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Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber Tierarzneimittel

COM(2014) 558 final; Ratsdok. 13289/14

A

Der Ausschuss fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz (AV) und
der Ausschuss fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (U)

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage gemal3 88 3 und 5 EUZBLG wie folgt
Stellung zu nehmen:

Zur Vorlage allgemein

1. Der Bundesrat stellt fest, dass im Verordnungsvorschlag das Niveau des
Umweltschutzes in einigen Bereichen deutlich reduziert wird. Dies lauft der
Aussage in der Richtlinie 2013/39/EU zuwider, nach der die Verschmutzung
von Oberflachengewassern mit pharmazeutischen Stoffen ein zunehmendes
Umweltproblem darstellt. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich
insbesondere im Hinblick auf die Ziele der Wasserpolitik dafiir einzusetzen,
dass die Belange des Umweltschutzes in der Verordnung Uber Tierarzneimittel
starker beriicksichtigt werden.
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2. Die bisherigen Instrumente der Befristung der Zulassungen oder Unbedenk-
lichkeitsberichte im Rahmen der Pharmakovigilanz stehen nicht mehr zur Ver-
figung. Neu eingefihrt wurden Regelungen mit reduzierten Anforderungen fur
beschrénkte Mérkte oder aufRergewohnliche Umstande. Insbesondere im Falle
einer direkten Einbringung von Arzneimitteln in Gewasser bei der Behandlung
von Wassertieren sollten die Anforderungen an die Umweltprifung nicht
abgesenkt werden. Auch bei der Umwidmung von Arzneimitteln fir Landtiere
fur die Verwendung bei Wassertieren im Rahmen eines DurchfUhrungsrechts-
aktes der EU wird Konkretisierungsbedarf im Hinblick auf die Beurteilung von
Umweltrisiken gesehen. Zudem sollten die Vorschlage aus der Studie der
Kommission "Study on the risks of environmental effects of medicina
products’ vom Dezember 2013 berticksichtigt werden.

3. Der Bundesrat begrufit, dass die Kommission das Tierarzneimittelrecht EU-weit
harmonisieren mochte und die bestehenden Richtlinien zu einer Verordnung
zusammengefasst werden, die die Tierarzneimittel regelt.

Allerdings sient der Bundesrat mit Sorge, dass der vorliegende Verordnungs-
vorschlag das Sicherheitsniveau bei der Zulassung und der Anwendung von
Tierarzneimitteln deutlich reduziert. Die bisher EU-weit verwendeten und wirk-
samen Instrumente der Pharmakovigilanz (wie regelméfdige aktualisierte Unbe-
denklichkeitsberichte oder Erneuerungen der Zulassung) stehen nicht mehr zur
Verfigung. Der Verordnungsvorschlag lauft durch die weiten Moglichkeiten
der Umwidmung und der generellen Offnung des Internethandels fir Tierarz-
neimittel den Interessen von Tierschutz, Tiergesundheit, Verbraucher- und
Umweltschutz zuwider. Dem auf EU-Ebene geltenden Aktionsplan zur Abwehr
der Antibiotikaresistenz wird der Verordnungsvorschlag nicht gerecht. Darum
bittet der Bundesrat die Bundesregierung, im Interesse der Tierarzneimittelsi-
cherheit, der Abwehr von Antibiotikaresistenzen und des Tier-, Verbraucher-
und Umweltschutzes, auf Anderungen des Verordnungsvorschlags hinzuwirken.

4. Der Bundesrat stellt fest, dass nach dem Erwégungsgrund Nummer 5 die Be-
stimmungen des vorliegenden Rechtsakts darauf abzielen, unter anderem "das
hochste Mal3 an Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt
zu gewahrleisten”.
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Das Ziel des Umweltschutzes wird in der Vorlage nicht durchgéngig neben dem
Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier erwahnt.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass der
Schutz der Umwelt neben dem Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
durchgangig in allen Formulierungen genannt wird.

Der Bundesrat sieht mit Sorge, dass der Verordnungsvorschlag insbesondere
bezliglich des Imports von Wirkstoffen fur Tierarzneimittel, die mikrobiellen
oder tierischen Ursprungs oder auf gentechnischem Wege hergestellt sind, eine
Absenkung des bisherigen Schutzniveaus zur Folge haben kénnte. Er bittet die
Bundesregierung, sich fir eine Ausgestaltung der Verordnung einzusetzen, die
es ermoglicht, die Bestimmungen des § 72a des Gesetzes tber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Erfordernis einer behordlichen Inspektion des Wirkstoffherstel-
lersim Drittland) beizubehalten.

Der Bundesrat stellt ferner fest, dass der Verordnungsvorschlag fir den Import
von Tierarzneimitteln aus Drittstaaten keine verpflichtenden Kontrollen durch
europdische Behorden beim Arzneimittelhersteller im Drittstaat vorsieht. Er
bittet die Bundesregierung, sich dafiir einzusetzen, dass hier ein Kontrollme-
chanismus analog zu Humanarzneimitteln eingefiihrt wird. Dieses Anliegen
hatte der Bundesrat bereits in der BR-Drucksache 171/09 (Beschluss) formu-
liert.

Zu Artikel 1

7. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass auch die

Prifung von Arzneimitteln als Regel ungsgegenstand aufgefUhrt wird.

Zu Artikel 2

8. Tierarzneimittel, die fir Versuche in Forschung und Entwicklung bestimmt

sind, fallen nicht in den Geltungsbereich des Verordnungsvorschlags. Da der
Verordnungsvorschlag Bestimmungen zur Genehmigung von klinischen Pri-
fungen enthdlt, sollte bel der Festlegung des Geltungsbereichs auf diese Aus-
nahme hingewiesen werden.
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Zu Artikel 2 Absatz 2

9. Artikel 2 Absatz 2 bestimmt, dass die Anforderungen des Kapitels VI - Her-
stellung, Einfuhr und Export - auch anzuwenden sind auf Wirkstoffe, Zwi-
schenprodukte und Hilfsstoffe, die bei der Herstellung von Tierarzneimitteln
Verwendung finden. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir ein-
zusetzen, dass diese Pauschalregelung differenziert wird. Andernfalls werden
Betriebe, die solche Produkte herstellen, generell erlaubnis- und Gberwachungs-
pflichtig, was fUr die Lander einen erheblichen zusétzlichen Einsatz von Perso-
nal und Ressourcen bedeuten wirde. Gleichzeitig ist keine Begriindung daflr
ersichtlich, mit dieser Neuregelung die Herstellung von Tierarzneimitteln deut-
lich engmaschiger zu Uberwachen als die Herstellung von Humanarzneimitteln.

Zu Artikel 4

10. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafiir einzusetzen, dass die Be-
griffsbestimmungen in Artikel 4 um die Definition der Begriffe "unerwiinschte
Ereignisse”, "Sicherheit”, "Unbedenklichkeit”, "Qualitat", "Wirksamkeit", "Ne-
benwirkungen”, "Einzelhandel” und "Grofdhandel" erweitert und dass die Be-
griffsbestimmungen im EU-Recht einheitlich verwendet werden.

Zu Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe a

11. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass auch der
Begriff der "Linderung von Krankheiten" aufgefihrt wird.

Zu Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe b

12. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung darauf hinzuwirken, dass die Formu-
lierung in Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe b dahingehend ergénzt wird, dass
auch Stoffe und Gegenstéande einbezogen werden, die dazu bestimmt sind, die
physiologischen Funktionen durch eine physikalische Wirkung wieder herzu-
stellen. Die Erganzung der physikalischen Wirkung erscheint notwendig, um
auch Regelungen fur Stoffe und Gegensténde vorzusehen, die - wie Arzneimit-
tel - in den tierischen Kérper eingebracht werden und dort auch die physiologi-
schen Funktionen beeinflussen, zum Beispiel "Beweglichkeit der Gelenke",
aber lediglich mittels einer physikalischen Wirkung. Da diese Produkte in der
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Humanmedizin as Medizinprodukte geregelt werden, aber vergleichbare
Regelungen fur Tiere nicht existieren, sollten Stoffe und Gegensténde mit
physikalischer Wirkung, die im oder am Tier angewendet werden, dem
Tierarzneimittelrecht unterliegen.

Zu Artikel 4 Nummer 2

13. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass Stoffe

mi krobi ol ogischen Ursprungs ebenfalls aufgefthrt werden.

Zu Artikel 4 Nummer 3

14. Der Bundesrat bittet zu Artikel 4 Nummer 3 zu kléren, inwieweit die Vor-

schriften dieses Verordnungsvorschlags auf Grund der Begriffsbestimmungen
komplett auch fur Tierimpfstoffe gelten sollen. Wichtige Regelungen zum In-
verkehrbringen und zur Anwendung von Tierimpfstoffen fallen derzeit im nati-
onalen Bereich nicht unter das Arzneimittelgesetz, sondern unter das Tier-
gesundheitsgesetz und die Tierimpfstoff-Verordnung. Die hier vorgenommene
Definition for immunologische Tierarzneimittel differenziert nicht zwischen
verschiedenartigen Impfstoffen und enthdt keine In-vitro-Diagnostika. Sollte
eine Aufnahme von Regelungen zu Tierimpfstoffen in die EU-Verordnung er-
folgen, behdlt sich der Bundesrat eine erneute Stellungnahme aus tierseuchen-
rechtlicher Sicht vor.

Zu Artikel 4 Nummer 20

15. Der Bundesrat hittet die Bundesregierung,

- darauf hinzuwirken, dass das sichere und sinnvolle Verfahren der Zulas-
sung von Tierarzneimitteln nicht durch eine weite Definition eines "be-
schréankten Marktes® in Artikel 4 Nummer 20 ausgehebelt werden kann. Mit
der Regelung in Artikel 4 Nummer 20 ist beabsichtigt, Tierarzneimittel for
eher kleine Mérkte unter reduzierten Zulassungsbedingungen zu ermogli-
chen und damit die Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln innerhalb der
Union fur solche Méarkte zu verbessern. Dieser Ansatz wird grundsétzlich
begrifét. Diese Regelung darf aber unter anderem nicht fur Puten und
Pferde gelten, das heil3t Tierarten, die dem pharmazeutischen Unternehmer
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16.

17.

einen erheblichen Markt bieten. Daher ist es auch nicht vertretbar, fur diese
Tierarten eine Zulassung ohne Unterlagen zur Qualitét und/oder Wirk-
samkeit zu erméglichen;

- sich dafir einzusetzen, dass die Definition "beschrankter Markt" préziser
gefasst wird. Es ist sicherzustellen, dass Krankheiten nicht unter die Defi-
nition "selten oder geografisch begrenzt auftreten” fallen kénnen, weil nicht
systematisch auf das Vorkommen dieser Krankheiten untersucht wird.

Zu Artikel 5

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass Zulassun-
gen zeitlich begrenzt und Verlangerungen der Zulassungen erst nach ent-
sprechender Priifung der Unbedenklichkeit gewahrt werden (Artikel 5).

Der Bundesrat hélt die bisherige befristete Zulassung von Tierarzneimitteln fir
eine allgemein anerkannte und bewahrte Vorgehensweise, um sicherzustellen,
dass der aktuelle Stand der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse
auch im Hinblick auf die Gesundheit, wie zum Beispiel die Zunahme von
Antibiotikaresistenzen, oder auf die Umweltgefahrdung, wie zum Beispiel tko-
toxikologische Auswirkungen auf Biozonosen, in die Weiterentwicklung von
Tierarzneimitteln einflieffen. Der Bundesrat hédlt es im Hinblick auf die
Vermeidung eines unnétigen Verwaltungs- und Finanzaufwandes fir vertretbar,
bei Tierarzneimitteln ohne antibiotische Wirkung die bisherige Zulassungsfrist
von funf Jahren auf zehn Jahre zu erhthen, vergleichbar mit der Zulassungs-
vorgehensweise im Pflanzenschutzrecht. Bei Tierarzneimitteln mit antibio-
tischer Wirkung sind die bisherigen Zulassungsfristen beizubehalten. Der
Bundesrat bittet daher die Bundesregierung darauf hinzuwirken, dass in
Artikel 5 Absatz 2 die Zulassung fur Tierarzneimittel auf zehn Jahre befristet
wird.

Zu Artikel 5in Verbindung mit Artikel 120

18.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass im Sinne
der Arzneimittelsicherheit und des Tierschutzes keine Ausnahme fir
Tierarzneimittel fur bestimmte, ausschliefdlich als Heimtiere gehaltene Tiere
von der Zulassung ermoglicht wird (Artikel 120). Tierarzneimittel haben eine
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19.

20.

Wirkung auf den Organismus des Tieres. Die Zulassung Uberprift diese
Wirksamkeit, die Unbedenklichkeit, die Qualitét und die Auswirkungen des
Arzneimittels auf die Umwelt. Darum kann nicht auf die Zulassung verzichtet
werden.

Der Bundesrat beflrwortet grundsétzlich die Ausnahme von Arzneimitteln mit
bestimmten Stoffen von der Zulassungspflicht fur als Heimtiere gehaltene Was-
sertiere, Ziervogel, Brieftauben, Terrariumtiere, Kleinnager, Frettchen und
Hauskaninchen.

Arzneimittel, die von der Zulassungspflicht freigestellt sind, missen jedoch
nicht auf Sicherheit, Qualitét und Wirksamkeit geprift werden. Insbesondere
aus Grunden des Tier- und gesundheitlichen Verbraucherschutzes sollte daher
klargestellt werden, dass deren Umwidmung zur Anwendung bei anderen Tier-
arten als den "Heimtieren" nicht zulassig sein kann.

Vor dem Hintergrund einer Offnung des Fernabsatzes fur Tierarzneimittel moge
die Bundesregierung sich zudem daf ir einsetzen, dass Stoffe festgelegt werden,
die EU-weit fur diese Tierarzneimittel nicht zul&ssig sind. National koénnte diese
Minimalanforderung weiter ergénzt werden.

Tierarzneimittel gemald Artikel 120 sollten von der Umwidmung ausgeschlos-
sen werden.

Zu Artikel 7 in Verbindung mit Anhang Il

21.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass ener
Absenkung von Qualitéat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Tierarznei-
mitteln entgegengewirkt wird. Mit dem vorliegenden Verordnungsvorschlag
werden die Rechtsbereiche Tier- und Humanarzneimittel entkoppelt. Anhang 11
des Verordnungsvorschlags weist im Vergleich zu den geltenden Zulassungsbe-
dingungen fir Humanarzneimittel geringere Anforderungen an Qualitét, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit fir die Zulassung eines Tierarzneimittels auf.
Den Interessen des Umwelt-, Verbraucher- und Tierschutzes muss in der
Verordnung Rechnung getragen werden, weswegen die Anforderungen der bis-
herigen Richtlinie 2001/83/EG in den Anhang Il Gbernommen werden sollten
(Artikel 7).
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Zu Artikel 8

22. Der Bundesrat sieht mit Sorge, dass die Regelung zur Genehmigung klinischer

Prufungen im Hinblick auf die Prifung von Tierarzneimitteln fir lebensmittel-
liefernde Tiere deutlich verscharft wurde. Die fehlende Mdglichkeit zur Ver-
wertung der fur die Prifung verwendeten Tiere beziehungsweise ihrer Produkte
bei der Priifung von Tierarzneimitteln, die nicht fir lebensmittelliefernde Tiere
zugelassen sind, fuhrt abgesehen von ethischen Aspekten auch zu einer
erheblichen finanziellen Belastung fur die Wirtschaft und kdnnte so dem Ziel
des Verordnungsvorschlags, die Verflgbarkeit von Tierarzneimitteln zu
verbessern, zuwiderlaufen. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich fur
eine Beibehaltung der aktuell geltenden Regelung einzusetzen.

Zu Artikel 9

23. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass die

Kennzeichnung der Primérverpackung von Tierarzneimitteln, die fir lebens-
mittelliefernde Tiere zugelassen sind, um die Angabe zur Wartezeit erganzt
wird.

Zu Artikel 9 Absatz | Buchstabe c und f

24. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass fur Human-

und Tierarzneimittel einheitlich die etablierten Begriffe "Chargenbezeich-
nung/Ch.-B." und "Verfalldatum mit Angabe von Monat und Jahr" verwendet
werden (vergleiche auch Artikel 11 Buchstabe ¢ und d).

Zu Artikel 10 Absatz 2

25. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, auf das Erfordernis einer dauerhaften

K ennzeichnung hinzuwirken.
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Zu Artikel 13

26. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass die
Kennzeichnung und die Packungsbeilage von Homdopathika hinsichtlich der
Wartezeit durchgehend einheitlich formuliert werden und die Wartezeit immer
anzugeben ist, selbst wenn sie gleich Null ist.

Zu Artikel 13 Buchstabe b

27. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass zur Ver-
meidung von Fehlinterpretationen die Angabe von Name und Anschrift des
Herstellers oder des Einfuhrers, der das Fertigarzneimittel fur das Inverkehr-
bringen freigegeben hat, vorgeschrieben wird.

Zu Artikel 13 Buchstabe d und i

28. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass die Anga-
ben zu den variablen Daten (Charge, Verfalldatum) nicht auf die Packungsbei-
lage, sondern auf die Primar- und gegebenenfalls die Sekundarverpackung
aufzubringen sind. Anderenfalls wére fiir jede Charge eine Uberarbeitung der
Packungsbeilage erforderlich.

Zu Artikel 16 Absatz 6

29. Zum Schutz der Umwelt sollten Generika, deren Referenztierarzneimittel vor
dem 20. Juli 2000 und damit vor Einflhrung einer Umweltrisikobewertung zu-
gelassen wurden, immer - nicht nur optional - einer Umweltbewertung unter-
zogen werden.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass die Um-
weltrisikobewertung von einer "Kann"- in eine "Soll"-Bestimmung umgewan-
delt wird.
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Zu Artikel 17

30. Der Bundesrat ist der Auffassung, dass bei eilnem Antrag auf Zulassung eines
Préparates mit der Kombination zweier bekannter Einzelwirkstoffe nach Arti-
kel 17 Unterlagen zum Wirksamkeitsnachweis enthalten sein missen. Die
Kombination zweier Wirkstoffe kann immer durch bislang unbekannte Interak-
tionen zu gegenseitiger Wirkungsabschwéachung oder -verstarkung fihren. Dies
sollte Gberprift werden.

Zu den Artikeln 21 und 22

31. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafiir einzusetzen, dass die Zu-
lassungsvoraussetzungen fur Tierarzneimittel fir beschrankte Markte und Zu-
lassung unter auRergewdhnlichen Umstanden der Arzneimittelsicherheit gerecht
werden. Die Anforderungen an Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der Arzneimittel sollten nicht abgesenkt werden, insbesondere wenn die Tier-
arzneimittel unmittelbar in die Umwelt eingebracht werden (zum Beispiel
Einbringung in Gewasser zur Behandlung von Wassertieren). In diesen Féllen
ist zwingend die in Anhang |1 vorgesehene Umweltvertraglichkeitsprifung vor-
zusehen (Artikel 21 und 22).

Zu Artikel 29
32. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich daflr einzusetzen, dass die Ver-
schreibungspflicht (Artikel 29) EU-welt auch auf Tierimpfstoffe und hormonell

wirksame Stoffe ausgedehnt wird.

Zu den Artikeln 29, 32 und 118

33. Der Bundesrat begrifdt die Regelungen zur Verschreibungspflicht. Diese Rege-
lungen sollten in allen Mitgliedstaaten einheitlich gestaltet werden. Die derzeit
vorgesehene Formulierung Uberlasst es alerdings den Mitgliedstaaten, ob sie
Tierarzneimittel, die die in der vorgeschlagenen Verordnung aufgefihrten
Kriterien erflllen, als verschreibungspflichtig einstufen. Das Ziel der Harmoni-
sierung wird so nicht erreicht werden. Der Bundesrat bittet die Bundesre-
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gierung, sich fir eine einheitliche Vorgehensweise bei der Verschreibungs-
pflicht von Tierarzneimitteln einzusetzen.

Zu Artikel 30 Absatz 1

34. Es ist vorgesehen, dass die Fachinformationen Angaben zur Haufigkeit und
Schwere unerwiinschter Ereignisse enthalten. Mdgliche unerwiinschte Auswir-
kungen auf die Umwelt ergeben sich jedoch nicht nur durch akute Ereignisse,
sondern konnen sich auch allméhlich entwickeln. Informationen zu den Risiken
fur die Umwelt legt der Antragsteller mit den Antragsunterlagen vor. Daher
sollte die Fachinformation in Bezug auf Umweltauswirkungen gegebenenfalls
auch Angaben zu "unerwiinschten Auswirkungen" enthalten.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass die
Fachinformationen auch Angaben zu "unerwinschten Auswirkungen in der
Umwelt" enthalten.

Zu Artikel 32 Absatz 3

35. Artikel 32 Absatz 3 sieht eine Erméachtigung der Kommission vor, Regeln fir
die Bestimmung der Antibiotika, die dem Menschen vorbehalten werden sollen,
im Wege delegierter Rechtsakte zu erlassen. Der Bundesrat ist der Auffassung,
dass es sich hierbei um einen wesentlichen Aspekt der Rechtsetzung handelt,
der gemal3 Artikel 290 AEUV in der Verordnung selbst geregelt werden muisste.

Zu Artikel 32 Absatz 4

36. Der Bundesrat begriifdt, dass die Kommission mittels Durchf ihrungsrechtsakt
antimikrobielle Arzneimittel oder Gruppen festlegen will, die der Behandlung
bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben sollen (Reservean-
tibiotika). Arzneimittel, die solche antimikrobiellen Wirkstoffe enthalten, sollen
zukinftig nicht as Tierarzneimittel zugel assen werden kénnen.

Der Bundesrat sieht jedoch mit Sorge, dass die Festlegung von Reserveantibio-
tika so komplex geregelt ist, dass zu befiirchten steht, dass die Regelung letzt-
lich ins Leere lauft. Zudem sind Regelungen nur auf EU-Ebene vorgesehen,
einzel staatliche Probleme kénnen dadurch nicht berticksichtigt werden. Dartber
hinaus fehlen Regelungen, nach denen die Zulassung fir Tierarzneimittel
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widerrufen werden kann, wenn die darin enthaltenen Reserveantibiotika erst
nach der Zulassung per Durchfihrungsrechtsakt der Kommission als solche
festgelegt werden. Bleiben bereits zugelassene Tierarzneimittel mit antibio-
tischen Wirkstoffen, die der Behandlung bestimmter Infektionen beim
Menschen vorbehalten bleiben sollen, im Handel, lauft diese Regelung
weitgehend ins Leere.

In diesem Zusammenhang bittet der Bundesrat die Bundesregierung, sich in den
weiteren Beratungsgesprachen auf Ratsebene daf Ur einzusetzen,

a)

b)

d)

dass in Artikel 32 eine Regelung erganzt wird, nach der eine Zulassung fir
ein antimikrobielles Tierarzneimittel widerrufen werden kann, wenn die
enthaltenen antimikrobiellen Wirkstoffe fur die Behandlung bestimmter In-
fektionen beim Menschen vorbehalten bleiben sollen;

dass eine Festlegung von Reserveantibiotika, die zur Ablehnung be-
ziehungsweise dem Widerruf der Zulassung als Tierarzneimittel fhrt, auch
vom einzelnen Mitgliedstaat erfolgen kann. Dazu muss den einzelnen Mit-
gliedstaaten die entsprechende Regel ungskompetenz eingeraumt werden;

dass die Festlegung von Reserveantibiotika gemal3 Artikel 32 Absatz 4
nicht erst nach dem Erlass delegierter Rechtsakte gemald Artikel 32 Ab-
satz 3 erfolgen darf. Im Falle einer "Kaskadenregelung" waére ein erhebli-
cher Zeitverzug bei der Umsetzung (Festlegung von Reserveantibiotika) zu
beflrchten;

dass die Festlegung von Reserveantibiotika mittels DurchfUhrungsrechtsakt
gemald Artikel 32 Absatz 4 zeitnah, moglichst zeitgleich mit Erlass der Ver-
ordnung des Europdischen Parlaments und des Rates Uber Tierarzneimittel,
erfolgt;

dass im Falle der Festlegung von Reserveantibiotika gemal3 Artikel 32 Ab-
satz 4, die die Zulassung eines Arzneimittels as Tierarzneimittel ausschlie-
Ben, nicht durch die Umwidmung von Humanarzneimitteln gemald Arti-
kel 115 und 116 ausgehebelt werden kénnen. Zum Verbot der Umwidmung
von Reserveantibiotika sollten keine eigenen Durchfihrungsrechtsakte der
Kommission gemald Artikel 118 erforderlich sein. Sobald antimikrobielle
Arzneimittel oder Gruppen derselben geméai? Artikel 32 Absatz 4 bestimmt
sind, sind diese automatisch von den Umwidmungsmaglichkeiten in Arti-
keln 115 und 116 auszuschliefen.
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Zu den Artikeln 33 bis 36

37. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im weiteren Beratungsverfahren auf

eine Verbesserung des Unterlagenschutzes hinzuwirken.

Zu Artikel 38

38. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafiir einzusetzen, dass Tierarz-

neimittel, die hauptséchlich zur Anwendung als L eistungssteigerungsmittel, zur
Forderung des Wachstums oder zur Erhéhung der Ertragsleistung behandelter
Tiere vorgesehen sind, keine Zulassung erhalten (Artikel 38). Artikel 38 steht
zudem im Widerspruch zu Artikel 32 Absatz 1 Buchstabe ¢ und d, der die Zu-
lassung von leistungssteigernden Tierarzneimitteln untersagt.

Zu Artikel 54

39.

40.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich daflr einzusetzen, dass auch die
Vorschriften fur die Verfahren zur Erhebung von Daten hinsichtlich der Ver-
wendung antimikrobieller Tierarzneimittel und fir das Verfahren zur Uber-
mittlung dieser Daten an die Agentur mittels eines Durchfiihrungs- und nicht
eines delegierten Rechtsaktes festgel egt werden.

Die vorgeschlagene Regelung sieht vor, dass die Mitgliedstaaten einschlégige,
vergleichbare Daten zum Verkaufsvolumen und zur Verwendbarkeit antimikro-
bieller Tierarzneimittel erheben und diese an die Agentur Gbermitteln.

Wie durch das Format und die Anforderungen fir die gemal3 diesem Artikel zu
erhebenden Daten - fur deren Regelung ein weiterer Durchfihrungsrechtsakt
vorgesehen ist - werden auch durch die Festlegung von Vorschriften zu dem
Verfahren einheitliche Bedingungen fir die Durchfihrung dieser Regelung ge-
schaffen. Da bei Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten die Ausschiisse beteiligt
werden, ist gewahrleistet, dass bereits auf fachlicher Ebene Besonderheiten in
den einzelnen Mitgliedstaaten bel der Festlegung eines einheitlichen Verfahrens
beriicksichtigt werden.

Der Bundesrat begriifdt die Absicht, Daten Uber Verkauf und Verwendung von
Antibiotika bei Tieren zu erheben. Die bereits in den Mitgliedstaaten vorhande-
nen Systeme zur Datenerfassung missen dabei berlicksichtigt werden. Der
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Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich bei den Verhandlungen fir eine an-
gemessene Beriicksichtigung des im Rahmen der 16. Novelle des Arzneimittel-
gesetzes geschaffenen Systems el nzusetzen.

Zu Artikel 69 Absatz 4 Buchstabe ¢

41. Der Bundesrat hélt es fur erforderlich, dass bei harmonisierten Fachinformatio-
nen fur Préparategruppen aus Sicht des Verbraucherschutzes die langste Warte-
zeit angegeben ist und nicht, wie in Artikel 69 Absatz 4 Buchstabe ¢ vorgese-
hen, die kirzeste. Da hierfur nicht nur der Wirkstoff von entscheidender Be-
deutung ist, sondern auch die verwendeten Hilfsstoffe in einem Préparat, die va
rileren konnen, wird die Annahme der kirzesten Wartezeit dem Verbraucher-
schutz nicht gerecht.

Zu den Artikeln 72 ff.

42. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung,

- sich dafir einzusetzen, dass die Regelungen zur Pharmakovigilanz (lau-
fende und systematische Uberwachung der Sicherheit eines Arzneimittels
mit dem Ziel, unerwiinschte Wirkungen festzustellen) dahingehend ange-
passt werden, dass die zustandigen Behtrden und nicht nur die Zulassungs-
inhaber Uber unerwiinschte Ereignisse informiert werden (Artikel 72 ff.);

- sich dafur einzusetzen, dass die bereits in der EU etablierten Pharmakovi-
gilanzinstrumente auch in die vorliegende Verordnung mit aufgenommen
werden.

43. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass die
Bestimmungen fur die Pharmokovigilanz weiter gefasst und neben akuten Er-
eignissen auch langfristig nachteilige Auswirkungen insbesondere auf die
aquatische Umwelt einbezogen werden. Es wird vorgeschlagen, die Formulie-
rung “"unerwiinschte Ereignisse” jeweils um die Formulierung "und uner-
winschte Auswirkungen” zu erweitern.
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Zu Artikel 73

44. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich daflr einzusetzen, dass neben
den Angehorigen der Gesundheitsberufe und den Tierhatern auch die Um-
weltbehdrden berechtigt sind, Meldungen im Rahmen der Pharmokovigilanz
abzugeben.

Zu den Artikeln 82 und 83

45. Der Bundesrat begrufdt grundsétzlich die erleichterten Bedingungen des Zulas-
sungsverfahrens bei Antrégen fir einen beschréankten Markt und Antragen unter
aulRergewohnlichen Umstanden. Die Moglichkeit der Verlangerung dieser ver-
einfachten Zulassung wird jedoch kritisch gesehen. Die Méglichkeit einer er-
leichterten Zulassung in bestimmten Fallen wird mit dem Erfordernis einer so-
fortigen Verflgbarkeit eines Tierarzneimittels begriindet. Diese Begrindung
liegt nach Ablauf der Zulassungsfrist regelmaldig nicht mehr vor, da der Antrag-
steller nach der erstmalig erteilten Zulassung ausreichend Zeit hat, um die Un-
terlagen zur Qualité und Wirkung beziehungsweise zur Sicherheit nachzu-
reichen. Die Zulassung gewahrleistet Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit
eines Arzneimittels und darf deshalb nur in streng begrenzten Ausnahmeféallen
eingeschrankt werden.

Zu Artikel 89

46. Bel der Registrierung von homoopathischen Arzneimitteln sollte im Hinblick
auf den als Voraussetzung fur die Registrierung ausreichenden Verdinnungs-
grad auf die Verordnung (EU) Nr. 37/2010 Bezug genommen werden. Im An-
hang dieser Verordnung sind einige in homoopathischen Arzneimitteln verwen-
dete Stoffe in htheren Konzentrationen a's der im Verordnungsvorschlag aufge-
fuhrten Konzentration von einem Teil der Urtinktur pro 10 000 Tellen enthal-
ten. Auch fir diese Stoffe ist eine Festlegung von Hochstmengen nicht erfor-
derlich. Eine Geféhrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier ist daher bei
der Registrierung derartiger homoopathischer Arzneimittel nicht zu erwarten.
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Zu Kapitel VI (Artikel 91 ff.)

47.

48.

49,

50.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, die Ver-
pflichtung zur GMP-gerechten Herstellung von Wirkstoffen und Tierarznei-
mitteln, die in der Richtlinie 2001/82/EG noch vorhanden war, auch explizit in
die Verordnung aufzunehmen. Der Hinweis in Artikel 127, dass die Uberwa-
chungsbehdrden nach Inspektionen GMP-Zertifikate ausstellen, ist nicht geeig-
net, die direkte Verpflichtung der Hersteller zur Einhaltung von GMP zu erset-
zen.

Der Bundesrat bittet zu kldren, ob der englische Begriff "release” in Artikel 91
Absatz 1 Buchstabe b mit dem Begriff "Bereitstellung” sinngemald tbersetzt
wurde oder ob hier nicht die Ubersetzung "Freigabe" gemeint ist. Bei der Uber-
setzung "Bereitstellung” ware zukinftig auch eine Erlaubnis fur die Herstellung
von alen Bestandteilen, die in ein Arzneimittel einflief3en, notwendig. Fur
wirksame Bestandteile und das Fertigarzneimittel ist dies angemessen, fir so-
genannte Hilfsstoffe zu weitgehend. Der Begriff "Bestandteile" sollte daher
definiert werden. Durch diese Regelung wirden sehr viele Betriebe erlaubnis-
pflichtig werden. Bei der Ubersetzung "Freigabe" ware zukiinftig weiterhin le-
diglich eine Erlaubnis fUr die Herstellung des Tierarznei mittels notwendig.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, auf eine Klarstellung hinzuwirken,
dass es sich auch bei der Freigabe zum Inverkehrbringen um einen erlaubnis-
pflichtigen Herstellungsschritt handelt.

Der Bundesrat bittet weiterhin zu kléren, ob die Herstellung von Antigenen der-
zeit in diesem Artikel eingeschlossen sein sollte. Er ist der Auffassung, dass
eine klarere Beschreibung erforderlich ist.

Zu Artikel 93

51.

Die Bundesregierung wird gebeten, sich auch daflr einzusetzen, dass die Ertei-
lung einer Herstellungserlaubnis unter Auflagen, die nach Ablauf einer be-
stimmten Zeit zu erfillen sind, gestrichen wird. Es ist nicht nachvollziehbar,
dass ein Betrieb, der bestimmte Erfordernisse nicht erfllt, bereits vor deren
Implementierung eine Erlaubnis erhalt.
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Zu Artikel 97

52. Es besteht ein Widerspruch zwischen dem Inhalt des Artikels 97 Absatz 2 und
des Artikels 101 Absatz 2. Gemal3 Artikel 97 darf ein Groflthandler Tierarznei-
mittel aus Drittlandern importieren. Gemal3 Artikel 101 ist es aber fur Herstel-
lungsbetriebe erforderlich, dass die sachkundige Person jede Charge des impor-
tierten Arzneimittels qualitativ und quantitativ analysiert. Die Bundesregierung
wird deshalb gebeten, darauf hinzuwirken, dass diese Diskrepanz im Sinne des
Tier- und Verbraucherschutzes aufgel6st wird, indem ein Import aus Drittstaa-
ten Betrieben mit einer Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis vorbehalten bleibt.

Zu Artikel 99 Absatz 1 Buchstabe e

53. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass der Begriff
"Chargennummer” durch den Begriff "Chargenbezeichnung" ersetzt wird, da
auch Zahlen-Buchstaben-K ombinationen zum Einsatz kommen kdnnen.

Zu Artikel 100

54. Die Regelung zu Ausbildung und Kenntnissen der sachkundigen Person ist
nicht geeignet, die mit dem Erlass einer Verordnung angestrebte EU-weite
Harmonisierung zu erreichen. Die Bundesregierung wird daher gebeten, auf
eine Konkretisierung der an die sachkundige Person zu stellenden Kenntnisse
im Sinne der Beibehaltung der Regelungen aus der Richtlinie 2001/82/EG hin-
zuwirken.

Zu Artikel 101

55. Der Bundesrat begriifdt die Intention, die Bedingungen fir solche Tierarznei-
mittel festzulegen, die in der Union hergestellt, danach in einen Drittstaat ex-
portiert und aus diesem erneut in die EU eingefihrt werden. Aus dem Text des
Verordnungsvorschlags ergibt sich jedoch nicht eindeutig, dass die sachkundige
Person sich bei der Beurteilung der Qualitdt nicht auf die analytischen
Ergebnisse zu stiitzen hat, die zum Zeitpunkt der Herstellung ermittelt wurden,
sondern dass sie verpflichtet ist, nach der Wiedereinfuhr aus dem Drittland
erneut eigene analytische Daten zu erheben. Die Bundesregierung wird gebeten,
dieses Anliegen in den anstehenden Verhandlungen zu beriicksichtigen.
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Zu Artikel 104 Absatz 3

56. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass die Formu-
lierung, nach der die Abgabe kleiner Mengen von Tierarzneimitteln zwischen
zwel Einzelhandlern nicht als Grofthandelsvertrieb gilt, vor dem Hintergrund
zunehmender Falle von Arzneimittelfal schungen prazisiert wird.

Zu Artikel 104 Absatz 5

57. Durch die Einschrankung der Abgabe von Arzneimitteln durch den Grofzhandel
auf Personen, die zum Einzelhandel in den Mitgliedstaaten berechtigt sind, ist
die derzeit zuldssige Abgabe vom Grof3handel an befugte Personen, die nicht
Einzelhandler sind, zum Beispiel Behorden, nicht mehr moglich. Dies fihrt
zum Beispiel bei der Tierseuchenbeka&mpfung zu Problemen.

Zu Artikel 105 Absatz 2

58. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass die gesetzte
Frist von 90 Tagen fir die Erlaubniserteilung nur gilt, soweit der Antragsteller
alle erforderlichen Unterlagen beigebracht hat.

Zu Artikel 106

59. Der Bundesrat ist der Auffassung, dass vergleichbare Dokumentationsvorgaben
hinsichtlich des Inhalts und der Aufbewahrungsdauer notwendig sind, um den
Tierarzneimittelfluss vom Hersteller Giber den Grof3handel bis zum Einzelhandel
und Verwender llckenlos und plausibel nachvollziehen zu kénnen.

Zu Artikel 107

60. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich daflr einzusetzen, dass eine
Klarstellung erfolgt, inwieweit die Aufbewahrungsdauer fir die Aufzeichnun-
gen Uber die Inventur von Arzneimitteln gleichermal3en fir die Buchfihrung
Uber den Kauf und Verkauf der Grof3- und Kleinhandler gilt.

61. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich im Laufe des weiteren Verfah-
rens um Klarstellung zu bemihen, inwieweit sich die nationale Erlaubnis fir
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den Einzelhandel mit Tierarzneimitteln (Artikel 107) von der Genehmigung zur
Lieferung und zum Verkauf fir anabole, infektionshemmende, parasitenabweh-
rende, entziindungshemmende, hormonae und psychotrope Tierarzneimittel
(Artikel 109) unterscheidet.

62. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass dle
Tierarzneimittel, die verschreibungspflichtig sind, von Personen verschrieben
werden missen, die die Tiere tierarztlich behandeln. Die Verschreibung darf
nur in der fur die betreffende Behandlung erforderlichen Menge erfolgen. Im
vorliegenden Verordnungsvorschlag gilt diese Regelung ausschliefdich fur
antimikrobiell wirksame Stoffe (Artikel 107).

Zu Artikel 108

63. a)

b)

Der Aktionsplan der Kommission zur Abwehr der steigenden Gefahr der
Antibiotikaresistenz legt dar, dass die bisherigen Anwendungen der Anti-
biotika nun ernsthaft geféhrdet sind und dass durch den unangemessenen
Einsatz therapeutischer Antibiotika in der Human- und Veterindrmedizin,
die Verwendung von Antibiotika zu nicht-therapeutischen Zwecken sowie
die Belastung der Umwelt mit Antibiotika das Auftreten und die Ausbrei-
tung resistenter Mikroorganismen beschleunigt werden. Dies hétte schwer-
wiegende Folgen. Weiterhin geht aus dem Aktionsplan hervor, dass die
laufenden Bemuihungen nicht ausreichen und dass die Notwendigkeit er-
heblicher Malinahmenverschérfung und neuer entschlossener Initiativen be-
steht. Die Kommission schlussfolgert, dass nur ein ganzheitliches Konzept
erfolgreich sein kann und dass sich das Antibiotikares stenzproblem durch
isolierte einzelne Mal3nahmen nicht erfolgreich beheben lasst. Der Bundes-
rat ist der Auffassung, dass das Ziel des Aktionsplans der Kommission im
Verordnungsvorschlag zu Tierarzneimitteln jedoch nicht konsequent umge-
setzt wurde.

In der Begrindung des Verordnungsvorschlags verweist die Kommission
auf die Aktion 2 des Aktionsplans, wonach der Regulierungsranmen fir
Tierarzneimittel verstarkt werden soll. Die Kommission plant zwar ver-
scharfte Mal3nahmen auf der Stufe der Zulassung und der Verschreibung
von Antibiotika, lockert diese aber gleichzeitig auf der Stufe des Vertriebs,
indem sie den Versandhandel 6ffnet, der kaum tberwachbar sein wird. Der
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Internethandel kann jedoch auf verschiedene Weise zu einer unsachgema-
Ren Anwendung von Antibiotika beitragen. Die Offnung des Internethan-
dels fur Antibiotika ist nach Auffassung des Bundesrates somit unvereinbar
mit den Zielen des Aktionsplans der Kommission und des Verordnungs-
vorschlags, deren Regelungen zum Umgang mit Antibiotika eine Senkung
der Resistenzentwicklung zur Folge haben sollen.

c) Der Bundesrat sieht die Offnung des Internethandels fiir Tierarzneimittel,
insbesondere fir den Fernabsatz von Tierarzneimitteln mit antimikrobiellen
Wirkstoffen, mit grof3er Sorge. Der Bundesrat bittet daher die Bundesregie-
rung, sich nachdriicklich fir ein generelles Verbot des Internethandels mit
antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln einzusetzen.

Zu Artikel 110

64.

65.

66.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass die tier-
arztliche Verschreibung um die Angaben Diagnose beziehungsweise Indikation
und um die Zulassungsnummer des Tierarzneimittels erweitert wird (Artikel
110).

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, eine Ablauffrist der Verschreibung
beziehungsweise eine Begrenzung der Abgabemenge in die vorgeschlagene
Verordnung einzubringen, da aus dem vorliegenden Verordnungsvorschlag
nicht hervorgeht, wie lange eine tierdrztliche Verschreibung gultig ist. Insbe-
sondere Verschreibungen und Abgabemengen verschreibungspflichtiger Tier-
arzneimittel fur lebensmittelliefernde Tiere sollen fir hochstens 31 Tage vor-
gesehen sein. Fir antimikrobiell wirksame Stoffe sollte die Abgabemenge be-
ziehungsweise die Glltigkeitsdauer der Verschreibung auf sieben Tage begrenzt
sein, es sei denn, die Zulassungsbedingungen sehen fir die betreffende Indika-
tion eine langere Anwendungsdauer vor.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafiir einzusetzen, dass der ver-
schreibende Tierarzt eine Kopie der Verschreibung zur Kontrolle durch die zu-
standige Behorde vorhalten soll. Vom Einzelhandler, der verschriebene Tier-
arzneimittel audliefert, und vom Halter lebensmittelliefernder Tiere, der die
Arzneimittel anwendet, wird die Aufbewahrung einer Kopie der tierérztlichen
Verschreibung gefordert. Zum verschreibenden Tierarzt finden sich keine Re-
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gelungen. Um einen nachvollziehbaren Arzneimittelfluss zu gewahrleisten,
muss auch der verschreibende Tierarzt eine Kopie zur Verfiigung vorhalten.

Zu Artikel 111

67.

Der Bundesrat sieht mit Sorge, dass die Beachtung der Zulassungsbedingungen
als Voraussetzung fur die Verwendung von Tierarzneimitteln keinen Spielraum
fur die therapeutische Freiheit des Tierarztes zulasst. Abweichungen von den
Zulassungsbedingungen, die nicht unter den Tatbestand der Umwidmung fallen
(Dosierung, Anwendungsart), sollten in der Verantwortung des Tierarztes im
Rahmen einer ordnungsgemal3en tierarztlichen Behandlung mdglich sein. Im
Ubrigen wiirde die strikte Auslegung der Vorgabe, Tierarzneimittel nur gemal
den Zulassungsbedingungen zu verwenden, auch die Anwendung der in der Re-
gel registrierten, aber nicht zugelassenen homdopathischen Arzneimittel ver-
hindern. Die Bundesregierung wird gebeten, sich fir die Aufrechterhaltung der
therapeutischen Freiheit des Tierarztes im Zusammenhang mit der Verwendung

von Arzneimitteln im Rahmen einer ordnungsgemal3en tierérztlichen Behand-
lung einzusetzen.

Zu Artikel 112

68.

69.

Die Dokumentationspflichten im Zusammenhang mit der Anwendung von Tier-
arzneimitteln bel |ebensmittelliefernden Tieren sollten um die Angabe der
Wartezeit erganzt werden.

Eine M&glichkeit der Plausibilisierung der vom Tierhalter zu machenden Anga-
ben gemald Artikel 112 durch eine Anpassung der Dokumentationspflicht des
Tierarztes bei der Abgabe von Tierarzneimitteln an lebensmittelliefernde Tiere
muss geschaffen werden.

Der Bundesrat bittet darauf hinzuwirken, dass neben den in Artikel 112 vorge-
sehenen Nachweispflichten des Tierhalters auch Vorschriften zum Erwerb und
zur Anwendung durch diesen Personenkreis in die Verordnung aufgenommen
werden.



AV

AV

AV

Empfehlungen, 420/1/14 -22-

Zu Artikel 114

70.

71.

In Bezug auf die Regelungen fur Tierdrzte, die in anderen Mitgliedstaaten tétig
sind (Artikel 114), ist eine Klarstellung der Definition des " Gastgebermitglied-
staats’ erforderlich. Dies kann zum Beispiel durch die Einfigung des Begriffs
"Gastgebermitgliedstaat” in den ersten Tell des Satzes nach "in einem anderen
Mitgliedstaat” erfolgen. Die Verwendung des Begriffs "Gastgebermitglied-
staates' in Absatz 1 Buchstabe a ist nicht zutreffend. Es handelt sich hier um
den Mitgliedstaat, in dem der Tierarzt niedergelassen ist.

Der Bundesrat bittet zu klaren, inwiefern bei der in Artikel 114 vorgesehenen
Dokumentation bei der Behandlung von Tieren durch einen Tierarzt aus einem
anderen Mitgliedstaat die Kontrollen dieser Dokumentation durch den "Gastge-
bermitgliedstaat” Gberhaupt durchfihrbar sind.

Zu den Artikeln 115 und 116

72.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich daflir einzusetzen, dass bei der
Umwidmung von Arzneimitteln im Therapienotstand die derzeitige Kaskaden-
regelung teilweise erhalten bleibt. Begrifét wird, dass auf der ersten Stufe Tier-
arzneimittel mit einer Zulassung im betreffenden oder in einem anderen Mit-
gliedstaat gleichwertig umgewidmet werden dirfen. Zusétzlich sollte bel le-
bensmittelliefernden Tieren aber neben der Mdoglichkeit, Tierarzneimittel mit
einer Zulassung im betreffenden oder in einem anderen Mitgliedstaat gleich-
wertig umwidmen zu dirfen, auch erlaubt sein, Tierarzneimittel, die nicht fir
lebensmittelliefernde Tiere zugelassen sind, umzuwidmen. Letzteres ist hier ge-
gebenenfalls als zweite Stufe der Kaskade vorzusehen. Die Umwidmung von
Humanarzneimitteln, die im betreffenden Mitgliedstaat zugelassen sind, sollte
hingegen erst auf der nachfolgenden Stufe moglich sein, sofern kein geeignetes
zugelassenes Tierarzneimittel zur Verfigung steht - sowohl bei nicht lebens-
mittelliefernden als auch bei lebensmittelliefernden Tieren. Rezepturarzneimit-
tel sind as letzte Stufe der Umwidmung vorzusehen. Darlber hinaus sollte
- gegebenenfalls gleichwertig mit Rezepturarzneimitteln - die Verwendung von
in anderen Mitgliedstaaten zugelassenen Humanarzneimitteln bel nicht lebens-
mittelliefernden Tieren ermdglicht werden.
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73.

74.

75.

76.

77.

Bel nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren sieht der Bundesrat
eine Ausweitung der Umwidmungskaskade aus Grinden des Tierschutzes as
unerl&sslich an, um den aktuell auftretenden V ersorgungsengpassen mit Arznei-
mitteln in diesem Bereich wirksam begegnen zu kénnen. Daher sollte auch die
Verwendung von Tierarzneimitteln, die in einem Drittland zugelassen sind,
welches als Mitglied oder Beobachter an der Internationalen Konferenz zur
Harmonisierung der technischen Anforderungen an die Zulassung von Tierarz-
neimitteln teilnimmt, und Arzneimitteln aus der Humanmedizin aus anderen
Mitgliedstaaten und bestimmten Drittstaaten moglich sein.

Der Bundesrat bittet darauf hinzuwirken, dass die Umwidmung von Tierimpf-
stoffen komplett aus der Kaskadenregelung herausgelost wird und dass der
Beschluss des Bundesrates vom 22. Méarz 2013 (BR-Drucksache 150/13 (Be-
schluss)) im Gemeinschaftsrecht Beriicksichtigung findet. Da sich die Im-
munsysteme der verschiedenen Tierspezies zum Teil erheblich voneinander
unterscheiden, sind eine generelle Kaskadenregelung fur Tierimpfstoffe und die
Moglichkeit des Einsatzes von zum Beispiel Humanimpfstoffen bei Tieren
nicht zielfuhrend.

Der Bundesrat weist darauf hin, dass im Rahmen des Zulassungsverfahrens fir
beschrénkte Maérkte einfachere Anforderungen an die Daten insbesondere
hinsichtlich der Qualitét und Wirksamkeit gestellt werden als bei der reguldren
Zulassung. Aus Grinden des Tier- und Verbraucherschutzes sollten daher
Tierarzneimittel, die fur beschrankte Markte zugelassen wurden, generell nur in
Ubereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen angewandt werden diirfen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass die
Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit der Tierarzneimittel auf einem hohen
Niveau aufrechterhalten wird. In dem Zusammenhang sollte eine Umwidmung
von Tierarzneimitteln, die nach Artikel 21 oder 22 zugelassen sind, nicht
zul&ssig sein.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, keine Ausnahmeregelungen fir die
Verwendung von Tierarzneimitteln, die in Drittlandern zugelassen sind, fur
Bienen zu akzeptieren und darauf hinzuwirken, dass keine antimikrobiell wirk-
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78.

samen Stoffe zur Anwendung bei Bienen umgewidmet werden kdonnen (Arti-
kel 115 und 116).

Bel der Umwidmung von Arzneimitteln fir lebensmittelliefernde Tiere dirfen
nur pharmakologisch wirksame Stoffe aus Tabelle 1 des Anhangs der Verord-
nung (EU) Nr. 37/2010 verwendet werden. Diese Vorgabe sollte fir wasserle-
bende Tiere und grundsétzlich auch fir Bienen ergénzt werden.

Zu Artikel 116 Absatz 3 und 4 und Artikel 118

79.

80.

Der Bundesrat hat grof3e Bedenken hinsichtlich der Umwidmung von Arznei-
mitteln fir Wassertiere. Zum einen unterscheiden sich Wassertiere von Land-
tieren physiologisch, zum anderen birgt die Verabreichung von Arzneimitteln
Uber das Medium Wasser ein erhebliches 6kotoxikologisches Risiko, das der
Tierarzt nicht ohne weiteres im Rahmen der Umwidmung abschétzen kann.
Ausscheidungen und Arzneimittel kommen direkt mit dem Wasser in Ver-
bindung, ohne dass die daraus folgenden Umweltwirkungen bekannt sind.
Darum bittet der Bundesrat die Bundesregierung, dass fir Wassertierarten,
insbesondere fir lebensmittelliefernde Wassertierarten und Wassertierarten, die
in Oberflachengewassern und Kreislaufanlagen Ieben, nur Tierarzneimittel Gber
das Wasser angewendet werden durfen, die eine Zulassung fir diese Anwen-
dungsart haben. Im Rahmen der Zulassung dieser Tierarzneimittel ist eine
Umweltvertraglichkeitsprifung zwingend vorzusehen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass der
Durchfihrungsrechtsakt, der eine Listung fur Tierarzneimittel vorsieht, die fir
Landtiere zugelassen sind und fur Wassertiere zur Lebensmittelgewinnung au-
Rerhalb der Zulassungsvoraussetzungen verwendet werden konnen, vor oder
spatestens zeitgleich mit der Anwendbarkeit des Artikels 116 der vorge-
schlagenen Verordnung beschlossen wird. Weiter bittet der Bundesrat die
Bundesregierung darum, bei Erstellung dieser Liste Umweltschutzaspekte,
Tierschutzaspekte und die Arzneimittelsicherheit besonders zu beriicksichtigen
(Artikel 116 Absatz 4). Der Bundesrat wiinscht analoges Vorgehen bei dem zu
erlassenden Durchfuhrungsrechtsakt fur die Verwendung von antimikrobiell
wirksamen Tierarzneimitteln auf3erhalb der Zulassungsbedingungen (Artikel
118). Die Interessen des Umweltschutzes und die Vermeidung der
Resistenzbildung gegen antimikrobiell wirksame Stoffe sind hier zu



AV

AV

AV

AV

-25- Empfehlungen, 420/1/14

priorisieren. Darum sollte sich die Bundesregierung dafir einsetzen, dass
Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe e gestrichen wird.

Zu Artikel 117

81.

82.

83.

Die Regelungen in Artikel 117 Absatz 5 fur die Behandlung von Equiden im
Therapienotstand sollten an die aktuelle Rechtslage angepasst und aktualisiert
werden. Die Liste mit den fir die Behandlung von Equiden wesentlichen Stof-
fen wurde in der Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 zur Erstellung eines Ver-
zeichnisses von fir die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen zusam-
mengefasst. Die Entscheidungen 93/623/EWG und 2000/68/EG wurden mit
Wirkung vom 1. Juli 2009 durch die Verordnung (EG) Nr. 504/2008 zur Um-
setzung der Richtlinien 90/426/EWG und 90/427/EWG des Rates in Bezug auf
Methoden zur Identifizierung von Equiden aufgehoben.

Weiter bittet der Bundesrat, sich dafir einzusetzen, dass bei der Definition der
Wartezeit sowohl in Artikel 4 a's auch bei Angaben zur Wartezeit fir homoo-
pathische Arzneimittel in Artikel 117 ein Bezug zur Verordnung (EU) Nr.
37/2010 hergestellt wird, da hier nur darauf verwiesen wird, dass die Wartezeit
fur homoopathische Arzneimittel null Tage betragt, aber nicht darauf, dass dies
nur gilt, wenn die Stoffe in der angegebenen Konzentration in Tabelle 1 der
Verordnung (EU) Nr. 37/2010 gelistet sind. Die Herstellung dieses Bezuges er-
scheint unverzichtbar.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass die
Wartezeit, die im Rahmen der Registrierung eines Homoopathikums festgel egt
wurde, bei der Umwidmung nicht unterschritten werden darf.

Zu Artikel 118

84. Zu Artikel 118 wird die Bundesregierung gebeten klarzustellen, ob die zu er-

stellende Liste antimikrobielle Wirkstoffe oder Arzneimittel enthalten soll. Wo-
bei bei letzterem zu kléren ware, ob es sich um Tier- und/oder Humanarznei-
mittel handelt. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken,
die antimikrobiell wirksamen Stoffe zu listen, die nicht nach den Artikeln 115
und 116 umgewidmet werden dirfen.
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Zu Artikel 124 Absatz 2

85.

Die Formulierung der Ausnahme vom Verbot der Werbung fir bestimmte Tier-
arzneimittel muss angepasst werden. Die Ausnahme sollte fir Werbung gelten,
die sich an Personen richtet, die Arzneimittel abgeben oder verschreiben.

Zu Artikel 125

86.

87.

88.

Der Bundesrat bittet, sich daftr einzusetzen, dass Artikel 125 um eine bislang
nicht vorgesehene tierarzneimittelrechtliche Kontrolle von Tierhaltern erganzt
wird. Nur durch diese risikobasierten behdrdlichen Kontrollen kann Gberprift
werden, ob sich Tierhalter an bestehende Rechtsvorschriften zum Erwerb und
zur Anwendung von Arzneimitteln bei ihren Tieren halten. Dies ist unerlasslich
zur Sicherung der Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass der Unter-
schied zwischen "Handlern" und "Lieferanten” definiert wird.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafir einzusetzen, dass die vor-
geschlagene Aufbewahrungsdauer fir Dokumente Uber die Herstellung, Ver-
schreibung oder Verwendung von Tierarzneimitteln, die zur Kontrolle durch die
zustandige Behorde vom jeweils Verantwortlichen zur Verfligung gehalten wer-
den mussen, einheitlich auf funf Jahre festgelegt wird. Im vorgelegten Vor-
schlag betragen die Aufbewahrungsvorgaben fir Dokumentationen entweder
drei oder finf Jahre. Die Differenzierung ist fachlich nicht nachvollziehbar, da
sie eine liickenlose Uberwachung - von der Herstellung tber die Verschreibung
bis zur Verwendung - erschwert.

Zu Artikel 146 Absatz 2

89.

Wie bereits in den BR-Drucksachen 875/09 (Beschluss) und 97/11 (Beschluss)
(Mitteilung der Européischen Kommission an das Europdische Parlament und
den Rat: Umsetzung von Artikel 290 des Vertrages Uber die Arbeitsweise der
Européi schen Union) sowie 768/13 (Beschluss) (Vorschlag fir eine Verordnung
des Europaéischen Parlaments und des Rates zur Anpassung von Rechtsakten, in
denen auf das Regelungsverfahren mit Kontrolle Bezug genommen wird, an Ar-
tikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen Union) ausge-



u

AV

- 27 - Empfehlungen, 420/1/14

fuhrt, vertritt der Bundesrat die Auffassung, dass eine vollstandige Entfristung
fur alle Befugnistibertragungen einer Verordnung der Grundintention des Arti-
kels 290 Absatz 1 Unterabsatz 2 AEUV widerspricht, wonach Delegationen nur
auf bestimmte Dauer erfolgen sollen. Soweit eine unbefristete Ubertragung fir
sinnvoll und erforderlich erachtet wird, sollte diese hinreichend begriindet wer-
den.

Aus diesem Grund bittet der Bundesrat die Bundesregierung, sich daftr einzu-
setzen, dass die Befristung der Ubertragenen Befugnisse zum Erlass von dele-
gierten Rechtsakten - soweit eine Entfristung im Einzelfall nicht hinreichend
begrindet wird - auf fUnf Jahre begrenzt wird und zwar unter den Bedingungen,
wie sie in dem Dokument "Common Understanding - Delegated Acts
(8753/11)" festgehalten sind.

Zu Anhang Il Nummer 1.3.1.

90. Der Bundesrat begriifdt, dass im Anhang Il Nummer 1.3.1. die Unterlagen zur

Unbedenklichkeitsprifung eine Bewertung der potenziellen Risiken fir die
Umwelt, die sich durch die Verwendung des Tierarzneimittels ergeben konnen,
umfassen mussen. Da fur die Bewertung jedoch konkrete Vorgaben fehlen,
bittet der Bundesrat die Bundesregierung, sich in den weiteren Beratungen
daflr einzusetzen, dass im Rahmen der Anforderungen auch Prifungen zum
Verbleib und zum Verhalten von Tierarzneimitteln in der Umwelt mit Angabe
der Abbaugeschwindigkeit und des Abbauweges in Wassersystemen sowie bei
verschiedenen landwirtschaftlich genutzten Bodentypen sowie 0Okotoxiko-
logische Untersuchungen tber den Wirkstoff mit Angabe von Auswirkungen
auf Wasser- und Bodenorganismen und die biologischen Methoden in Ab-
wasserbehandlungsanlagen aufgenommen werden.

Zur Ergdnzung der Vorlage

91. Der Bundesrat bittet, sich dafiir einzusetzen, dass die vorgeschlagene Verord-

nung um Regelungen zur Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel
erganzt wird. Derzeit sind im nationalen Rechtsrahmen Regelungen fir die Zu-
lassung von konventionellen Arzneimitteln, fir die Registrierung von homo-
opathischen Arzneimitteln sowie fur die Registrierung von traditionellen pflanz-
lichen Arzneimitteln vorhanden. In dem hier vorliegenden Verordnungsvor-
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schlag sind Regelungen fur die Registrierung traditioneller pflanzlicher
Arzneimittel bislang nicht vorgesehen. Dies sollte nachgeholt werden.

Zur Ubersetzung der Vorlage

92. Der Bundesrat stellt fest, dass bei der deutschen Ubersetzung des Verordnungs-
vorschlags in einigen Fallen nicht die sachlich richtige Terminologie verwendet
wird. Der vorliegende Verordnungsvorschlag ist nur unter Zuhilfenahme des
englischen Textes verstandlich.

V orlagenbezogene V ertreterbenennung

93. Der Bundesrat benennt fir die Beratungen der Vorlage in den Gremien des
Rates gemal? 8 6 Absatz 1 EUZBLG in Verbindung mit Abschnitt | der Bund-
L &nder-Vereinbarung

aeine Vertreterin des Landes

Rheinland-Pfalz,
Ministerium fur Umwelt, Landwirtschaft, Ernahrung, Weinbau und Forsten
(Landwirtschaftsrédtin Bianca Ziehmer).

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Auf Grund der Bedeutung und Auswirkungen der zur Beratung anstehenden
Vorlagen fir das deutsche Tierarzneimittelrecht wird die Benennung einer vor-
lagenbezogenen Vertreterin des Bundesrates a's erforderlich angesehen.

B

94. Der federfiihrende Ausschuss fir Fragen der Européischen Union und
der Gesundheitsausschuss

empfehlen dem Bundesrat, von der Vorlage gemal3 88 3 und 5 EUZBL G Kennt-
nis zu nehmen.



