Verordnung
zur Anderung der Verordnung iber Nachweispflichten fur Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, und zur Anderung
der Verordnung uber tierarztliche Hausapotheken'

Vom 10. August 2001

Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft verordnet — auf Grund des § 54
Abs. 1 und 2 Nr. 12, auch in Verbindung mit Abs. 3, des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntm a-
chung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586) in Verbindung mit Artikel 56 des Zustandigkeitsanpassungs-
Gesetzes vom 18. Marz 1975 (BGBI. | S. 705) und den Organisationserlassen vom 27. Oktober 1998 (BGBI. | S.
3288) und vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie und — auf Grund des § 57 Abs. 2 des Arzneimittelge-
setzes in Verbindung mit Artikel 56 des Zustandigkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Marz 1975 (BGBI. | S. 705)
und dem Organisationserlass vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um fiir Gesundbheit:

Artikel 1
Anderung der Verordnung
Uber Nachweispflichten fir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind

Die Verordnung tber Nachweispflichten fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, vom 2.
Januar 1978 (BGBI. | S. 26), zuletzt gedndert durch Artikel 2 der Verordnung vom 7. Juli 1998 (BGBI. | S. 1807),
wird wie folgt geandert:

1. 84 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 3 werden die Worter ,mindestens drei Jahre” durch die Worter ,mindestens funf Jah-
re” ersetzt.
b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefigt:

»(3) Weiterhin hat der Halter von Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, jede durchge-
fihrte Anwendung von Arzneimitteln, die zum Verkehr au3erhalb der Apotheken nicht freigegeben
sind, unverziglich in ein im Betrieb zu fihrendes Bestandsbuch gemaR dem Muster der Anlage einzu-
tragen. Das Bestandsbuch hat folgende Angaben zu enthalten:

1. Anzahl, Art und Identitat der behandelten Tiere,
2. Standort der behandelten Tiere zum Zeitpunkt der Behandlung und in der Wartezeit,

3. Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels, Nummer des tierarztlichen Arzneimittel-
Anwendungs- und Abgabebeleges gemaR § 13 Abs. 1Satz 2 der Verordnung Uber tierarztliche
Hausapotheken,

. Art der Verabreichung und verabreichte Menge des Arzneimittels,

4
5. Datum der Anwendung und Nachbehandlungen,
6. Wartezeitin Tagen,

7

Name der das Arzneimittel anwendenden Person.

Soweit die Anwendung von Arzneimitteln durch andere Personen als dem Halter der behandelten Tiere
erfolgt, ist die Verpflichtung nach Satz 1 erfiillt, wenn die dem Halter von dem Anwender der Tierarz-
neimittel dazu mitgeteilten oder vorgelegten Informationen in das Bestandsbuch tbertragen worden
sind. Die Angaben nach Satz 2 Nr. 1 und 2 erfordern eine so genaue Erfassung der behandelten Tiere,
dass eine Bestimmung der Einzeltiere oder der Tiergruppe und deren Standort, bis hin zur kleinsten
gemeinsam behandelten Einheit, unmittelbar méglich ist. Standortveranderungen sind wahrend der
Behandlungs- und Wartezeit ebenfalls zu dokumentieren. Der Halter von Tieren hat fiir jeden Bestand
ein Bestandsbuch zu fiihren. Dieses kann auch als elektronisches Dokument gefiihrt werden und als
Wiedergabe auf einem Bildtrager oder auf anderen Datentragern aufbewahrt werden. Bei der Aufbe-
wahrung des Bestandsbuches auf Datentragern muss insbesondere sichergestellt werden, dass die
Daten wéhrend der Dauer der Aufbewahrung verfugbar sind, jederzeit lesbar gemacht werden kénnen,

! Diese Verordnung dient der Umsetzung folgender Richtlinien:

1. Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 Uber Kontrollmafnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Riicksténde in lebenden
Tieren und tierischen Erzeugnissen und zur Aufhebung der Richtlinien 85/358/EWG und 86/469/EWG und der Entscheidungen 89/187/EWG
und 91/664/EWG (ABI. EG L Nr. 125 S. 10),

2. Richtlinie 90/676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Anderung der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten Uber Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 373 S. 15).



unveranderlich sind und mindestens einmal im Monat ausgedruckt werden. Der Halter von Tieren hat
das Bestandsbuch zusammen mit den entsprechenden Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabebelegen
gemaf § 13 Abs. 1 Satz 2 der Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken finf Jahre, beginnend mit
dem Zeitpunkt der letzten Eintragung, aufzubewahren. Es ist der zustandigen Behdrde und dem be-
standsbetreuenden Tierarzt auf Verlangen vorzulegen.*

2. In 8 5 Abs. 1 Satz 3 werden die Worter ,mindestens drei Jahre" durch die Worter ,mindestens funf Jahre*
ersetzt.

3. 86 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 2 wird das Wort ,oder* am Ende der Vorschrift durch ein Komma ersetzt.
b)  Nummer 3 wird durch folgende Nummern 3 bis 5 ersetzt:

»3. entgegen 8 4 Abs. 2 Satz 3 oder § 5 Abs. 1 Satz 3 Nachweise nicht oder nicht mindestens funf
Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

4. entgegen 8 4 Abs. 3 Satz 1 eine Anwendung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig eintragt oder

5. entgegen 8§ 4 Abs. 3 Satz 9 oder 10 ein Bestandsbuch nicht oder nicht mindestens funf Jahre auf-
bewahrt oder es nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt.”

4. Der Verordnung iiber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, wird
folgende Anlage zu § 4 Abs. 3 angefugt:

LAnlage (zu § 4 Abs. 3)

Bestandsbuch iiber die Anwendung von Arzneimitteln

Arzneimittel-
Standort bezeichnung, Datum der Anwendung
Anzahl, der/s Tiere/s Nr. des Warte- Name
Art und } . ) h der an-
Identitat dzurg Zhe‘t%lfnktf ;‘lerérzﬂlchen . %_elt wendenden
J -
der Tiere er Senandiung nwendungs Art der Verabreichung in fagen Person

in der Wartezeit und Abgabe-

beleges und verabreichte Menge des Arzneimittels

. Artikel 2
Anderung der Verordnung uber
tierarztliche Hausapotheken

Die Verordnung uber tierarztliche Hausapotheken in der Fassung der Bekanntmachung vom 27. Marz 1996

(BGBI. | S. 554), geandert durch Artikel 3 der Verordnung vom 10. Juni 1997 BGBI. | S. 1354), wird wie folgt
geandert:

1. §12a wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,Hinweis auf die Wartezeit* durch das Wort ,Informationspflichten*
ersetzt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefugt:



»(3) Wendet der Tierarzt Arzneimittel selbst an, hat er dem Tierhalter die fur die Eintragung in das Be-
standsbuch nach 8 4 Abs. 3 der Verordnung tber Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, erforderlichen Angaben unverziglich mitzuteilen.”
2. 8 13 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird durch folgende Satze 2 und 3 ersetzt:
.Bei der Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
sowie bei der Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei diesen Tieren bestimmt sind, ist
der Vordruck gemaR Anlage 2 in doppelter Ausfertigung auszufiillen. Auf dem Arzneimittel-
Anwendungs- und Abgabebeleg ist vom Tierarzt zu vermerken, ob die Abgabe auf den Behand-
lungsfall bezogen erstmalig oder zum wiederholten Mal erfolgt.“
bb) Nach dem neuen Satz 3 wird folgender neuer Satz 4 eingefigt:
.Der Tierarzt hat das fur den Tierhalter bestimmte Original diesem unverziglich auszuhandigen.*

cc) Der bisherige Satz 3 wird Satz 5 und wie folgt gefasst:

.Die zweite Ausfertigung verbleibt beim Tierarzt und ist von diesem mindestens finf Jahre aufzu-
bewahren.”

dd) Der bisherige Satz 4 wird aufgehoben.
b) In Absatz 2 Nr. 4 werden jeweils nach dem Wort ,Abgabe” die Wérter ,und Anwendung” eingefligt.
¢) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,drei Jahre” durch die Wérter ,mindestens fiinf Jahre” ersetzt.

3. In § 13a Abs. 2 Satz 2 zweiter Halbsatz werden die Woérter ,drei Jahre* durch die Wérter ,mindestens flnf
Jahre* ersetzt.

4. 8§15 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 13a wird das Wort ,oder" durch ein Komma ersetzt.
b) In Nummer 13b wird das Wort ,oder* am Satzende durch ein Komma ersetzt.
¢) Nummer 14 wird wie folgt gefasst:
»14. entgegen 8 13 Abs. 1 Satz 1, 4 oder 5, Abs. 3 Satz 1 oder § 13a Abs. 2 Satz 2 einen Nachweis
nicht, nicht richtig oder nicht vollsténdig fuhrt oder nicht oder nicht rechtzeitig aushéndigt oder nicht oder
nicht mindestens fiinf Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt oder*.

d) Nach Nummer 14 wird folgende neue Nummer 15 angefugt:

»15. entgegen § 13 Abs. 4 Satz 1 eine Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
eintragt.”

5. Anlage 2 (zu § 13 Abs. 1) wird wie folgt gefasst:
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Artikel 3
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft kann den Wortlaut der Verordnung
Uber Nachweispflichten fur Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, und der Verordnung tber
tierarztliche Hausapotheken in der vom Inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden Fassung im Bundesgesetz-
blatt bekannt machen.

Artikel 4
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 24. September 2001 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmit.
Bonn, den 10. August 2001
Die Bundesministerin
fur Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft
In Vertretung

Alexander Miller



