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. Verordnung
zur Anderung der Verordnung liber tierarztliche
Hausapotheken und zur Ablésung der Verordnung tiber
Nachweispflichten fiir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind*)

Vom 20. Dezember 2006

Das Bundesministerium fur Ern&hrung, Landwirt-
schaft und Verbraucherschutz verordnet

— auf Grund des § 54 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit
Abs. 2 Nr. 1, 2, 5, 11 und 12 sowie mit Abs. 1 Satz 2
des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. |
S. 3394) im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Gesundheit und dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Technologie und

— auf Grund des § 56a Abs. 3 in Verbindung mit Abs. 2
Satz 3 und des § 57 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes
in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. De-
zember 2005 (BGBI. | S. 3394) im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit:

Artikel 1

Anderung der
Verordnung lber tierarztliche Hausapotheken

Die Verordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken in
der Fassung der Bekanntmachung vom 27. Mérz 1996
(BGBI. | S. 554), zuletzt geandert durch Artikel 2 der
Verordnung vom 3. November 2006 (BGBI. | S. 2523),
wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 werden die Worter ,,(Betrieb der tierarztlichen
Hausapotheke)“ gestrichen.

2. Nach § 1 wird folgender § 1a eingefigt:

"§ 1a
Regeln der Wissenschaft

Beim Betrieb einer tierdrztlichen Hausapotheke
sind die Regeln der veterindrmedizinischen Wissen-
schaft zu beachten. Bei der Herstellung, Prifung,
Aufbewahrung und Abgabe von Arzneimitteln sind
darliber hinaus die Regeln der pharmazeutischen
Wissenschaft zu beachten.”

3. § 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Der Tierarzt, der den Betrieb der tierarzt-
lichen Hausapotheke nach § 67 Abs. 1 des Arz-
neimittelgesetzes der zustédndigen Behérde an-
gezeigt hat, hat persénlich fir den ordnungsge-
maBen Betrieb der tierarztlichen Hausapotheke

*) Diese Verordnung dient zur Umsetzung der

- Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes flr Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 S. 1), geédndert
durch die Richtlinie 2004/28/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 31. Marz 2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 58),

— Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 iber Kontroll-
maBnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Rickstande
in lebenden Tieren und tierischen Erzeugnissen und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 85/358/EWG und 86/469/EWG und der Ent-
scheidungen 89/187/EWG und 91/664/EWG (ABI. EG Nr. L 125
S. 10), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 882/2004
des Européischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004
(ABI. EU Nr. L 191 S. 1).
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Sorge zu tragen. Daruber hinaus hat jeder Tier-
arzt, der beim Betrieb einer tierdrztlichen Haus-
apotheke tétig wird, entsprechend Art und Um-
fang seiner Tatigkeit fir die Einhaltung der Vor-
schriften dieser Verordnung Sorge zu tragen.“

b) In Absatz 3 werden die Wérter ,Arzneimittel, die
fir den Verkehr auBerhalb von Apotheken nicht
freigegebene Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen enthalten oder auf Grund ihres Verabrei-
chungsweges oder ihrer Indikation apotheken-
pflichtig sind,“ durch die Wérter ,Arzneimittel,
die nicht fiir den Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken freigegeben sind,” ersetzt.

. § 3 wird wie folgt geandert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

»Betriebsraum ist jeder Raum, in dem Arzneimit-
tel hergestellt, gepriift, gelagert, verpackt oder in
Verkehr gebracht werden.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Betriebsraume missen Art und GroBe
der jeweiligen tierarztlichen Tétigkeit entspre-
chend nach Art, Zahl, Anordnung, GréBe und
Einrichtung so beschaffen sein, dass sie eine
einwandfreie Herstellung, Prifung, Aufbewah-
rung und Abgabe der Arzneimittel ermdglichen;
sie missen sich in einem ordnungsgemaBen
baulichen und hygienischen Zustand befinden,
insbesondere sauber, trocken und gut bellftbar
sein.”

c) Absatz 3 Satz 2 und 3 und Absatz 4 werden auf-
gehoben.

. § 4 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 Satz 2 wird aufgehoben.
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) In den Betriebsrdumen missen die ein-
schlagigen Rechtsvorschriften Giber den Verkehr
mit Arzneimitteln, Betdubungsmitteln, die Arz-
neimittelpreisverordnung und, soweit entspre-
chend Art und Umfang der Tatigkeit erforderlich,
die amtliche Ausgabe des Arzneibuches in der
jeweils aktuellen Fassung verflgbar sein.”

. § 5 wird aufgehoben.
. § 8 wird wie folgt gefasst:

”§ 8
Prifung der Arzneimittel

(1) Der Tierarzt hat sich zu vergewissern, dass
Arzneimittel, die von ihm vorrdtig gehalten, abge-
geben oder angewendet werden, einwandfrei be-
schaffen sind. Zum Nachweis der einwandfreien
Beschaffenheit hat der Tierarzt die Arzneimittel zu
prifen oder unter seiner Verantwortung prifen zu
lassen, es sei denn, er hat die Arzneimittel unmittel-
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bar aus der Apotheke oder mit einem Zertifikat Gber
die erfolgte Prifung bezogen.

(2) Von pharmazeutischen Unternehmern, GroB-
handlern oder aus Apotheken bezogene Fertigarz-
neimittel sind stichprobenweise zu prifen. Dabei
darf von einer Uber die Sinnenpriifung hinausge-
henden Prifung abgesehen werden, wenn sich
keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel
an der einwandfreien Beschaffenheit des Arzneimit-
tels begriinden.

(3) Ergibt die Priifung, dass ein Arzneimittel nicht
einwandfrei beschaffen ist oder das Verfalldatum
abgelaufen ist, so ist es der Vernichtung zuzufiih-
ren. Bis zur ZufUhrung zur Vernichtung ist das Arz-
neimittel unter Kenntlichmachung des Erfordernis-
ses der Vernichtung gesondert zu lagern.”

. § 9 wird wie folgt gefasst:

”§ 9
Lagerung

(1) Der Tierarzt muss alle Arzneimittel in Be-
triebsrdumen an einem einzigen Standort lagern.
Abweichend von Satz 1 durfen Arzneimittel auch
in anderen Betriebsrdumen gelagert werden, die
sich in Zoologischen Gérten, Tierheimen, Versuchs-
tierhaltungen, Tierkliniken, Hochschulen, Besa-
mungsstationen oder héchstens einer Untereinheit
der Praxis am Ort der Niederlassung befinden,
wenn

1. die Arzneimittel ausschlieBlich zur arzneilichen
Versorgung der dort vorhandenen Tiere be-
stimmt sind und

2. die Betriebsraume ausschlieBlich der Verfi-
gungsgewalt des Tierarztes unterstehen.

(2) Arzneimittel sind in Ubersichtlicher Anord-
nung und getrennt von anderen Mitteln zu lagern.
Sie sind so zu lagern, dass ihre einwandfreie Be-
schaffenheit erhalten bleibt und sie Unbefugten
nicht zuganglich sind.

(3) Vorratsbehéltnisse miissen mit dauerhaften
und deutlichen Aufschriften versehen sein, die den
Inhalt eindeutig bezeichnen. Fir Arzneimittel, die im
Arzneibuch aufgeflihrt sind, muss eine der dort an-
gegebenen Bezeichnungen verwendet werden. Fir
Arzneimittel, die im Arzneibuch nicht aufgefiihrt
sind, ist eine gebrauchliche wissenschaftliche Be-
zeichnung zu verwenden.*”

. § 11 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 wird das Wort ,Fertigarzneimittel”
durch die Wérter ,Von pharmazeutischen
Unternehmern, GroBhandlern oder aus Apo-
theken bezogene Fertigarzneimittel” ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:
+§ 9 Abs. 2 gilt entsprechend.”

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,der tierdrztlichen
Praxis“ durch die Woérter ,seiner tierdrztlichen
Tatigkeit” ersetzt.

§ 12 Abs. 5 wird aufgehoben.
§ 12a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
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aa) In Satz 1 wird nach den Wértern ,,den Tier-
halter” das Wort ,,unverzlglich® eingefuigt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefiigt:

»im Falle der Abgabe hat sich der Tierarzt
ferner von der Mdglichkeit der ordnungsge-
maBen Arzneimittelanwendung durch den
Tierhalter zu vergewissern.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

+(2) Im Rahmen des Hinweises nach Absatz 1
hat der Tierarzt mindestens die Wartezeit, die auf
einem Fertigarzneimittel fir die zu behandelnde
Tierart angegeben ist, zugrunde zu legen. Bei
Abweichung von den Zulassungsbedingungen
ist die Wartezeit so zu bemessen, dass die in
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Ge-
meinschaftsverfahrens fur die Festsetzung von
Héchstmengen fir Tierarzneimittelriickstande in
Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs (ABIl. EG
Nr. L 224 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung
festgesetzten Hdchstmengen nicht Uberschrit-
ten werden. Sofern auf einem Arzneimittel keine
Wartezeit flr die betreffende Tierart angegeben
ist, darf, auch im Falle des Satzes 2, die im Rah-
men des Hinweises nach Absatz 1 festzule-
gende Wartezeit folgende Zeitrdume nicht unter-
schreiten:

1. bei Eiern sieben Tage,
2. bei Milch sieben Tage,

3. bei essbarem Gewebe von Gefligel und S&u-
getieren 28 Tage,

4. bei essbarem Gewebe von Fischen die Zahl
(Anzahl der Tage), die sich aus der Division
von 500 durch die mittlere Wassertemperatur
in Grad Celsius ergibt,

5. bei essbarem Gewebe von Einhufern, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen und bei
denen Arzneimittel gemaB § 56a Abs. 2a des
Arzneimittelgesetzes angewendet wurden,
sechs Monate.

Die Wartezeit fur homdopathische Arzneimittel,
die ausschlieBlich Wirkstoffe enthalten, die in
Anhang |l der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgeflhrt sind, darf auf null Tage festgesetzt
werden. Satz 3 gilt nicht fir Arzneimittel, die fir
den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigege-
ben sind.”

c) Absatz 3 wird aufgehoben.

12. § 13 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Der Tierarzt hat Gber den Erwerb, die Pri-
fung, sofern sie Uber eine Sinnenprifung hinaus-
geht, und den Verbleib der Arzneimittel in der
jeweiligen tierarztlichen Hausapotheke, ferner
Uber die Verschreibung von Fitterungsarzneimit-
teln sowie Uber die Herstellung von Arzneimitteln
Nachweise zu flihren. Bei der Anwendung von
Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, sowie bei der Abgabe von
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei diesen Tie-
ren bestimmt sind, ist ein Nachweis auszufillen,
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der mindestens folgende Angaben in Ubersicht-
licher Weise enthalt:

1. Anwendungs- oder Abgabedatum,

2. fortlaufende Belegnummer des Tierarztes im
jeweiligen Jabhr,

3. Name des behandelnden Tierarztes und Pra-
xisanschrift,

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

N OO O b

. angewendete oder abgegebene Menge des
Arzneimittels und

8. Wartezeit.

Im Falle der Abgabe von Arzneimitteln muss der
Nachweis zusatzlich folgende Angaben enthal-
ten:

1. Diagnose,
2. Chargenbezeichnung,

3. Dosierung des Arzneimittels pro Tier und Tag
und

4. Dauer der Anwendung.

Der Tierarzt hat dem Tierhalter den Nachweis
unverziglich auszuh&ndigen oder im Falle des
Absatzes 3 Satz 2 unverziglich zu Ubermitteln.
Die Séatze 1 bis 4 gelten nicht fur Arzneimittel, die
fur den Verkehr auBerhalb der Apotheken freige-
geben sind. Satz 1 gilt nicht flr die Herstellung
von Arzneimitteln, sofern diese ausschlieBlich
aus dem Umfillen, Abpacken oder Kennzeich-
nen von Arzneimitteln in unverdnderter Form be-
steht. Satz 2 gilt nicht, sofern nach der Anwen-
dung des Arzneimittels durch den Tierarzt die
Dokumentation nach § 2 Satz 1 der Tierhalter-
Arzneimittel-Nachweisverordnung unverzlglich
vorgenommen wird und der Tierarzt die entspre-
chende Eintragung durch seine Unterschrift und
die Angabe seiner Praxis bestétigt. Im Falle der
elektronischen Nachweisflhrung ist die Authen-
tizitat der tierarztlichen Bestatigung nach Satz 7
sicherzustellen.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aaa) Der einleitende Satzteil wird wie folgt
gefasst:

,Als Nachweise im Sinne des Absat-
zes 1 Satz 1 gelten:“.

bbb) Der Nummer 2 werden folgende Worter
angeflgt:

»aus denen das Datum der Herstellung,
die Art und Menge der hergestellten
Arzneimittel und die zugrunde liegen-
den Herstellungsvorschriften hervorge-
hen,".
ccc) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
»4. fur die

a) Anwendung von Arzneimitteln
bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, die

13.
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Informationen nach Absatz 1
Satz 2,

b) Abgabe von Arzneimitteln, die
zur Anwendung bei solchen Tie-
ren bestimmt sind, die Informa-
tionen nach Absatz 1 Satz 2
und 3,

c) Abgabe und Anwendung der Ub-
rigen Arzneimittel Aufzeichnun-
gen im Tagebuch der Praxis
oder in der Patientenkartei Uber
Art und Menge sowie Name und
Anschrift des Empfangers, wo-
bei diese Eintragungen gegen-
Uber anderen Eintragungen be-
sonders hervortreten missen,“.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.
c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Nachweise sind in Ubersichtlicher
und allgemein verstandlicher Form zu fiihren
und zeitlich und im Falle des Absatzes 2 Satz 1
Nr. 4 und 4a nach Tierhaltern geordnet mindes-
tens funf Jahre aufzubewahren und der zustan-
digen Behodrde auf Verlangen vorzulegen. Sie
kénnen auch als elektronisches Dokument ge-
fihrt und aufbewahrt werden. Bei der Aufbewah-
rung der Nachweise als elektronisches Doku-
ment muss insbesondere sichergestellt sein,
dass die Daten wahrend der Aufbewahrungszeit
jederzeit lesbar gemacht werden kdnnen und
unverdnderlich sind. Im Falle der Ubermittlung
des Nachweises nach Absatz 1 Satz 2 an den
Tierhalter in elektronischer Form ist die Authen-
tizitdt der Daten sicherzustellen.”

d) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

»(4) Mindestens einmal jéhrlich hat der Tier-
arzt im Rahmen einer Prifung die Ein- und Aus-
gange gegen die vorhandenen Bestande ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel in der jeweili-
gen tierdrztlichen Hausapotheke aufzurechnen
und etwaige Abweichungen festzustellen.”

§ 13a wird wie folgt gefasst:
-8 13a
Verschreibung von Arzneimitteln

(1) AuBer im Falle des § 4 Abs. 2 der Arzneimit-
telverschreibungsverordnung dirfen  verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, nur in drei Ausfertigungen
(Original und zwei Doppel), sonstige Verschreibun-
gen nur in zwei Ausfertigungen (Original und ein
Doppel) verschrieben werden.

(2) Das Original der Verschreibung sowie das fir
die Apotheke bestimmte erste Doppel sind dem
Tierhalter auszuhandigen. Im Falle von Verschrei-
bungen von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, verbleibt das zweite Doppel
beim Tierarzt. Das Doppel ist vom Tierarzt zeitlich
geordnet mindestens funf Jahre aufzubewahren
und der zustandigen Behoérde auf Verlangen vorzu-
legen.”

Bundesanzeiger
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14.In § 14 Abs. 2 Satz 2 werden die Woérter ,abwei-
chend von § 2 Abs. 1 Satz 2“ gestrichen.

15. § 15 wird wie folgt geandert:

a) Die Nummern 1 bis 12 werden durch folgende
Nummern ersetzt:

»1. entgegen § 3 Abs. 3 einen Betriebsraum zu
praxisfremden Zwecken verwendet,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 sich nicht verge-
wissert, dass die dort genannten Arzneimittel
einwandfrei beschaffen sind,

3. entgegen § 8 Abs. 3 Satz 2 Arzneimittel nicht
oder nicht richtig lagert,

4. entgegen § 9 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Arz-
neimittel nicht oder nicht richtig lagert,*.

b) Die Nummer 12a wird die neue Nummer 5.

c) Die Nummern 13 bis 14 werden durch folgende
Nummern ersetzt:

»0. entgegen § 11 Arzneimittel oder Fertigarz-
neimittel mitfihrt,

7. entgegen § 12a Abs. 1 Satz 1 auf die Warte-
zeit nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
hinweist oder nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig hinweisen |&sst,

8. entgegen § 13 Abs. 1 Satz 1 oder 4 oder
Abs. 3 Satz 1 einen Nachweis nicht, nicht
richtig oder nicht vollstandig fuhrt, nicht oder
nicht rechtzeitig aushandigt, nicht oder nicht
rechtzeitig Ubermittelt, nicht oder nicht min-
destens funf Jahre aufbewahrt oder nicht
oder nicht rechtzeitig vorlegt oder

9. entgegen § 13a Abs. 2 Satz 3 das Doppel
nicht oder nicht mindestens finf Jahre auf-
bewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig
vorlegt.”

16. Anlage 2 wird aufgehoben.

Artikel 2

Verordnung
iiber Nachweispflichten
der Tierhalter fiir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind
(Tierhalter-Arzneimittel-Nachweisverordnung)

§1

(1) Betriebe, die Tiere halten, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, haben lber Erwerb und Anwen-
dung der von ihnen bezogenen, zur Anwendung bei
diesen Tieren bestimmten und nicht fir den Verkehr au-
Berhalb der Apotheken freigegebenen Arzneimittel
Nachweise zu fiihren. Die Nachweise sind in Uibersicht-
licher und allgemein versténdlicher Form zu fUhren,
mindestens finf Jahre vom Zeitpunkt ihrer Erstellung
an im Bestand aufzubewahren und der zustédndigen Be-
hérde auf Verlangen vorzulegen. Sie kénnen auch als
elektronisches Dokument gefiihrt und aufbewahrt wer-
den, sofern sichergestellt ist, dass die Daten wahrend
der Dauer der Aufbewahrung verfligbar sind, jederzeit
lesbar gemacht werden kdnnen und unverdnderlich
sind.

(2) Nachweise nach Absatz 1 Uber den Erwerb sind
im Falle von
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1. Fatterungsarzneimitteln die vom Hersteller mit dem
Fltterungsarzneimittel Ubersandte erste Durch-
schrift der Verschreibung,

2. Arzneimitteln, die von einer Tierarztin oder einem
Tierarzt abgegeben wurden, der Nachweis gemaB
§ 13 Abs. 1 Satz 2 und 3 der Verordnung Uber tier-
arztliche Hausapotheken,

3. Arzneimitteln, die aus Apotheken bezogen wurden
und verschreibungspflichtig sind, das Original der
Verschreibung,

4. sonstigen Arzneimitteln besondere Aufzeichnungen
oder Belege wie tierdrztliche Verschreibungen,
Rechnungen, Lieferscheine oder Warenbegleitschei-
ne, aus denen sich Lieferant, Art und Menge der er-
worbenen Arzneimittel ergeben.

(8) Nachweis nach Absatz 1 Gber die Anwendung ist
die Dokumentation nach § 2.

§2

Betriebe, die Tiere halten, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, haben jede durchgefiihrte An-
wendung von Arzneimitteln, die nicht flr den Verkehr
auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, unverzig-
lich nach MaBgabe des Satzes 2 zu dokumentieren
oder dokumentieren zu lassen. Die Dokumentationen
sind in jedem Bestand des Betriebes zu flihren und ha-
ben folgende Angaben in Ubersichtlicher und allgemein
verstandlicher Form und zeitlich geordnet in Bezug auf
den gesamten Bestand oder auf Einzeltiere oder Tier-
gruppen des Bestandes zu enthalten:

1. Anzahl, Art und Identitdt der behandelten Tiere und,
sofern zur Identifizierung der Tiere erforderlich, de-
ren Standort,

2. Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels,

3. auBer in den Féllen des § 13 Abs. 1 Satz 7 der Ver-
ordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken oder des
§ 58 Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes die Be-
legnummer gemaB § 13 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 der Ver-
ordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken,

. verabreichte Menge des Arzneimittels,

. Datum der Anwendung,

. Wartezeit in Tagen,

. Name der Person, die das Arzneimittel angewendet
hat.

N O OB~

§3

(1) Personen, die Arzneimittel berufs- oder gewerbs-
maBig bei Tieren anwenden, ohne eine Zulassung zum
tierarztlichen Beruf zu besitzen, haben tUber Erwerb und
Verbleib der von ihnen bezogenen, zur Anwendung bei
Tieren bestimmten Arzneimittel, die nicht fir den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, Nach-
weise zu fihren. Nachweise nach Satz 1 Uber den Er-
werb sind die von einer Apotheke ausgestellten Rech-
nungen oder Lieferscheine, aus denen sich Art und
Menge und Erwerbsdatum der Arzneimittel ergeben
mussen. Nachweise nach Satz 1 Uber den Verbleib sind
Art und Menge der angewendeten Arzneimittel sowie
Name und Anschrift der tierhaltenden Person, bei deren
Tieren sie die Arzneimittel angewendet haben. Die
Nachweise sind in den Féllen des Satzes 2 vom Zeit-
punkt ihres Erhalts, in den Féllen des Satzes 3 vom
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Zeitpunkt ihrer Erstellung an mindestens funf Jahre auf-
zubewahren und der zustdndigen Behorde auf Verlan-
gen vorzulegen.

(2) Absatz 1 gilt nicht fir Personen, die Arzneimittel
lediglich zur Anwendung bei den von ihnen gehaltenen
Tieren erwerben und der Nachweispflicht nach § 1 un-
terliegen.

§4
Ordnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31 des

Arzneimittelgesetzes handelt, wer vorsatzlich oder fahr-

l&ssig

1. entgegen § 1 Abs. 1 Satz 1 oder § 3 Abs. 1 Satz 1
einen Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht voll-
standig fuhrt,

2. entgegen § 1 Abs. 1 Satz 2 oder § 3 Abs. 1 Satz 4
einen Nachweis nicht oder nicht mindestens finf
Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig
vorlegt oder

3. entgegen § 2 Satz 1 eine Anwendung nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig dokumentiert oder
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nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig dokumen-
tieren lasst.

Artikel 3
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirt-
schaft und Verbraucherschutz kann den Wortlaut der
Verordnung Uber tierdrztliche Hausapotheken in der
vom Inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden Fas-
sung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 4
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiin-
dung in Kraft.

(2) Gleichzeitig tritt die Verordnung tUber Nachweis-
pflichten fir Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, vom 2. Januar 1978 (BGBI. | S. 26), zu-
letzt gedndert durch Artikel 1 der Verordnung vom
10. August 2001 (BGBI. | S. 2131), auBer Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 20. Dezember 2006

Der Bundesminister
far Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
Horst Seehofer
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