von
verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln bei Tieren, die nicht der
Lebensmittelgewinnung dienen, werden durch die in Artikel 105 Absatz 5 der Verordnung
(EU) 2019/6 geforderten Elemente der tierarztlichen Verschreibung Uberlagert und
dahingehend angepasst. Zur Klarstellung, dass diese Nachweispflichten wie bislang auch
verschreibungspflichtige Humanarzneimittel und veterindrmedizintechnische Produkte
umfassen, sind diese dezidiert genannt.

Die bisherigen Dokumentationspflichten bei der Anwendung verschreibungspflichtiger
Tierarzneimittel, Humanarzneimittel oder veterindrmedizintechnischer Produkte sowie die
bisherigen Dokumentationspflichten bei der Anwendung- und Abgabe von nicht
verschreibungspflichtigen, aber apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln,
Humanarzneimitteln oder veterindrmedizintechnischen Produkten werden nicht
fortgefuhrt, weil dies im gemeinschaftlichen Tierarzneimittelrecht nicht vorgesehen ist und
die offentliche Gesundheit und der Verbraucherschutz hier nicht tangiert sind. Die neue
Regelung schafft erhebliche administrative Erleichterungen und reduziert die bislang
umfangreichen Nachweispflichten fir die Tierarztpraxen auf das unerlassliche Mal3 im
Sinne einer 1:1 Umsetzung von EU-Recht.

Es liegt im Ermessen der Tierarztinnen und Tierdrzte, einen etwaigen Ausdruck der
tierarztlichen Verschreibung nach Artikel 105 - auch in gekirzter Form - als tierarztliche
Behandlungsanweisung nach & 44 Absatz 2 TAMG bei der Abgabe von
verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln und
veterinarmedizintechnischen Produkten zu nutzen.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 2, 4 und 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_56EE9C96685D45159C92DA5D34415396

In Absatz 4 werden die bislang zulassigen Nachweise des bisherigen § 13 Absatz 5 mit
Verweis auf Artikel 103 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 fortgefiihrt.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 2, 4 und 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.
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Zu eNV_2BEC58811A164D929FDEC5D407B15442

In Absatz 5 werden die bislang geltenden behdrdlichen Anordnungsmdoglichkeiten in
Bezug auf weitergehende Nachweise fortgeschrieben.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 2, 4 und 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_624170335B3C41EBSEC022A7CE698D6E (Allgemeine Dokumentation-
spflichten)

8 16 schreibt die bislang geltenden allgemeinen Vorschriften zur tierdrztlichen
Buchfiihrung fort und fasst diese in einer Regelung zusammen. Artikel 103 Absatz 4 der
Verordnung 2019/6 ermdoglicht es, diese Regelungen auch auf nicht
verschreibungspflichtige Tierarzneimittel auszudehnen. Dies gilt auch fur die Pflicht zur
Léschung der Daten in Absatz 2, wobei die Dauer der Aufbewahrung der bisherigen 5-
Jahresfrist entspricht.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 2, 4 und 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_D5934A0EDE4B4A67A90EAD836F606037 (Ubermittlung an den Tierhalter)

§ 17 fuhrt die bisherigen Ubermittlungspflichten (8§ 13 Absatz 2 Satz 4 und Satz 6 und
Absatz 7 Satz 4) fort.

Rechtsgrundlage: 88 52 Absatz 1 Nummer 2, 4 und 7 und 62 Absatz 2 in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_9EE4B38C7A7D41FBB0A9D85B0556CD6E (Bezug uiber die Apotheke)

§ 18 fuhrt die bislang geltenden Regelungen des § 13a zur Ausfertigung der
Verschreibung von Tierarzneimitteln, Humanarzneimitteln und
veterinarmedizintechnischen Produkten fort (zu den bislang geltenden, in § 13a
aufgefuhrten allgemeinen Dokumentationspflichten s. 8§ 16, zum Begriff der
ordnungsgemafen Behandlung s. zu § 9).

Rechtsgrundlage: 8 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2
in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_6EE74D10BBEC46A389EA762A04AB556A (Apotheken der tierarztlichen Bil-
dungsstatten)

§ 19 dient der Fortschreibung der Regelungen des derzeit bestehenden § 14.

Rechtsgrundlage: § 62 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2
in Verbindung mit Absatz 2 TAMG.

Zu eNV_82AB91BFF15C41EB875EC0350311A484 (Ordnungswidrigkeiten)
Zu eNV_7CD82936200C4B1FA0153A251DF3F147

Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 15 Nummer 1 TAHAV.
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Zu eNV_5507617AB6154C60BD4B129C62ED83F7

Die Regelung bewehrt die in 8 5 Absatz 3 Satz 1 vorgesehene Pflicht der Tierarztin/ des
Tierarztes, fur die Vernichtung von Tierarzneimitteln und Humanarzneimitteln zu sorgen,
deren Verfalldatum abgelaufen ist.

Zu eNV_9E3C8BC61FBC4AD58E66ABCA33EACOED

Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 15 Nummer 3 TAHAV.

Zu eNV_8E705E3A2B654AB891C02B431AFCECS87

Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 15 Nummer 4 TAHAV.

Zu eNV_848A894442DA4DCC8223AE9377376EAA

Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 15 Nummer 6 TAHAV.

Zu eNV_883A06A67E91439EADA12D5D2AD5DD00

Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 15 Nummer 7 TAHAV.

Zu eNV_B16326886A1B497C91343E21E782D869

Die Regelung bewehrt den Verstol3 gegen das in 8§ 12 Absatz 1 und 2 vorgesehene
Umwidmungsverbot.

Zu eNV_E320119C399C45D19B0D89492A13F8F8
Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 15 Nummer 9 TAHAV.
Zu eNV_19FB1E031EA841BAB7B8E280C46016A5

Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 15 Nummer 10 TAHAV und
bewehrt die speziellen Pflichten der einzelnen Nachweise.

Zu eNV_4686C135F2384FF7B62A900831D54D91

Die Regelung entspricht ebenfalls der bisherigen Regelung in § 15 Nummer 10 TAHAV
und bewehrt die allgemeinen Pflichten bei der Nachweisfiihrung und der Vorlage an die
zustandige Behorde.

Zu eNV_DA4F18484DF2243B88F097DB9F0F2DB0OD

Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 15 Nummer 11 TAHAV.

Zu eNV_F4E13B3DDB8346DF8234DE94C19131C3

Die Regelung entspricht der bisherigen Regelung in § 15 Nummer 12 TAHAV.
Rechtsgrundlage: § 89 Absatz 2 Nummer 15 TAMG.

Zu § 21 (Inkrafttreten)

Die Verordnung soll die bislang geltende TAHAV, die bereits in Teilen vom unmittelbar
geltenden EU-Recht Uberlagert wird, zeitnah ersetzen.
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