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Der Bundesrat hat in seiner 964. Sitzung am 2. Februar 2018 beschlossen, der Ver-
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Anlage

Anderungen
und
EntschlieBung
zur

Zweiten Verordnung zur Anderung der Verordnung
uber tierdrztliche Hausapotheken

A
Anderungen

1. Zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 12 Absatz 2 Nummer 1 und 3)

In Artikel 1 Nummer 2 ist 8 12 Absatz 2 wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 1 sind nach den Wortern "in angemessenem Umfang™ die Worter
"vom Tierarzt" einzufiigen.

b) In Nummer 3 sind nach den Wortern "eine klinische Untersuchung" die Wor-
ter "vom Tierarzt" einzuflgen.

Begriindung:

Apothekenpflichtige Arzneimittel durfen geméall 8 12 Absatz 1 der Verordnung
Uber tierérztliche Hausapotheken von Tierédrzten an Tierhalter nur im Rahmen
einer ordnungsgemanen Behandlung von Tieren oder Tierbestdnden abgegeben
werden. Der Begriff "ordnungsgemaRe Behandlung" wird durch § 12 Absatz 2
Nummer 1 bis 3 konkretisiert. Durch die vorgeschlagene Formulierung soll si-
chergestellt werden, dass der in der Begrindung eingeforderte unmittelbare
physische Kontakt des Tierarztes mit dem Tier bzw. dem Tierbestand bereits
im Verordnungstext eindeutig zu erkennen ist. Der Wille des Verordnungsge-
bers sollte auch ohne Ruckgriff auf die amtliche Begriindung erkennbar sein.
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2. Zu Artikel 1 Nummer 4 (8 12c Absatz 1 Satz 3)

In Artikel 1 Nummer 4 sind in § 12¢ Absatz 1 Satz 3 vor dem Punkt am Satz-
ende folgende Worter einzuftigen:

", es sei denn, in den Fallen des Satzes 2 Nummer 5 liegen bereits im Rahmen
tierarztlicher Bestandsbetreuung fir die zu behandelnden Einzeltiere aussage-
kraftige, reprasentative Kenntnisse zur Resistenzlage vor, die die Notwendigkeit
des Einsatzes von Arzneimitteln, die diese Wirkstoffgruppen enthalten, recht-
fertigen™

Begrindung:

Vorhandene belastbare Erkenntnisse aus bereits vorliegenden Antibiogrammen
sollen fiir die Behandlung von Einzeltieren nach § 12c Absatz 1 Satz 3 genutzt
werden konnen. Der Praxis wére es schwer vermittelbar, bei bekannten Resis-
tenzsituationen jeden Einsatz von Antibiotika erneut mit einem Antibiogramm
zu unterlegen. Voraussetzung hierflr ist eine regelmaRige tierérztliche Be-
standsbetreuung im Betrieb, die Aufschluss ber die Resistenzlage im Betrieb
und bei den zu behandelnden Tieren gibt. Ein Beispiel hierfur ist die Behand-
lung bestimmter Euterinfektionen im Zusammenhang mit dem Trockenstellen
von Milchkihen.

3. Zu Artikel 1 Nummer 5 (8 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1)

In Artikel 1 Nummer 5 ist 8 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wie folgt zu fassen:

"1. Anwendungs- oder Abgabedatum, bei der Anwendung oder Abgabe von
Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, auch das Unter-
suchungsdatum,”

Folgeanderung:

In Artikel 1 Nummer 5 ist 8 13 Absatz 3 Nummer 1 wie folgt zu fassen:

"1. Anwendungs- oder Abgabedatum, bei der Anwendung oder Abgabe von
Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, auch das Unter-
suchungsdatum,"
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Begrindung:

Die Nachweispflichten in § 13 TAHAV beziehen sich nicht nur auf die An-
wendung von Antibiotika. Das Anwendungs- und Abgabedatum unterliegen
bereits der Nachweispflicht. Die Angabe des Untersuchungsdatums ist nur in
Bezug auf die Anwendung und Abgabe von Antibiotika relevant und sollte
auch nur in diesem Zusammenhang gefordert werden.

4. Zu Artikel 1 Nummer 5 (8 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5)

In Artikel 1 Nummer 5 ist 8 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 wie folgt zu fassen:

"5. Anzahl, Art, es sei denn, es erfolgt eine Angabe nach Satz 3 Nummer 1,
Identitdt und bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die nicht aus-
schlief3lich zur lokalen Anwendung vorgesehen sind, das geschatzte Ge-
wicht der Tiere,"

Begriindung:

Die Verpflichtung zur Angabe des Gewichts der Tiere ist in der Verordnung
neu hinzugekommen. Der Begriindung des Bundesministeriums fir Erndhrung
und Landwirtschaft, dass das Gewicht in der Tiermedizin die Grundlage zur
Feststellung der Dosierung eines Arzneimittels und damit eine notwendige An-
gabe fur die Beurteilung ist, inwieweit die gewahlte Dosierung dem Stand der
veterindrmedizinischen Wissenschaft entspricht, wird grundsatzlich gefolgt.

Das Gewicht spielt allerdings bei lokal anzuwendenden Arzneimitteln wie z. B.
Euterinjektoren zur Behandlung von Mastitiden oder Uterusstaben keine Rolle.
Bei Arzneimitteln, die systemisch anzuwenden sind, erscheint das Risiko, das
von einer unsachgemélen Dosierung ausgeht, insbesondere bei der Anwen-
dung von Arzneimitteln mit antibakterieller Wirkung vergleichsweise hoher als
bei sonstigen Wirkstoffen. Subtherapeutische Dosierungen von Arzneimitteln
mit antibakterieller Wirkung kénnen z. B. die Resistenzentwicklung und in der
Folge die Resistenzverbreitung fordern. Vor dem Hintergrund des Birokratie-
abbaus ist es daher vertretbar, dass die Angabe des Gewichts auf verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, die nicht ausschlie3lich zur lokalen Anwendung
vorgesehen sind, beschrankt wird.

Die Angabe eines "geschétzten” bzw. ungeféahren Gewichts wird fur den vor-
stehend genannten Zweck als hinreichend betrachtet. Die Ermittlung des exak-
ten Gewichts der zu behandelnden Tiere z. B. mittels einer Waage ist in der
Praxis nicht realisierbar bzw. mit einem nicht vertretbaren Aufwand verbun-
den.
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Im Falle der Behandlung von Tieren, fur die nach § 58a Absatz 1 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes Mitteilungen zu machen sind, ist zusatzlich die Nut-
zungsart anzugeben. Aus der Angabe der Nutzungsart geht zugleich auch die
Tierart hervor, deren Angabe gemal 8 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 gefordert
wird. Um eine Doppeldokumentation zu vermeiden, ist es daher ausreichend,
wenn im genannten Fall die Nutzungsart anstelle der Art angegeben wird.

5. Zu Artikel 1 Nummer 5 (§ 13 Absatz 4 Satz 4 Nummer 3 bis 7)

In Artikel 1 Nummer 5 sind in 8 13 Absatz 4 Satz 4 die Nummern 3 bis 7 durch
folgende Nummern 3 bis 5 zu ersetzen:

"3.
4.
5.

Bezeichnung des verwendeten Tests,
Datum von Untersuchungsbeginn und -ende,

Befund: Quantitatives Ergebnis und qualitative Bewertung der Empfind-
lichkeitstestung."

Begriindung:

Die Aufzdhlung der einzelnen Kriterien sollte dem fachlichen Ablauf ange-
passt, vom Inhalt her eindeutig formuliert und auf das fachlich Notwendige be-
schrénkt werden.

Der Punkt Bewertungskriterien (bisher Nummer 6) ist entbehrlich, da diese Be-
standteil angebotener Tests sind und im Falle einer Kontrolle vor Ort eingese-
hen werden kénnen. Der Begriff Diagnose (bisher Nummer 4) ist nicht korrekt,
da es sich hier zwar um den Befund der Empfindlichkeit eines Erregers gegen-
tber einer antimikrobiell wirksamen Substanz handelt, jedoch nicht zwingend
um die abschlielende Beschreibung eines Krankheitshildes im Sinn einer atio-
logischen Diagnose. Die Angabe der Diagnose wird bereits in § 13 Absatz 2
Satz 2 Nummer 1 TAHAV bei der Abgabe von Arzneimitteln an lebensmittel-
liefernde Tiere gefordert. Dies ist ausreichend, eine Doppelung von Angaben
ist zu vermeiden.

6. Zu Artikel 1 Nummer 5 (8 13 Absatz 6 Satz 1)

In Artikel 1 Nummer 5 sind in § 13 Absatz 6 Satz 1 nach dem Wort "angewen-
det" die Worter "oder abgegeben™ einzuftigen.
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Begrindung:

Durch die vorgeschlagene Erganzung soll klargestellt werden, dass die zustan-
dige Behdrde in definierten Fallen anordnen kann, dass ein Tierarzt nicht nur
beziglich der Anwendung, sondern auch beziglich der Abgabe von Arznei-
mitteln weitergehende Nachweise zu fuhren hat.

7. Zu Artikel 1 Nummer 5 (8§ 13 Absatz 6 Satz 2 Nummer 1)

In Artikel 1 Nummer 5 ist in § 13 Absatz 6 Satz 2 Nummer 1 nach dem Komma
am Ende das Wort "oder" einzufligen.

Begriindung:

In § 13 Absatz 6 Satz 2 Nummer 1 und 2 werden Félle aufgefiihrt, in denen die
zustandige Behorde das Fihren weitergehender Nachweise anordnen kann. Da
die genannten Félle in tatsachlicher Hinsicht unabh&ngig voneinander auftreten
konnen, dient die vorgeschlagene Anderung der Klarstellung, dass das Vorlie-
gen einer der beiden Voraussetzungen ausreichend ist, um eine Anordnung
treffen konnen.

Der neue § 13 Absatz 6 Satz 2 Nummer 1 entspricht zudem dem derzeit gulti-
gen 8§ 13 Absatz 2a Satz 1 TAHAYV, der ebenfalls beide Voraussetzungen mit
einem "oder" verkn(pft.

B
EntschlieBung

1. Der Bundesrat begriiRt die Vorlage der Bundesregierung zur Anderung der
Verordnung Uber tierérztliche Hausapotheken als einen Schritt zur Einddmmung
der zunehmenden Resistenz bakterieller Erreger in der Human- und Veterindr-
medizin.
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2. Der Bundesrat stellt fest, dass die Arzneimittelpreisverordnung durch die Mog-
lichkeit der Rabattierung die Abnahme grofer Mengen von Antibiotika begins-
tigt. Die Bundesregierung wird deshalb gebeten, wirtschaftliche Anreize beim
Verkauf groRBer Mengen an Antibiotika an Betriebe mit Nutztierhaltung durch
ein Verbot der Rabattierung zu beseitigen. Der Bundesrat sieht ein solches Ver-
bot durch die Einfihrung von Festpreisen mit der Erméchtigungsnorm des § 78
des Arzneimittelgesetzes im Einklang.

3. Der Bundesrat sieht die Notwendigkeit, die antibiotischen Wirkstoffe aufzulis-
ten, die ausschliellich der Behandlung des Menschen vorbehalten sein sollen.
Er bittet hierzu die Bundesregierung, eine auf wissenschaftlichen Erkenntnissen
beruhende Liste von sogenannten kritischen wichtigen Wirkstoffen und Wirk-
stoffgruppen fir bestimmte Indikationen in der Humanmedizin (Reserveantibio-
tika) zu erstellen. Fur diese Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen mussen Ein-
schrankungen bis hin zum Verbot vorgesehen werden.

4. Der Bundesrat betont, dass eine nachhaltige Verbesserung der Tiergesundheit,
insbesondere durch Optimierung des Hygienestandards, der Haltungsbedingun-
gen sowie des Bestandsmanagements, maligeblich zur deutlichen Reduzierung
des Antibiotikaeinsatzes beitréagt.



