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Bekanntmachung
der Neufassung der Verordnung lber tierarztliche Hausapotheken

Vom 20. Dezember 2006

Auf Grund des Artikels 3 der Verordnung zur Ande-  zu 2.

rung der Verordnung Uber tierérztliche Hausapotheken

und zur Ablésung der Verordnung Gber Nachweispflich-

ten flr Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren be- zu 3
stimmt sind, vom 20. Dezember 2006 (BGBI. | S. 3450)

wird nachstehend der Wortlaut der Verordnung Uber
tierarztliche Hausapotheken in der ab dem 31. Dezem-

ber 2006 geltenden Fassung bekannt gemacht. Die
Neufassung berlicksichtigt:

1. die Fassung der Bekanntmachung der Verordnung
vom 27. Méarz 1996 (BGBI. | S. 554),

2. den am 20. Juni 1997 in Kraft getretenen Artikel 3

der Verordnung vom 10. Juni 1997 (BGBI. | S. 1354), zu 4.

3. den am 24. September 2001 in Kraft getretenen Ar-
tikel 2 der Verordnung vom 10. August 2001 (BGBI. |
S. 2131),

4. den am 10. November 2006 in Kraft getretenen Ar-
tikel 2 der Verordnung vom 3. November 2006

(BGBI. | S. 2523), zu 5.

5. den am 31. Dezember 2006 in Kraft tretenden Arti-
kel 1 der eingangs genannten Verordnung.

Die Rechtsvorschriften wurden erlassen auf Grund

Bonn, den 20. Dezember 2006

des § 56a Abs. 3 Nr. 1 und § 83 Abs. 1 des Arz-
neimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3018),

. des § 54 Abs. 1 und 2 Nr. 12, auch in Verbindung

mit Abs. 3, des Arzneimittelgesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 11. Dezember
1998 (BGBI. | S. 3586) in Verbindung mit Artikel 56
des Zustandigkeitsanpassungs-Gesetzes vom
18. Mérz 1975 (BGBI. | S. 705) und den Organi-
sationserlassen vom 27. Oktober 1998 (BGBI. |
S. 3288) und vom 22. Januar 2001 (BGBI. |
S. 127),

des § 12 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2, § 54
Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 3
und Abs. 1 Satz 2 und 3, § 56 Abs. 1 Satz 4,
§ 56a Abs. 3 und § 83 Abs. 1 des Arzneimittel-
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394),

des § 54 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Abs. 2
Nr.1,2,5,11 und 12 und Abs. 1 Satz 2 und § 56a
Abs. 3 in Verbindung mit Abs. 2 Satz 3 des Arz-
neimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394).

Der Bundesminister
far Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
Horst Seehofer

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger.de

Bundesanzeiger
L“i Verlag



3456

Bundesgesetzblatt Jahrgang 2006 Teil | Nr. 66, ausgegeben zu Bonn am 30. Dezember 2006

Verordnung
liber tierarztliche Hausapotheken
(TAHAV)")

§1
Anwendungsbereich

Die Vorschriften dieser Verordnung gelten fir den Er-
werb, die Herstellung, die Prifung, die Aufbewahrung
und die Abgabe von Arzneimitteln durch Tierarzte und
durch Apotheken der tierdrztlichen Bildungsstatten so-
wie flr die Verschreibung und Anwendung von Arznei-
mitteln durch Tierarzte.

§ 1a
Regeln der Wissenschaft

Beim Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke sind
die Regeln der veterindrmedizinischen Wissenschaft zu
beachten. Bei der Herstellung, Priifung, Aufbewahrung
und Abgabe von Arzneimitteln sind darliber hinaus die
Regeln der pharmazeutischen Wissenschaft zu beach-
ten.

§2
Verantwortlichkeit des Tierarztes

(1) Der Tierarzt, der den Betrieb der tierdrztlichen
Hausapotheke nach § 67 Abs. 1 des Arzneimittelgeset-
zes der zustandigen Behérde angezeigt hat, hat per-
sonlich fir den ordnungsgemaBen Betrieb der tierarzt-
lichen Hausapotheke Sorge zu tragen. Darlber hinaus
hat jeder Tierarzt, der beim Betrieb einer tierérztlichen
Hausapotheke tétig wird, entsprechend Art und Um-
fang seiner Tatigkeit flr die Einhaltung der Vorschriften
dieser Verordnung Sorge zu tragen.

(2) Hilfskrafte dirfen nur ihrer Ausbildung und ihren
Kenntnissen entsprechend beschéftigt werden. Sie
sind vom Tierarzt zu beaufsichtigen.

(3) Arzneimittel, die nicht fir den Verkehr auBerhalb
der Apotheken freigegeben sind, diirfen nur vom Tier-
arzt oder auf dessen ausdrlckliche Weisung fir den
betreffenden Einzelfall an Tierhalter ausgehandigt wer-
den.

*) Diese Verordnung dient der Umsetzung

— der Richtlinie 2001/82/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fir Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 311 S. 1), ge-
andert durch die Richtlinie 2004/28/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Méarz 2004 (ABI. EU Nr. L 136 S. 58),

— der Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 Ulber das
Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw.
thyreostatischer Wirkung und von beta-Agonisten in der tierischen
Erzeugung und zur Aufhebung der Richtlinien 81/602/EWG, 88/
146/EWG und 88/299/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 3), geéndert
durch die Richtlinie 2003/74/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2003 (ABI. EU Nr. L 262 S. 17),

— der Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 Uber Kon-
trollmaBnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer Rick-
stédnde 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 Nr.
L 125 S. 10), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 882/
2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April
2004 (ABI. EU Nr. L 191 S. 1),

— der Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Méarz 1990 zur
Festlegung der Bedingungen fiir die Herstellung, das Inverkehr-
bringen und die Verwendung von Fltterungsarzneimitteln in der
Gemeinschaft (ABI. EG Nr. L 92 S. 42).
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§3
Betriebsraume

(1) Wer eine tierarztliche Hausapotheke betreibt,
muss Uber geeigneten Betriebsraum verfligen. Be-
triebsraum ist jeder Raum, in dem Arzneimittel herge-
stellt, gepriift, gelagert, verpackt oder in Verkehr ge-
bracht werden.

(2) Die Betriebsraume mussen Art und GroBe der je-
weiligen tierdrztlichen Tatigkeit entsprechend nach Art,
Zahl, Anordnung, GréBe und Einrichtung so beschaffen
sein, dass sie eine einwandfreie Herstellung, Prifung,
Aufbewahrung und Abgabe der Arzneimittel ermdgli-
chen; sie missen sich in einem ordnungsgemaBen
baulichen und hygienischen Zustand befinden, insbe-
sondere sauber, trocken und gut bellftbar sein.

(3) Betriebsrdume dirfen zu praxisfremden Zwecken
nicht verwendet werden.

§4
Gerate und Hilfsmittel

(1) In den Betriebsrdumen missen die Gerate vor-
handen sein, die fir den ordnungsgemaBen Betrieb
der betreffenden tierérztlichen Hausapotheke benétigt
werden. Die Gerate missen sich in einwandfreiem Zu-
stand befinden.

(2) In den Betriebsraumen mussen die einschlagigen
Rechtsvorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln,
Betdubungsmitteln, die Arzneimittelpreisverordnung
und, soweit entsprechend Art und Umfang der Tétigkeit
erforderlich, die amtliche Ausgabe des Arzneibuches in
der jeweils aktuellen Fassung verfligbar sein.

§5

(weggefallen)

§6

(weggefallen)

§ 6a
(weggefallen)

§7
Verschreibung von Fiitterungsarzneimitteln

(1) Fatterungsarzneimittel dirfen nur auf einem
Formblatt nach dem Muster der Anlage 1 in funf Aus-
fertigungen (Original und vier Durchschriften) im Durch-
schreibeverfahren verschrieben werden. Die Verschrei-
bung darf auch durch Fernkopie erteilt werden; die Ori-
ginalfassung der Verschreibung ist unverziiglich nach-
zureichen.

(2) Abweichend von Absatz 1 dirfen Fitterungsarz-
neimittel zur Herstellung in einem anderen Mitgliedstaat
der Européischen Union oder in einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum nur auf einem Formblatt nach dem
Muster der Anlage 1a in vier Ausfertigungen (Original
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und drei Durchschriften) im Durchschreibeverfahren
verschrieben werden.

§8
Prifung der Arzneimittel

(1) Der Tierarzt hat sich zu vergewissern, dass Arz-
neimittel, die von ihm vorratig gehalten, abgegeben
oder angewendet werden, einwandfrei beschaffen sind.
Zum Nachweis der einwandfreien Beschaffenheit hat
der Tierarzt die Arzneimittel zu priifen oder unter seiner
Verantwortung priifen zu lassen, es sei denn, er hat die
Arzneimittel unmittelbar aus der Apotheke oder mit ei-
nem Zertifikat Gber die erfolgte Priifung bezogen.

(2) Von pharmazeutischen Unternehmern, Grof3-
handlern oder aus Apotheken bezogene Fertigarznei-
mittel sind stichprobenweise zu prifen. Dabei darf von
einer Uber die Sinnenprifung hinausgehenden Prifung
abgesehen werden, wenn sich keine Anhaltspunkte er-
geben haben, die Zweifel an der einwandfreien Be-
schaffenheit des Arzneimittels begriinden.

(8) Ergibt die Prifung, dass ein Arzneimittel nicht
einwandfrei beschaffen ist oder das Verfalldatum abge-
laufen ist, so ist es der Vernichtung zuzuflihren. Bis zur
Zufiihrung zur Vernichtung ist das Arzneimittel unter
Kenntlichmachung des Erfordernisses der Vernichtung
gesondert zu lagern.

§9
Lagerung

(1) Der Tierarzt muss alle Arzneimittel in Betriebsrau-
men an einem einzigen Standort lagern. Abweichend
von Satz 1 dirfen Arzneimittel auch in anderen Be-
triebsraumen gelagert werden, die sich in Zoologischen
Gérten, Tierheimen, Versuchstierhaltungen, Tierklini-
ken, Hochschulen, Besamungsstationen oder héchs-
tens einer Untereinheit der Praxis am Ort der Nieder-
lassung befinden, wenn

1. die Arzneimittel ausschlieBlich zur arzneilichen Ver-
sorgung der dort vorhandenen Tiere bestimmt sind
und

2. die Betriebsrdume ausschlieBlich der Verfligungsge-
walt des Tierarztes unterstehen.

(2) Arzneimittel sind in Ubersichtlicher Anordnung
und getrennt von anderen Mitteln zu lagern. Sie sind
so zu lagern, dass ihre einwandfreie Beschaffenheit er-
halten bleibt und sie Unbefugten nicht zugénglich sind.

(3) Vorratsbehéltnisse missen mit dauerhaften und
deutlichen Aufschriften versehen sein, die den Inhalt
eindeutig bezeichnen. Fir Arzneimittel, die im Arznei-
buch aufgefiihrt sind, muss eine der dort angegebenen
Bezeichnungen verwendet werden. Fur Arzneimittel, die
im Arzneibuch nicht aufgefuhrt sind, ist eine gebréuch-
liche wissenschaftliche Bezeichnung zu verwenden.

§ 10
Abgabebehiltnisse
(1) Arzneimittel dirfen nur in Behéltnissen abgege-
ben werden, die gewéhrleisten, dass die einwandfreie

Beschaffenheit des Arzneimittels nicht beeintrachtigt
wird.

(2) Der Tierarzt hat Behéltnisse, in denen Arzneimit-
tel vom Tierarzt an den Tierhalter abgegeben werden,
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auch sofern es sich nicht um Fertigarzneimittel handelt,
mit den Angaben nach den §§ 10 und 11 des Arznei-
mittelgesetzes zu kennzeichnen.

§ 11
In der AuBenpraxis mitgefiihrte Arzneimittel

(1) Arzneimittel dirfen in der AuBenpraxis nur in all-
seits geschlossenen Transportbehéltnissen mitgefihrt
werden, die Schutz bieten vor einer nachteiligen Beein-
flussung der Arzneimittel, insbesondere durch Licht,
Temperatur, Witterungseinfliisse oder Verunreinigun-
gen. Von pharmazeutischen Unternehmern, GroBhand-
lern oder aus Apotheken bezogene Fertigarzneimittel
durfen dariiber hinaus nur in ihrem Originalbehéltnis
mitgeflhrt werden. § 9 Abs. 2 gilt entsprechend.

(2) Der Tierarzt darf Arzneimittel nur in einer solchen
Menge und in einem solchen Sortiment mit sich fihren,
dass der regelmaBige tagliche Bedarf seiner tierarztli-
chen Tatigkeit nicht Uberschritten wird.

§ 12

Abgabe der Arzneimittel
an Tierhalter durch Tierarzte

(1) Arzneimittel, die fir den Verkehr auBerhalb der
Apotheken nicht freigegebene Stoffe oder Zubereitun-
gen aus Stoffen enthalten oder auf Grund ihres Verab-
reichungsweges oder ihrer Indikation apothekenpflich-
tig sind, diirfen von Tierdrzten an Tierhalter nur im Rah-
men einer ordnungsgeméBen Behandlung von Tieren
oder Tierbestdnden abgegeben werden.

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

1. die Tiere oder der Tierbestand in angemessenem
Umfang untersucht worden sind und

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

(3) Als Tierbestand gelten auch Tiere verschiedener
Eigentimer oder Besitzer, wenn die Tiere gemeinsam
gehalten oder auf Weiden zusammengebracht werden.

(4) Der Tierarzt darf Arzneimittel nur in der jeweils
erforderlichen Menge und mit konkreten Anweisungen
Uber Art, Dauer und Zeitpunkt der Anwendung abge-
ben.

§ 12a
Informationspflichten

(1) Wird ein Arzneimittel vom Tierarzt bei Tieren, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, angewendet
oder zur Anwendung bei diesen Tieren von ihm selbst
oder auf seine ausdriickliche Weisung abgegeben, so
hat der Tierarzt den Tierhalter unverziglich auf die Ein-
haltung der Wartezeit hinzuweisen oder hinweisen zu
lassen. Im Falle der Abgabe hat sich der Tierarzt ferner
von der Moglichkeit der ordnungsgemaBen Arzneimit-
telanwendung durch den Tierhalter zu vergewissern.
§ 13 Abs. 1 bleibt unberihrt.

(2) Im Rahmen des Hinweises nach Absatz 1 hat der
Tierarzt mindestens die Wartezeit, die auf einem Fertig-
arzneimittel fUr die zu behandelnde Tierart angegeben
ist, zugrunde zu legen. Bei Abweichung von den Zu-
lassungsbedingungen ist die Wartezeit so zu bemes-

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger.de L“j 3:3:;“’"“‘9“



3458

sen, dass die in der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des
Rates vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemein-
schaftsverfahrens fir die Festsetzung von Héchst-
mengen fir Tierarzneimittelriickstande in Nahrungsmit-
teln tierischen Ursprungs (ABI. EG Nr. L 224 S. 1) in der
jeweils geltenden Fassung festgesetzten Hochstmen-
gen nicht Uberschritten werden. Sofern auf einem Arz-
neimittel keine Wartezeit fur die betreffende Tierart an-
gegeben ist, darf, auch im Falle des Satzes 2, die im
Rahmen des Hinweises nach Absatz 1 festzulegende
Wartezeit folgende Zeitrdume nicht unterschreiten:

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

3. bei essbarem Gewebe von Geflligel und Saugetieren
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 er-
gibt,

5. bei essbarem Gewebe von Einhufern, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen und bei denen Arz-
neimittel gemaB § 56a Abs. 2a des Arzneimittelge-
setzes angewendet wurden, sechs Monate.

Die Wartezeit fir homdopathische Arzneimittel, die aus-
schlieBlich Wirkstoffe enthalten, die in Anhang Il der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefihrt sind, darf
auf null Tage festgesetzt werden. Satz 3 gilt nicht fur
Arzneimittel, die fir den Verkehr auBerhalb der Apothe-
ken freigegeben sind.

§13
Nachweispflicht

(1) Der Tierarzt hat Uber den Erwerb, die Prifung,
sofern sie Uber eine Sinnenprifung hinausgeht, und
den Verbleib der Arzneimittel in der jeweiligen tierarzt-
lichen Hausapotheke, ferner Uber die Verschreibung
von Fitterungsarzneimitteln sowie Uber die Herstellung
von Arzneimitteln Nachweise zu fihren. Bei der Anwen-
dung von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, sowie bei der Abgabe von
Arzneimitteln, die zur Anwendung bei diesen Tieren be-
stimmt sind, ist ein Nachweis auszuflllen, der mindes-
tens folgende Angaben in Ubersichtlicher Weise enthalt:

1. Anwendungs- oder Abgabedatum,

2. fortlaufende Belegnummer des Tierarztes im jeweili-
gen Jahr,

3. Name des behandelnden Tierarztes und Praxisan-
schrift,

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

N O O bs

. angewendete oder abgegebene Menge des Arznei-
mittels und

8. Wartezeit.

Im Falle der Abgabe von Arzneimitteln muss der Nach-
weis zusatzlich folgende Angaben enthalten:

1. Diagnose,

2. Chargenbezeichnung,

3. Dosierung des Arzneimittels pro Tier und Tag und
4. Dauer der Anwendung.
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Der Tierarzt hat dem Tierhalter den Nachweis unver-
ziglich auszuhéndigen oder im Falle des Absatzes 3
Satz 2 unverziglich zu Ubermitteln. Die Satze 1 bis 4
gelten nicht fir Arzneimittel, die fir den Verkehr auBer-
halb der Apotheken freigegeben sind. Satz 1 gilt nicht
fur die Herstellung von Arzneimitteln, sofern diese aus-
schlieBlich aus dem Umflllen, Abpacken oder Kenn-
zeichnen von Arzneimitteln in unverdnderter Form be-
steht. Satz 2 gilt nicht, sofern nach der Anwendung des
Arzneimittels durch den Tierarzt die Dokumentation
nach § 2 Satz 1 der Tierhalter-Arzneimittel-Nachweis-
verordnung unverziiglich vorgenommen wird und der
Tierarzt die entsprechende Eintragung durch seine Un-
terschrift und die Angabe seiner Praxis bestatigt. Im
Falle der elektronischen Nachweisflihrung ist die Au-
thentizitat der tierarztlichen Bestatigung nach Satz 7
sicherzustellen.

(2) Als Nachweise im Sinne des Absatzes 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 missen,

2. fiur die Herstellung Aufzeichnungen in einem Her-
stellungsbuch oder auf Karteikarten, aus denen
das Datum der Herstellung, die Art und Menge der
hergestellten Arzneimittel und die zugrunde liegen-
den Herstellungsvorschriften hervorgehen,

3. fur die Prifung Aufzeichnungen in einem Prifungs-
buch oder auf Karteikarten oder Prifungsberichte,
wenn die Prufung nicht in der tierérztlichen Haus-
apotheke durchgeflhrt worden ist; die Aufzeich-
nungen missen Angaben Uber Lieferant, Art und
Menge der untersuchten Arzneimittel, Gber das Da-
tum des Erwerbs oder der Herstellung sowie Utber
Ort, Art und Datum der Untersuchung enthalten,

4. fir die

a) Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, die Infor-
mationen nach Absatz 1 Satz 2,

b) Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei solchen Tieren bestimmt sind, die Informatio-
nen nach Absatz 1 Satz 2 und 3,

c) Abgabe und Anwendung der Ubrigen Arzneimit-
tel Aufzeichnungen im Tagebuch der Praxis oder
in der Patientenkartei Gber Art und Menge sowie
Name und Anschrift des Empféngers, wobei
diese Eintragungen gegenuber anderen Eintra-
gungen besonders hervortreten muissen,

4a. fur die Verschreibung von Futterungsarzneimitteln
die beim Tierarzt verbliebene Durchschrift der Ver-
schreibung und im Falle einer Verschreibung nach
§ 7 Abs. 1 Satz 1 die vom Hersteller erganzte und
dem Tierarzt Ubersandte dritte Durchschrift,

5. fir den sonstigen Verbleib Aufzeichnungen in einem
besonderen Arzneimitteltagebuch oder auf Unterla-
gen nach den Nummern 1, 2 oder 4.

(2a) Die zustédndige Behdrde kann anordnen, dass
der Tierarzt flr Arzneimittel, die fir den Verkehr auBer-
halb von Apotheken nicht freigegebene Stoffe oder Zu-
bereitungen aus Stoffen enthalten oder auf Grund ihres
Verabreichungsweges oder ihrer Indikation apotheken-
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pflichtig sind, weitergehende Nachweise zu flhren hat,
wenn

1. ihr Tatsachen bekannt sind, die darauf schlieBen las-
sen, dass Vorschriften tUber den Verkehr mit Arznei-
mitteln nicht beachtet worden sind, oder

2. die vorgelegten Unterlagen nach Absatz 2 den
Nachweis Uber den ordnungsgeméiaBen Bezug und
den Verbleib der Arzneimittel nicht erlauben.

Die Nachweise nach Satz 1 missen zeitlich geordnet
die Menge des Bezuges unter Angabe des oder der
Lieferanten und die Menge der Abgabe erkennen las-
sen. Aus den Nachweisen Uber die Abgabe miissen fer-
ner das Untersuchungsdatum, Art, Zahl und Alter der
behandelten Tiere, Name und Adresse des Tierhalters,
die Diagnose, das verabreichte oder abgegebene Arz-
neimittel sowie dessen Chargenbezeichnung, die ver-
abreichte oder verordnete Dosis pro Tier und Tag sowie
die Dauer der Anwendung der Arzneimittel und der ein-
zuhaltenden Wartezeiten ersichtlich sein.

(8) Die Nachweise sind in Ubersichtlicher und allge-
mein verstandlicher Form zu flihren und zeitlich und im
Falle des Absatzes 2 Satz 1 Nr. 4 und 4a nach Tierhal-
tern geordnet mindestens finf Jahre aufzubewahren
und der zustadndigen Behérde auf Verlangen vorzule-
gen. Sie kdnnen auch als elektronisches Dokument ge-
fahrt und aufbewahrt werden. Bei der Aufbewahrung
der Nachweise als elektronisches Dokument muss ins-
besondere sichergestellt sein, dass die Daten wahrend
der Aufbewahrungszeit jederzeit lesbar gemacht wer-
den kénnen und unveranderlich sind. Im Falle der Uber-
mittlung des Nachweises nach Absatz 1 Satz 2 an den
Tierhalter in elektronischer Form ist die Authentizitat
der Daten sicherzustellen.

(4) Mindestens einmal jahrlich hat der Tierarzt im
Rahmen einer Prifung die Ein- und Ausgénge gegen
die vorhandenen Besténde verschreibungspflichtiger
Arzneimittel in der jeweiligen tierdrztlichen Hausapo-
theke aufzurechnen und etwaige Abweichungen festzu-
stellen.

§ 13a
Verschreibung von Arzneimitteln

(1) AuBer im Falle des § 4 Abs. 2 der Arzneimittel-
verschreibungsverordnung dirfen  verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, nur in drei Ausfertigungen (Original und zwei
Doppel), sonstige Verschreibungen nur in zwei Ausfer-
tigungen (Original und ein Doppel) verschrieben wer-
den.

(2) Das Original der Verschreibung sowie das fir die
Apotheke bestimmte erste Doppel sind dem Tierhalter
auszuhandigen. Im Falle von Verschreibungen von Arz-
neimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt
sind, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ver-
bleibt das zweite Doppel beim Tierarzt. Das Doppel ist
vom Tierarzt zeitlich geordnet mindestens funf Jahre
aufzubewahren und der zusténdigen Behoérde auf Ver-
langen vorzulegen.
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§ 14
Apotheken der tierdrztlichen Bildungsstétten

(1) Die Vorschriften dieser Verordnung finden auf die
Apotheken der tierarztlichen Bildungsstatten, die der
Ausbildung der Studierenden der Veterindrmedizin und
der arzneilichen Versorgung tierarztlich behandelter
Tiere im Hochschulbereich dienen, entsprechende An-
wendung.

(2) Der Leiter der Apotheke der tierarztlichen Bil-
dungsstétte hat die nach den Vorschriften dieser Ver-
ordnung dem Tierarzt obliegenden Verpflichtungen zu
erfillen. Er darf sich auch durch einen Apotheker ver-
treten lassen.

(3) Arzneimittel dirfen nur zu den in Absatz 1 be-

zeichneten Zwecken erworben, hergestellt, aufbewahrt
oder abgegeben werden.

§ 15
Ordnungswidrigkeiten
Ordnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31 des

Arzneimittelgesetzes handelt, wer vorsatzlich oder fahr-

l&ssig als Tierarzt oder als Leiter der Apotheke einer

tierarztlichen Bildungsstétte

1. entgegen § 3 Abs. 3 einen Betriebsraum zu praxis-
fremden Zwecken verwendet,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 sich nicht vergewissert,
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 Arzneimittel
nicht oder nicht richtig lagert,

5. entgegen § 10 Abs. 2 ein Behéltnis nicht oder nicht
richtig kennzeichnet,

6. entgegen § 11 Arzneimittel oder Fertigarzneimittel
mitflhrt,

7. entgegen § 12a Abs. 1 Satz 1 auf die Wartezeit nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig hinweist oder
nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig hinweisen
lasst,

8. entgegen § 13 Abs. 1 Satz 1 oder 4 oder Abs. 3
Satz 1 einen Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht
vollsténdig fUhrt, nicht oder nicht rechtzeitig aushan-
digt, nicht oder nicht rechtzeitig Gbermittelt, nicht
oder nicht mindestens funf Jahre aufbewahrt oder
nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt oder

9. entgegen § 13a Abs. 2 Satz 3 das Doppel nicht oder
nicht mindestens fiinf Jahre aufbewahrt oder nicht
oder nicht rechtzeitig vorlegt.

§ 15a
(weggefallen)

§ 16
(weggefallen)

§ 17
(Inkrafttreten)
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Anlage 1
@u§7)
Verschreibung eines Flitterungsarzneimittels
(Hersteller mit Sitz in Deutschland)
Vom Tierarzt auszufiillen
1 Name und Anschrift des Tierarztes 2  Datum
(Gultigkeit: 3 Wochen)
3 Name und Anschrift des Fitterungsarzneimittel-Herstellers
4 Name und Anschrift des Tierhalters 5 Kreis
6  Tierart und Identitéat der Tiere 7 Tierzahl 8  Durchschnittliches
Gewicht der Tiere
9 Indikation 10 Behandlungsdauer
(Tage)
11 Wartezeit (Tage)
12 Bezeichnung des Fiitterungsarzneimittels (fakultativ) 13 Menge
14 Bezeichnung der Arzneimittel-Vormischung und verantwortlicher pharmazeuti- |15 Menge
scher Unternehmer
16 Bezeichnung des Mischfuttermittels 17 Menge
18 Prozentsatz, zu dem das Fltterungsarzneimittel die tagliche Futterration, bei Wiederkauern ggf. den taglichen
Bedarf an Ergdnzungsfuttermitteln, zu decken bestimmt ist:
........................ %
19 Anleitung fir die Verwendung (z. B. Beginn, Ende, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln)
20 Anschrift der fur den Tierhalter zustandigen Arzneimittelliberwachungsbehdérde
21 Eigenhandige Unterschrift des Tierarztes:
Vom Hersteller auszufiillen
22 Hergestellt am 23 Ausgeliefert am 24 Haltbar bis
25 Name der sachkundigen Person, die das Futterungsarzneimittel 26 Chargen-Nr.
freigegeben hat
27 OrdnungsgemaBe Ausflihrung wird bestatigt.
Eigenhandige Unterschrift des Herstellers: . ... ..o i e

Hinweis flrr den Tierarzt:

Original und drei Durchschriften an Hersteller, 4. Durchschrift (gelb) verbleibt beim Tierarzt

Hinweis fiir den Hersteller: Original verbleibt beim Hersteller, 1. Durchschrift (rot) mit Fltterungsarzneimittel an Tierhalter, 2. Durchschrift (blau)
unverzlglich an zustandige Behorde, 3. Durchschrift (griin) zurlick an Tierarzt
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Anlage 1a
(2u §7)
Verschreibung eines Flitterungsarzneimittels
(Hersteller mit Sitz in anderem EU- oder EWR-Mitgliedstaat)
Vom Tierarzt auszufiillen
1 Name und Anschrift des Tierarztes 2 Datum
(Gultigkeit: 3 Wochen)

3 Name und Anschrift des Fitterungsarzneimittel-Herstellers 4 Land
5 Name und Anschrift des Tierhalters 6 Kreis
7  Tierart und Identitat der Tiere 8 Tierzahl 9  Durchschnittliches

Gewicht der Tiere

10 Indikation 11 Behandlungsdauer
(Tage)

12 Wartezeit (Tage)

13 Bezeichnung der Arzneimittel-Vormischung und verantwortlicher pharmazeutischer | 14 Menge
Unternehmer, Zulassungs-/Registrier-Nr.

15 Bezeichnung der vergleichbaren in Deutschland zugelassenen Arzneimittel-Vormischung, Zulassungs-/Regis-
trier-Nr.

16 Bezeichnung des Mischfuttermittels 17 Menge

18 Prozentsatz, zu dem das Fltterungsarzneimittel die tagliche Futterration, bei Wiederkduern ggf. den taglichen
Bedarf an Erganzungsfuttermitteln, zu decken bestimmt ist:

19 Anleitung fir die Verwendung (z. B. Beginn, Ende, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln)

20 Anschrift der fir den Tierhalter zustédndigen Arzneimittelliberwachungsbehérde

21 Eigenhéndige Unterschrift des Tierarztes:

Vom Hersteller auszufiillen

22 Hergestellt am 23 Ausgeliefert am 24 Haltbar bis 25 Chargen-Nr.

26 OrdnungsgemaBe Ausflhrung wird bestéatigt.

Eigenhéndige Unterschrift des Herstellers: ... .. ... i e e

Von der fiir die arzneimittelrechtliche Uberwachung des Herstellers zustindigen Behérde auszufiillen

27 Hiermit wird bescheinigt, dass das oben bezeichnete Flitterungsarzneimittel von einer zugelassenen Person
entsprechend der Richtlinie 90/167/EWG hergestellt wurde.

Siegel der Veterinarbehoérde (Ort, Datum) Unterschrift
(Name, Amtsbezeichnung)

Hinweis flr den Tierarzt: Original und erste Durchschrift an Hersteller, 2. Durchschrift unverziiglich an zustédndige Behorde, 3. Durchschrift
verbleibt beim Tierarzt

Hinweis fir den Hersteller: Original verbleibt beim Hersteller, Durchschrift mit Flitterungsarzneimittel an Tierhalter
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