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Unterrichtung
durch die Bundesregierung

Stellungnahme der Bundesregierung zu der EntschlieBung des
Bundesrates zum Flinfzehnten Gesetz zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

Das Bundesministerium flr Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz hat
mit Schreiben vom 19. August 2013 zu der o. g. Entschliefung* des Bundesrates
wie folgt Stellung genommen:

Hinsichtlich der Bedenken des Bundesrates in Bezug auf die Offnung des
Versandhandels fur Arzneimittel, die ausschlieRlich fur nicht Lebensmittel liefernde
Tiere zugelassen sind, mdchte ich darauf hinweisen, dass der neu eingefugte § 43
Absatz 5 Satz 3 das Ergebnis eines Beschwerdeverfahrens der Europaischen
Kommission zum Fernabsatz von Tierarzneimitteln (EU-Pilot 483/09/ENTR) sowie
eines Urteils des BGH (I ZR 210/07) zum Versandhandel mit Tierarzneimitteln ist.

Die Bundesregierung wird sich weiterhin auf EU-Ebene fir eine Harmonisierung
der Verschreibungsvoraussetzungen einsetzen. Insoweit wird dem in der
Entschliellung ausgedrickten Anliegen zugestimmt. Der von der EU-Kommission
angekundigte Verordnungsentwurf steht jedoch noch aus.

Die Einfuhrung von Dokumentationspflichten bei der Anwendung verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel auch bei nicht Lebensmittel liefernden Tieren flr berufs-
und gewerbsmalige Tierhalter ist durch die neue Ermachtigung im § 57 Absatz 3
der 16. Novelle des Arzneimittelgesetzes bertcksichtigt. Die Umsetzung im
Rahmen der Anderung der Tierhalter-Arzneimittel-Nachweisverordnung (ANTHV)
wird derzeit vorbereitet.

* siehe Drucksache 99/11 (Beschluss)
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