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. Zweite Verordnung
zur Anderung der Verordnung liber tierarztliche Hausapotheken*

Vom 21. Februar 2018

Das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirt-
schaft verordnet auf Grund

— des § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1, auch in Ver-
bindung mit Absatz 2 Satz 3, Nummer 3, auch in
Verbindung mit Satz 2 Nummer 1, Nummer 4 Buch-
stabe a, auch in Verbindung mit Satz 2 Nummer 2
Buchstabe a und b, Nummer 5 Buchstabe a und b
in Verbindung mit Satz 3 des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezem-
ber 2005 (BGBI. | S. 3394), von denen § 56a Absatz 3
Satz 1 zuletzt durch Artikel 52 Nummer 18 der Ver-
ordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) und
§ 56a Absatz 3 Satz 2 zuletzt durch Artikel 1 Num-
mer 4 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb des Geset-
zes vom 10. Oktober 2013 (BGBI. | S. 3813) gedndert
worden sind, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fir Gesundheit und

— des § 54 Absatz 1 und 2 in Verbindung mit Absatz 2
Nummer 1, 2 und 12 des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. I S. 3394), von denen § 54 Absatz 1 zu-
letzt durch Artikel 52 Nummer 15 der Verordnung
vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) und § 54 Ab-
satz 2 Nummer 1 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 50
Buchstabe a des Gesetzes vom 17. Juli 2009 (BGBI. |
S. 1990) gedndert worden sind, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit und dem
Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie:

Artikel 1

Anderung der Verordnung
uber tierdrztliche Hausapotheken

Die Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken in
der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 2009
(BGBI. | S. 1760) wird wie folgt gedndert:

1. In § 1a Satz 1 werden nach den Woértern ,.einer tier-
arztlichen Hausapotheke“ die Woérter ,und bei der
Anwendung von Arzneimitteln“ eingeflgt.

2. § 12 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Eine Behandlung im Sinne des Absatzes 1
schlieBt insbesondere ein, dass nach den Regeln
der veterindrmedizinischen Wissenschaft

1. die Tiere oder der Tierbestand in angemessenem
Umfang vom Tierarzt untersucht worden sind,

2. die Anwendung der Arzneimittel und der Behand-
lungserfolg vom Tierarzt kontrolliert werden und

* Notifiziert gemaB der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 Uber ein Informa-
tionsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241
vom 17.9.2015, S. 1).

3. im Falle der Behandlung mit einem Arzneimittel
mit antibakterieller Wirkung eine klinische Unter-
suchung vom Tierarzt durchgefihrt wird.”

3. § 12a Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 2 werden die Worter ,in der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990
zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fur
die Festsetzung von Héchstmengen fir Tierarz-
neimittelrickstande in Nahrungsmitteln tierischen
Ursprungs (ABI. EG Nr. L 224 S. 1)* durch die
Woérter ,,in Tabelle 1 des Anhangs der Verordnung
(EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. De-
zember 2009 Uber pharmakologisch wirksame
Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Rick-
standshéchstmengen in Lebensmitteln tierischen
Ursprungs (ABI. L 15 vom 20.1.2010, S. 1; L 293
vom 11.11.2010, S. 72)“ ersetzt.

b) In Satz 4 werden die Wérter ,,die in Anhang Il der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind“
durch die Worter ,die in der Tabelle 1 des An-
hangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 in der
jeweils geltenden Fassung als Stoffe aufgeflihrt
sind, fUr die eine Festlegung von H6chstmengen
nicht erforderlich ist” ersetzt.

. Nach § 12a werden folgende §§ 12b, 12c und 12d

eingefligt:
«§ 12b
Umwidmungsverbot

Abweichend von § 56a Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
bis 4 des Arzneimittelgesetzes dirfen Arzneimittel,
die Cephalosporine der dritten oder vierten Genera-
tion oder Fluorchinolone enthalten, bei Tieren der
Tierarten Rind, Schwein, Pute, Huhn, Hund oder
Katze nur dann abgegeben, verschrieben oder ange-
wendet werden, wenn sie flr die jeweilige Tierart zu-
gelassen sind. Satz 1 gilt nicht, soweit im Einzelfall
die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere
ernstlich gefahrdet ist.

§ 12¢c
Antibiogrammpflicht

(1) Der Tierarzt hat im Rahmen der Behandlung
von Tiergruppen der Tierarten Rind, Schwein, Huhn
oder Pute, die in einer Stallabteilung oder in einem
umfriedeten Bereich im Freien gehalten werden, mit
einem Arzneimittel mit antibakterieller Wirkung die
Empfindlichkeit der die Erkrankung verursachenden
bakteriellen Erreger gegen antibakteriell wirksame
Stoffe nach MaBgabe des Satzes 2 und nach MaB-
gabe des § 12d zu untersuchen oder untersuchen zu
lassen (Antibiogramm). Das Antibiogramm ist zu er-
stellen
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1. bei Wechsel des Arzneimittels mit antibakterieller
Wirkung im Verlauf einer Behandlung,

2. bei einer Behandlung mit einem Arzneimittel mit
antibakterieller Wirkung,

a) die haufiger als einmal in bestimmten Alters-
oder Produktionsabschnitten stattfindet, oder

b) die die Dauer von sieben Tagen Ubersteigt, es
sei denn, bei der Erteilung der Zulassung
wurde ein langerer Zeitraum fur die Dauer der
Anwendung festgelegt, oder die in diesem
Falle den langeren festgelegten Zeitraum Uber-
steigt,

3. bei kombinierter Verabreichung von Arzneimitteln
mit antibakteriellen Wirkstoffen bei einer Indika-
tion, ausgenommen zugelassene Fertigarzneimit-
tel, die eine Kombination von antibakteriellen
Wirkstoffen enthalten,

4. bei Abweichung von den Vorgaben der Zulas-
sungsbedingungen von Arzneimitteln mit antibak-
teriellen Wirkstoffen nach § 56a Absatz 2 Satz 1
Nummer 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes oder

5. bei der Behandlung mit Arzneimitteln, die Cepha-
losporine der dritten oder vierten Generation oder
Fluorchinolone enthalten.

In den Féllen des Satzes 2 Nummer 4 und 5 ist ein
Antibiogramm auch im Rahmen der Behandlung
einzelner Tiere der Tierarten Rind, Schwein, Pferd,
Hund oder Katze, ausgenommen herrenlose Katzen,
zu erstellen, es sei denn, in den Féllen des Satzes 2
Nummer 5 liegen bereits im Rahmen tierérztlicher
Bestandsbetreuung fir die zu behandelnden Einzel-
tiere aussagekraftige, représentative Kenntnisse zur
Resistenzlage vor, die die Notwendigkeit des Ein-
satzes von Arzneimitteln, die diese Wirkstoffgruppen
enthalten, rechtfertigen.

(2) Abweichend von Absatz 1 ist ein Antibiogramm
nicht zu erstellen, wenn nach dem Stand der veteri-
narmedizinischen Wissenschaft

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

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

3. fur die Bestimmung der Empfindlichkeit des Er-
regers keine geeignete Methode verfugbar ist.

§ 12d

Verfahren zu
Probenahme, Isolierung bakterieller
Erreger und Bestimmung der Empfindlichkeit

Zur Erstellung eines Antibiogramms nach § 12c
Absatz 1 hat der Tierarzt nach national oder interna-
tional anerkannten Verfahren, soweit diese verfligbar
sind,

1. Proben von den zu behandelnden Tieren zu ent-
nehmen oder unter seiner Aufsicht entnehmen zu
lassen,

2. aus den Proben die die Erkrankung verursachen-
den bakteriellen Erreger unter Berlcksichtigung
des Krankheitsbildes zu isolieren oder isolieren
zu lassen und
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3. die isolierten bakteriellen Erreger auf ihre Emp-
findlichkeit gegen antibakteriell wirksame Stoffe
zu untersuchen oder untersuchen zu lassen.

Die Proben nach Satz 1 Nummer 1 missen fir die
Isolierung der die Erkrankung verursachenden bakte-
riellen Erreger zur anschlieBenden Erstellung eines
Antibiogramms geeignet sein. Bei der Beprobung
einer Tiergruppe ist bei der Auswahl der Tiere darauf
zu achten, dass sie reprédsentativ flr das klinische
Bild der Erkrankung der zu behandelnden Tiergruppe
sind.”

. § 138 wird wie folgt gefasst:

»§ 13
Nachweise

(1) Der Tierarzt hat Gber den Erwerb, die Prufung,
sofern sie Uber eine Sinnenprifung hinausgeht, und
den Verbleib der Arzneimittel in der tierérztlichen
Hausapotheke, ferner Uber die Verschreibung von
Fltterungsarzneimitteln sowie Uber die Herstellung
von Arzneimitteln Nachweise zu fihren. Satz 1 gilt
nicht fir die Herstellung von Arzneimitteln, sofern
diese ausschlieBlich aus dem Umfillen, Abpacken
oder Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverander-
ter Form besteht.

(2) Bei jeder Anwendung von Arzneimitteln bei
Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, und bei jeder Abgabe von Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei solchen Tieren bestimmt sind,
ist vom Tierarzt ein Nachweis zu flhren, der mindes-
tens folgende Angaben in Ubersichtlicher Weise ent-
halt:

1. Anwendungs- oder Abgabedatum, bei der Anwen-
dung oder Abgabe von Arzneimitteln, die anti-
bakteriell wirksame Stoffe enthalten, auch das
Untersuchungsdatum,

2. fortlaufende Belegnummer des Tierarztes im je-
weiligen Jahr,

3. Name des behandelnden Tierarztes und Praxis-
anschrift,

4. Name und Anschrift des Tierhalters,

5. Anzahl, Art, es sei denn, es erfolgt eine Angabe
nach Satz 3 Nummer 1, Identitdt und bei ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln, die nicht aus-
schlieBlich zur lokalen Anwendung vorgesehen
sind, das geschatzte Gewicht der Tiere,

6. Arzneimittelbezeichnung,

7. angewendete oder abgegebene Menge des Arz-
neimittels und

8. Wartezeit.

Im Falle der Abgabe von Arzneimitteln bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, muss der
Nachweis zusatzlich folgende Angaben enthalten:

1. Diagnose,
2. Chargenbezeichnung,

3. Dosierung des Arzneimittels pro Tier und Tag so-
wie Art, Dauer und Zeitpunkt der Anwendung und

4. soweit erforderlich, weitere Behandlungsanwei-
sungen an den Tierhalter.

Im Falle der Behandlung von Tieren, fir die nach
§ 58a Absatz 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes Mit-
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teilungen Uber deren Haltung zu machen sind, mit
Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe ent-
halten, muss der Nachweis zusétzlich folgende An-
gaben enthalten:

1. die Nutzungsart (Mastkéalber bis zu einem Alter
von acht Monaten, Mastrinder ab einem Alter
von acht Monaten, Ferkel bis einschlieBlich
30 Kilogramm, Mastschweine tUber 30 Kilogramm,
Mastputen oder Masthihner),

2. die fir die Berechnung der Therapiehaufigkeit nach
§ 58c Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes notwen-
dige Anzahl der Behandlungstage geméaB § 58b
Absatz 1 Nummer 3, gegebenenfalls ergédnzt um
die Anzahl der Tage, in denen das betroffene Arz-
neimittel seinen therapeutischen Wirkstoffspiegel
gemaB § 58b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes
behalt und

3. die dem Betrieb gemaB der Vieh-Verkehrs-Verord-
nung erteilte Registriernummer.

Der Tierarzt hat dem Tierhalter den Nachweis unver-
ziiglich auszuh&ndigen oder im Falle des Absatzes 7
Satz 2 unverziglich zu tGbermitteln. Satz 1 gilt nicht,
sofern nach der Anwendung des Arzneimittels durch
den Tierarzt die Dokumentation nach § 2 Satz 1 der
Tierhalter-Arzneimittelanwendungs- und Nachweis-
verordnung unverziglich vorgenommen wird und
der Tierarzt die entsprechende Eintragung durch
seine Unterschrift und die Angabe seiner Praxis be-
stétigt. Im Falle der elektronischen Nachweisfiihrung
ist die Authentizitdt der tierarztlichen Bestatigung
nach Satz 5 sicherzustellen.

(38) Bei der Anwendung von Arzneimitteln bei
Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, und bei der Abgabe von Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei diesen Tieren bestimmt sind,
ist vom Tierarzt ein Nachweis zu fiihren, der mindes-
tens folgende Angaben in Ubersichtlicher Weise ent-
halt:

1. Anwendungs- oder Abgabedatum, bei der An-
wendung oder Abgabe von Arzneimitteln, die
antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, auch
das Untersuchungsdatum,

. Name und Anschrift des Tierhalters,
. Anzahl, Art und Identitat der Tiere,
. Arzneimittelbezeichnung und

a A WODN

. angewendete oder abgegebene Menge des Arz-
neimittels.

(4) Im Falle der Anwendung, Verschreibung oder
Abgabe von Arzneimitteln, die antibakteriell wirk-
same Stoffe enthalten, ist vom Tierarzt ein Nachweis
zu fihren, der zusatzlich die Diagnose enthélt. Im
Falle des § 12b Satz 2 ist vom Tierarzt ein Nachweis
zu fuhren, der die Grinde enthalt, warum die not-
wendige arzneiliche Versorgung der Tiere ernstlich
gefdhrdet gewesen ist. Im Falle des § 12c Absatz 2
ist vom Tierarzt ein Nachweis zu fiuhren, der die
Grinde enthélt, warum ein Antibiogramm nicht er-
stellt worden ist. Im Falle der Probenahme, Isolie-
rung von bakteriellen Erregern und Untersuchung
ihrer Empfindlichkeit gegentber Stoffen mit anti-
bakterieller Wirkung nach § 12d Satz 1 ist vom Tier-
arzt ein Nachweis zu fihren, der folgende Angaben
enthalten muss:
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1. Datum der Probenahme,

2. Name und Anschrift des Tierhalters, Identitat der
beprobten Tiere und Probenmatrix,

3. Bezeichnung des verwendeten Tests,
4. Datum von Untersuchungsbeginn und -ende,

5. Befund: quantitatives Ergebnis und qualitative
Bewertung der Empfindlichkeitstestung.

(5) Als Nachweise im Sinne von Absatz 1 Satz 1
gelten:

1. fUr den Erwerb die geordnete Zusammenstellung
der Lieferscheine, Rechnungen oder Warenbegleit-
scheine, aus denen sich Lieferant, Art und Menge
und, soweit vorhanden, die Chargenbezeichnung
der Arzneimittel ergeben mussen,

2. fur die Herstellung die Aufzeichnungen in einem
Herstellungsbuch oder auf Karteikarten, aus denen
das Datum der Herstellung, die Art und Menge
der hergestellten Arzneimittel und die zugrunde
liegenden Herstellungsvorschriften hervorgehen,

3. fur die Priifung die Aufzeichnungen in einem Pri-
fungsbuch oder auf Karteikarten oder Priifungs-
berichte, wenn die Prifung nicht in der tierarzt-
lichen Hausapotheke durchgeflihrt worden ist;
die Aufzeichnungen missen Angaben Uber Liefe-
rant, Art und Menge der untersuchten Arznei-
mittel, Uber das Datum des Erwerbs oder der
Herstellung sowie Uber Ort, Art und Datum der
Untersuchung enthalten.

Als Nachweis im Sinne des Absatzes 2 Satz 1 bis 3
gelten:

1. fur die Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, die
Angaben nach Absatz 2 Satz 1,

2. fur die Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwen-
dung bei Tieren im Sinne der Nummer 1 bestimmt
sind, die Angaben nach Absatz 2 Satz 1 und 2,

3. im Falle der Behandlung von Tieren, fur die geman
§ 58a des Arzneimittelgesetzes Mitteilungen Uber
deren Haltung zu machen sind, mit Arzneimitteln,
die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, die
Angaben nach Absatz 2 Satz 1 bis 3.

Als Nachweis im Sinne des Absatzes 3 gelten fir die
Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren,
die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
Aufzeichnungen im Tagebuch der Praxis oder in der
Patientenkartei Uber die Angaben nach Absatz 3,
wobei diese Eintragungen gegeniiber anderen Ein-
tragungen besonders hervortreten missen. Als Nach-
weis fur die Verschreibung von Futterungsarznei-
mitteln gilt die beim Tierarzt verbliebene Durchschrift
der Verschreibung. Als Nachweis fir den sonstigen
Verbleib gelten Aufzeichnungen in einem besonde-
ren Arzneimitteltagebuch oder auf Unterlagen nach
Satz 1 Nummer 1 oder 2 oder Satz 2. Als Nachweise
im Sinne von Absatz 4 gelten Aufzeichnungen im
Tagebuch der Praxis oder in der Patientenkartei.

(6) Die zustandige Behorde kann anordnen, dass
der Tierarzt fir Arzneimittel, die bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, angewendet
oder abgegeben werden, weitergehende Nachweise
zu fuhren hat. Satz 1 gilt in den folgenden Fallen:
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1. Der zustandigen Behdrde sind Tatsachen be-
kannt, die darauf schlieBen lassen, dass Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln, ein-
schlieBlich Verschreibung oder Anwendung von
Arzneimitteln, nicht beachtet worden sind, oder

2. die vorgelegten Unterlagen nach Absatz 5 erlau-
ben nicht den Nachweis Uber den ordnungsge-
maBen Bezug und den Verbleib der Arzneimittel.

Die Nachweise nach Satz 1 missen zeitlich geord-
net die Menge des Bezuges unter Angabe des oder
der Lieferanten und die Menge der Abgabe erkennen
lassen.

(7) Die Nachweise sind vom Tierarzt in Ubersicht-
licher und allgemein verstandlicher Form zu fihren,
mindestens flnf Jahre ab dem Zeitpunkt ihrer Erstel-
lung aufzubewahren und der zustdndigen Behérde
auf Verlangen vorzulegen. Sie kénnen auch als elek-
tronisches Dokument gefthrt und aufbewahrt wer-
den. Bei der Aufbewahrung der Nachweise als elek-
tronisches Dokument muss sichergestellt sein, dass
die Daten wahrend der Aufbewahrungszeit jederzeit
lesbar gemacht werden kénnen und unveranderlich
sind. Im Falle der Ubermittlung des Nachweises
nach Absatz 2 Satz 1 an den Tierhalter in elektroni-
scher Form ist die Authentizitat der Daten sicherzu-
stellen. Die Nachweise sind der Behérde zeitlich und
im Falle des Absatzes 5 Satz 2 und 4 auf Verlangen
nach Tierhaltern geordnet vorzulegen. Nach Ablauf
der in Satz 1 genannten Frist sind die Daten nach
§ 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 und § 13 Absatz 3
Nummer 2 zu lI6schen, wenn sie flr die Zweckerfiil-
lung nicht mehr erforderlich sind.

(8) Mindestens einmal jahrlich hat der Tierarzt im
Rahmen einer Prifung die Ein- und Ausgéange gegen
die vorhandenen Besténde verschreibungspflichti-
ger Arzneimittel in der tierarztlichen Hausapotheke
aufzurechnen und etwaige Abweichungen festzu-
stellen. Das Datum und das Ergebnis der Prifung
sind zu dokumentieren.

(9) Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1, 2 und 4,
Absatz 3 und Absatz 6 Satz 1 gelten nicht fir Arznei-
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mittel, die fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken
freigegeben sind.”

. In § 13a wird folgender Absatz 3 eingefligt:

»(3) Arzneimittel, die fir den Verkehr auBerhalb
der Apotheken nicht freigegebene Stoffe oder Zube-
reitungen aus Stoffen enthalten oder auf Grund ihres
Verabreichungsweges oder ihrer Indikation apothe-
kenpflichtig sind, dirfen von Tierérzten an Tierhalter
nur im Rahmen einer ordnungsgeméaBen Behandlung
von Tieren oder Tierbestdnden verschrieben wer-
den.”

. In § 15 werden die Nummern 8 und 9 durch folgende

Nummern ersetzt:

»8. entgegen § 12b Satz 1 Arzneimittel abgibt, ver-
schreibt oder anwendet,

9. entgegen § 12c Absatz 1 Satz 1, auch in Verbin-
dung mit Satz 3, oder § 12d Satz 1 Nummer 3
die Empfindlichkeit der Erreger nicht, nicht
richtig, nicht in der vorgeschriebenen Weise
oder nicht rechtzeitig untersucht oder nicht,
nicht richtig, nicht in der vorgeschriebenen
Weise oder nicht rechtzeitig untersuchen lasst,

10. entgegen § 13 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1,
auch in Verbindung mit Satz 2 oder 3, Absatz 3
oder 4 einen Nachweis nicht, nicht richtig oder
nicht vollstandig fihrt,

11. entgegen § 13 Absatz 2 Satz 4 einen Nachweis
nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig aus-
héndigt oder nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig Ubermittelt oder

12. entgegen § 13 Absatz 7 Satz 1 oder § 13a Ab-
satz 2 Satz 3 einen Nachweis oder ein Doppel
nicht oder nicht mindestens fiinf Jahre aufbe-
wahrt oder nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig vorlegt.”

Artikel 2
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung

in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 21. Februar 2018

Der Bundesminister
fur Erndhrung und Landwirtschaft
Christian Schmidt
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