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E m p f e h l u n g e n
der Ausschüsse

EU - AV - G - U 

zu Punkt … der 930. Sitzung des Bundesrates am 6. Februar 2015

Rates über Tierarzneimittel
Vorschlag für eine Verordnung des Europäischen Parlaments und des 

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

Der Ausschuss für Agrarpolitik und Verbraucherschutz (AV) und

der Ausschuss für Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit 

A

(U)

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage gemäß §§ 3 und 5 EUZBLG wie folgt 

Stellung zu nehmen:

Zur Vorlage allgemein

1.U Der Bundesrat

stärker berücksichtigt werden.

stellt fest, dass im Verordnungsvorschlag das Niveau des 

Umweltschutzes in einigen Bereichen deutlich reduziert wird. Dies läuft der 

Aussage in der Richtlinie 2013/39/EU zuwider, nach der die Verschmutzung 

von Oberflächengewässern mit pharmazeutischen Stoffen ein zunehmendes 

Umweltproblem darstellt. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich 

insbesondere im Hinblick auf die Ziele der Wasserpolitik dafür einzusetzen, 

dass die Belange des Umweltschutzes in der Verordnung über Tierarzneimittel 
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beschränkte Märkte oder außergewöhnliche Umstände. Insbesondere im Falle 

...

2. Die bisherigen Instrumente der Befristung der Zulassungen oder Unbedenk-

lichkeitsberichte im Rahmen der Pharmakovigilanz stehen nicht mehr zur Ver-

fügung. Neu eingeführt wurden Regelungen mit reduzierten Anforderungen für 

einer direkten Einbringung von Arzneimitteln in Gewässer bei der Behandlung 

von Wassertieren sollten die Anforderungen an die Umweltprüfung nicht 

abgesenkt werden. Auch bei der Umwidmung von 

für die Verwendung bei Wassertieren im Rahmen eines

Arzneimitteln für Landtiere 

Durchführungsrechts

aktes der EU wird Konkretisierungsbedarf im Hinblick auf die Beurteilung von 

-

Umweltrisiken gesehen. Zudem sollten die Vorschläge aus der Studie der 

Kommission "Study on the risks of environmental effects of medicinal 

products" vom Dezember 2013 berücksichtigt werden.

3. Der Bundesrat begrüßt, dass die Kommission das Tierarzneimittelrecht EU

harmonisieren möchte und die bestehen

AV
U

-

Verfügung. Der Verordnungsvorschlag läuft durch die weiten Mögl

weit 

den Richtlinien zu einer Verordnung 

zusammengefasst werden, die die Tierarzneimittel regelt. 

Allerdings sieht 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 regelmäßige aktualisierte Unbe-

denklichkeitsberichte oder Erneuerungen der Zulassung) stehen nicht mehr zur 

ichkeiten 

der Umwidmung und der generellen Öffnung des Internethandels für Tierarz-

der Antibiotikaresistenz wird der Verordnungsvorschlag nicht gerecht. Darum 

neimittel den Interessen von Tierschutz, Tiergesundheit, Verbraucher- und 

Umweltschutz zuwider. Dem auf EU-Ebene geltenden Aktionsplan zur Abwehr 

bittet der Bundesrat die Bundesregierung, im Interesse der Tierarzneimittelsi

cherheit, der Abwehr von Antibiotikaresistenzen und des Tier-

-

, Verbraucher

U

-

und Umweltschutzes, auf Änderungen des Verordnungsvorschlags hinzuwirken. 

4. Der Bundesrat stellt fest, dass nach dem Erwägungsgrund Nummer 5 die Be-

stimmungen des vorliegenden Rechtsakts darauf abzielen, unter anderem "das 

höchste Maß an Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt 

zu gewährleisten". 

U
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Das Ziel des Umweltschutzes wird in der Vorlage nicht durchgängig neben dem 

...

Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier erwähnt. 

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass der 

Schutz der Umwelt neben dem Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier 

durchgängig in allen Formulierungen genannt wird. 

5

es ermöglicht, die Bestimmungen des § 72a des

. Der Bundesrat sieht mit Sorge, dass der Verordnungsvorschlag insbesondere 

bezüglich des Imports von Wirkstoffen für Tierarzneimittel, die mikrobiellen 

oder tierischen Ursprungs oder auf gentechnischem Wege hergestellt sind, eine 

Absenkung des bisherigen Schutzniveaus zur Folge haben könnte. Er bittet die 

Bundesregierung, sich für eine Ausgestaltung der Verordnung einzusetzen, die 

Gesetzes über den Verkehr mit 

lers im Drittland) beizubehalten.

Arzneimitteln (Erfordernis einer behördlichen Inspektion des Wirkstoffherstel-

6. Der Bundesrat stellt ferner fest, dass der Verordnungsvorschlag für den Import AV

von Tierarzneimitteln aus Drittstaaten keine verpflichtenden Kontrollen durch 

europäische Behörden beim Arzneimittelhersteller im Drittstaat vorsieht. Er 

bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass hier ein Kontrollme-

chanismus analog zu Humanarzneimitteln eingeführt 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 AV

Prüfung von Arzneimitteln als Regelungsgegenstand aufgeführt wird.

Zu Artikel 2

AV 8. Tierarzneimittel, die für Versuche in Forschung und Entwicklung bestimmt 

sind, fallen nicht in den Geltungsbereich des Verordnungsvorschlags. Da der 

Verordnungsvorschlag Bestimmungen zur Genehmigung von klinischen Prü-

fungen enthält, sollte bei der Festlegung des Geltungsbereichs auf diese Aus-

nahme hingewiesen werden.

AV
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...

Zu Artikel 2 Absatz 2

9.AV

zusetzen, dass diese Pauschalregelung differenziert wird. Andernfalls werden 

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 dafür ein-

Betriebe, die solche Produkte herstellen, generell erlaubnis-

pflichtig, was für die Länder einen erheblichen zusätzlichen Einsatz von Perso

und überwachungs-

-

nal und Ressourcen bedeuten würde. Gleichzeitig ist keine Begründung dafür 

ersichtlich, mit dieser Neuregelung die Herstellung von Tierarzneimitteln deut

lich engmaschiger zu überwachen als die Herstellung von Humanarzneimitteln.

-

Zu Artikel 4

10.AV Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass die Be

Zu Artikel 

-

griffsbestimmungen in Artikel 4 um die Definition der Begriffe "unerwünschte 

Ereignisse", "Sicherheit", "Unbedenklichkeit", "Qualität", "Wirksamkeit", "Ne-

benwirkungen", "Einzelhandel" und "Großhandel" erweitert und dass die Be-

griffsbestimmungen im EU-Recht einheitlich verwendet werden.

4 Nummer 1 Buchstabe a

Begriff der "Linderung von Krankheiten" aufgeführt wird.

11. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass auch der 

Zu Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe b

12. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung darauf hinzAV uwirken, dass die Formu

stellen. Di

-

lierung in Artikel 4 Nummer 1 Buchstabe b dahingehend ergänzt wird, dass 

auch Stoffe und Gegenstände einbezogen werden, die dazu bestimmt sind, die 

physiologischen Funktionen durch eine physikalische Wirkung wieder herzu-

e Ergänzung der physikalischen Wirkung erscheint notwendig, um 

AV

auch Regelungen für Stoffe und Gegenstände vorzusehen, die - wie Arzneimit-

tel - in den tierischen Körper 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 als Medizinprodukte geregelt werden, aber vergleichbare 

...

Regelungen für Tiere nicht existieren, sollten Stoffe und Gegenstände mit

physikalischer Wir

Tierarzneimittelrecht unterliegen.

kung, die im oder am Tier angewendet werden, dem 

Zu Artikel 4 Nummer 2

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

mikrobiologischen Ursprungs ebenfalls aufgeführt werden.

Zu Artikel 4 Nummer 3

14. Der Bundesrat bittet zu Artikel 4 Nummer 3 zu klären, inwieweit die VorAV -

folgen, behält sich der Bundesrat eine erneute Stellungnahm

schriften dieses Verordnungsvorschlags auf Grund der Begriffsbestimmungen 

komplett auch für 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 für immunologische Tierarzneimittel differenziert nicht zwischen 

verschiedenartigen Impfstoffen und enthält keine In-vitro-Diagnostika. Sollte 

eine Aufnahme von Regelungen zu Tierimpfstoffen in die EU-Verordnung er-

e aus tierseuchen

rechtlicher Sicht vor.

-

Zu Artikel 4 Nummer 20

15. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung,AV

- darauf hinzuwirken, dass das sichere und sinnvolle Verfahren der Zulas

sung von Tierarzneimitteln nicht durch eine weite Definition eines "be

-

-

schränkten Marktes" in Artikel 4 Nummer 20 ausgehebelt werden kann. Mit 

der Regelung in Artikel 4 Nummer 20 ist beabsichtigt, Tierarzneimittel für 

Pferde gelten, das heißt Tierarten, die dem pharmazeutischen Unternehmer 

eher kleine Märkte unter reduzierten Zulassungsbedingungen zu ermögli-

chen und damit die Verfügbarkeit von Tierarzneimitteln innerhalb der 

Union für solche Märkte zu verbessern. Dieser Ansatz wird grundsätzlich 

begrüßt. Diese Regelung darf aber unter anderem nicht für Puten und 
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Tierarten eine Zulassung ohne Unterlagen zur Qualität 

samkeit zu ermöglichen; 

...

einen erheblichen Markt bieten. Daher ist es auch nicht vertretbar, für diese 

und/oder Wirk

- sich dafür einzusetzen, dass die Definition "beschränkter Markt" präziser 

-

gefasst wird. Es ist sicherzustellen, dass Krankheiten nicht unter die Defi

nition "selten oder geografisch begrenzt auftreten" fallen können, weil nicht 

-

systematisch auf das Vorkommen dieser Krankheiten untersucht wird.

Zu Artikel 5

AV

17. Der Bundesrat hält die bisherige befristete Zulassung von TierarzneimiU

16. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass Zulassun-

gen zeitlich begrenzt und Verlängerungen der Zulassungen erst nach ent-

sprechender Prüfung der Unbedenklichkeit gewährt werden (Artikel 5).

t

dass der aktuelle Stand der wissenschaftlichen und technischen Erkenntnisse 

teln für 

eine allgemein anerkannte und bewährte Vorgehensweise, um sicherzustellen, 

auch im Hinblick auf die Gesundheit

i

, wie zum Beispiel die Zunahme von 

Antibiotikaresistenzen, oder auf die Umweltgefährdung, wie zum Beispiel öko-

toxikologische Auswirkungen auf Biozönosen, in die Weiterentwicklung von 

Tierarzneimitteln einfließen. Der Bundesrat hält es im Hinblick auf die 

Vermeidung eines unnötigen Verwaltungs- und Finanzaufwandes für vertretbar, 

bei Tierarzneimitteln ohne antibiot sche Wirkung die bisherige Zulassungsfrist 

z

s

von fünf Jahren auf zehn Jahre zu erhöhen, vergleichbar mit der Zulassungs-

vorgehensweise im Pflanzenschut recht. Bei Tierarzneimitteln mit antibio

Bundesrat bittet daher die Bundesregierung darauf hinzuwirken

-

tischer Wirkung sind die bisherigen Zula sungsfristen beizubehalten. Der 

, dass in

Artikel 5 Absatz 2 die Zulassung für Tierarzneimittel auf zehn Jahre befristet 

wird.

Zu Artikel 5 in Verbindung mit Artikel 120

18. Der Bundes
(bei 

rat bittet die Bundesregierung

von der Zulassung 

entfällt 
Ziffer 19)

, sich dafür einzusetzen, dass im Sinne 

der Arzneimittelsicherheit und des Tierschutzes keine Ausnahme für 

Tierarzneimittel für bestimmte, ausschließlich als Heimtiere gehaltene Tiere 

ermöglicht

Annahme 

wird (Artikel 120). Tierarzneimittel haben eine 

U
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Wirkung auf den Organismus des Tieres. Die Zulassung überprüft diese 

...

Wirksamkeit, die Unbedenklichkeit, die Qualität und die Auswirkungen des 

aus Gründen des Tier- und gesundheitlichen Verbraucherschutzes sollte daher 

Arzneimittels auf die Umwelt. Darum kann nicht auf die Zulassung verzichtet 

werden.

19. Der Bundesrat befürwortet grundsätzlich die Ausnahme von Arzneimitteln mit 

bestimmten Stoffen von der Zulassungspflicht für als Heimtiere gehaltene Was-

sertiere, Ziervögel, Brieftauben, Terrariumtiere, Kleinnager, Frettchen und 

Hauskaninchen. 

Arzneimittel, die von der Zulassungspflicht freigestellt sind, müssen jedoch 

nicht auf Sicherheit, Qualität und Wirksamkeit geprüft werden. Insbesondere 

klargestellt werden, dass deren Umwidmung zur Anwendung bei anderen Tier

die EU-weit für diese Tierarzneimittel nicht zulässig sind. National könnte diese 

-

arten als den "Heimtieren" nicht zulässig sein kann. 

Vor dem Hintergrund einer Öffnung des Fernabsatzes für Tierarzneimittel möge 

die Bundesregierung sich zudem dafür einsetzen, dass Stoffe festgelegt werden, 

Minimalanforderung weiter ergänzt werden.

20. Tierarzneimittel gemäß Artikel 120 sAV ollten von der Umwidmung ausgeschlos

sen werden. 

-

Zu Artikel 7 in Verbindung mit Anhang II

21. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass einer 

Absenkung von Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Tierarznei

mitteln e

AV

-

u

ntgegengewirkt wird. Mit dem vorliegenden Verordnungsvorschlag 

werden die Rechtsbereiche Tier- und Humanarzneimittel entkoppelt. Anhang II 

des Verordnungsvorschlags weist im Vergleich zu den geltenden Zulassungsbe-

dingungen für Humanarzneimittel geringere Anforderungen an Qualität, Wirk-

samkeit und Unbedenklichkeit für die Zulassung eines Tierarzneimittels auf. 

Den Interessen des Umwelt-, Verbraucher- nd Tierschutzes muss in der 

(Artikel 7).

Verordnung Rechnung getragen werden, weswegen die Anforderungen der bis-

herigen Richtlinie 2001/83/EG in den Anhang II übernommen werden sollten 

AV
(entfällt 

von 
Ziffer

bei 
Annahme 

18)
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...

Zu Artikel 8

AV

bei der Prüfung von Tierarzneimitteln, die nicht für lebensmittelliefernde Tiere 

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

Prüfungen im Hinblick auf die Prüfung von Tierarzneimitteln für lebensmittel-

liefernde Tiere deutlich verschärft wurde. Die fehlende Möglichkeit zur Ver-

wertung der für die Prüfung verwendeten Tiere beziehungsweise ihrer Produkte 

zugelassen sind, führt abgesehen von ethischen Aspekten auch zu e

erheblichen finanziellen Belastung für die Wirtschaft und kön

iner 

nte so dem Ziel 

des Verordnungsvorschlags, die Verfügbarkeit von Tierarzneimitteln zu 

verbessern, zuwiderlaufen. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich für 

eine Beibehaltung der aktuell geltenden Regelung einzusetzen.

Zu Artikel 9

23.AV Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass die 

Kennzeichnung der Primärverpackung von Tierarzneimitteln, die für lebens-

mittelliefernde Tiere zugelassen sind, um die Angabe zur Wartezeit ergänzt 

wird.

Zu Artikel 9 Absatz l Buchstabe c und f

nung/Ch.-B." und "Verfalldatum mit Angabe von Monat und Jahr" verwendet 

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

und Tierarzneimittel einheitlich die etablierten Begriffe "Chargenbezeich-

werden (vergleiche auch Artikel 11 Buchstabe c und d).

Zu Artikel 10 Absatz 2

Kennzeichnung hinzuwirken.

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

AV
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...

Zu Artikel 13

anzugeben ist, selbst wenn sie gleich Null ist.

26. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass die 

Kennzeichnung und die Packungsbeilage von Homöopathika hinsichtlich der 

Wartezeit durchgehend einheitlich formuliert werden und die Wartezeit immer 

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 Einführers, der das Fertigarzneimittel für das Inverkehr-

bringen freigegeben hat, vorgeschrieben wird. 

Zu Artikel 13 Buchstabe d und i 

ben zu den variablen Daten (Charge, Verfalldatum) nicht auf die Packungsbei

28. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass die Anga-

-

lage, sondern auf die Primär- und gegebenenfalls die Sekundärverpackung 

Packungsbeilage erforderlich.

aufzubringen sind. Anderenfalls wäre für jede Charge eine Überarbeitung der 

Zu Artikel 16 Absatz 6

29. Zum ScU hutz der Umwelt sollten Generika, deren Referenztierarzneimittel vor 

weltrisikobewertung von einer "Kann"- in eine "Soll"-

dem 20. Juli 2000 und damit vor Einführung einer Umweltrisikobewertung zu-

gelassen wurden, immer - nicht nur optional - einer Umweltbewertung unter-

zogen werden. 

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass die Um-

Bestimmung umgewan

delt wird.

-

AV

AV

AV
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...

Zu Artikel 17

Kombination zweier Wirkstoffe kann immer durch bislang unbekannte Interak

30. Der Bundesrat ist der Auffassung, dass bei einem Antrag auf Zulassung eines 

Präparates mit der Kombination zweier bekannter Einzelwirkstoffe nach Arti-

kel 17 Unterlagen zum Wirksamkeitsnachweis enthalten sein müssen. Die 

-

tionen zu gegenseitiger Wirkungsabschwächung oder -verstärkung führen. Dies 

sollte überprüft werden.

Zu den Artikeln 21 und 22

zusehen (Artikel 21 und 22).

31. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass die Zu-

lassungsvoraussetzungen für Tierarzneimittel für beschränkte Märkte und Zu-

lassung unter außergewöhnlichen Umständen der Arzneimittelsicherheit gerecht 

werden. Die Anforderungen an Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit 

der Arzneimittel sollten nicht abgesenkt werden, insbesondere wenn die Tier-

arzneimittel unmittelbar in die Umwelt eingebracht werden (zum Beispiel

Einbringung in Gewässer zur Behandlung von Wassertieren). In diesen Fällen 

ist zwingend die in Anhang II vorgesehene Umweltverträglichkeitsprüfung vor-

Zu Artikel 29

32. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass die VerAV -

schreibungspflicht (Artikel 29) EU-weit auch auf Tierimpfstoffe und hormonell 

wirksame Stoffe ausgedehnt wird.

Zu den Artikeln 29, 32 und 118

AV

33. Der Bundesrat begrüßt die Regelungen zur Verschreibungspflicht. Diese Rege-

lungen sollten in allen Mitgliedstaaten einheitlich gestaltet werden. Die derzeit 

vorgesehene Formulierung überlässt es allerdings den Mitgliedstaaten, ob sie 

Tierarzneimittel, die die in der vorgeschlagenen Verordnung aufgeführten 

Kriterien erfüllen, als verschreibungspflichtig einstufen. Das Ziel der Harmoni-

sierung wird so nicht erreicht werden. Der Bundesrat bittet die Bundesre-

AV

AV
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Zu Artikel 30 

34.U

...

gierung, sich für eine einheitliche Vorgehensweise bei der Verschreibungs-

pflicht von Tierarzneimitteln einzusetzen.

Absatz 1

für die Umwelt legt der Antragsteller mit den Antragsunterlagen vor. Daher 

Es ist vorgesehen, dass die Fachinformationen Angaben zur Häufigkeit und 

Schwere unerwünschter Ereignisse enthalten. Mögliche unerwünschte Auswir-

kungen auf die Umwelt ergeben sich jedoch nicht nur durch akute Ereignisse, 

sondern können sich auch allmählich entwickeln. Informationen zu den Risiken 

sollte die Fachinformation in Bezug auf Umweltauswirkungen 

auch Angaben zu "unerwünschten Auswirkungen" enthalten. 

gegebenenfalls

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung,

Fachinformationen auch Angaben zu "unerwünschten

Umwelt" enthalten. 

sich dafür einzusetzen, dass die 

Auswirkungen in der 

Zu Artikel 32 Absatz 3

35. Artikel 32 Absatz 3 sieht eine ErmächtiguAV ng der Kommission vor, Regeln für 

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 gemäß Artikel 290 AEUV in der Verordnung selbst geregelt werden müsste. 

Zu Artikel 32 Absatz 4

bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben sollen (Reservean

36. Der Bundesrat begrüßt, dass die Kommission mittels Durchführungsrechtsakt 

antimikrobielle Arzneimittel oder Gruppen festlegen will, die der Behandlung 

-

hi

tibiotika). Arzneimittel, die solche antimikrobiellen Wirkstoffe enthalten, sollen 

zukünftig nicht als Tierarzneimittel zugelassen werden können. 

Der Bundesrat sieht jedoch mit Sorge, dass die Festlegung von Reserveantibio-

tika so komplex geregelt ist, dass zu befürchten steht, dass die Regelung letzt-

lich ins Leere läuft. Zudem sind Regelungen nur auf EU-Ebene vorgesehen, 

einzelstaatliche Probleme können dadurch nicht berücksichtigt werden. Darüber 

naus fehlen Regelungen, nach denen

AV

die Zulassung für Tierarzneimittel 
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ektionen beim 

...

widerrufen werden kann, wenn die darin enthaltenen Reserveantibiotika erst 

nach der Zulassung per Durchführungsrechtsakt der Kommission als solche 

festgelegt werden. Bleiben bereits zugelassene Tierarzneimittel mit antibio-

tischen Wirkstoffen, die der Behandlung bestimmter Inf

Menschen vorbehal

weitgehend ins Leere.

In diesem Zusammenhang bittet der Bundesrat die Bundesregierung, sich in den 

ten bleiben sollen, im Handel, läuft diese Regelung 

weiteren Beratungsgesprächen auf Ratsebene dafür einzusetzen, 

a) dass in Artikel 32 eine Regelung ergänzt wird, nach der eine Zulassung für 

ein antimikrobielles Tierarzneimittel widerrufen werden kann, wenn 

enthaltenen antimikrobiellen Wirkstoffe für die Behandlung bestimmter In

die 

-

fektionen beim Menschen vorbehalten bleiben sollen;

b) dass eine Festlegung von Reserveantibiotika, die zur Ablehnung 

ziehungsweise dem Widerruf der Zulassung als Tierarzneimitte

be-

l führt, auch 

vom einzelnen Mitgliedstaat erfolgen kann. Dazu muss den einzelnen Mit

c) dass die Festlegung von Reserveantibiotika gemäß Artikel 32 Absatz

nicht erst nach dem Erlass delegierter Rechtsakte gemäß Artikel

-

gliedstaaten die entsprechende Regelungskompetenz eingeräumt werden;

4 

satz 3 erfolgen darf. Im Falle einer "Kaskadenregelung" wäre ein erhebli

32 Ab-

-

cher Zeitverzug bei der Umsetzung (Festlegung von Reserveantibiotika) zu 

befürchten;

gemäß Artikel 32 Absatz 4 zeitnah, möglichst zeitgleich mit Erlass der Ver

d) dass die Festlegung von Reserveantibiotika mittels Durchführungsrechtsakt 

-

ordnung des Europäischen Parlaments und des Rates über Tierarzneimittel, 

erfolgt;

e)

ßen, nicht durch die Umwidmung von Humanarzneimitteln gemäß Arti

dass im Falle der Festlegung von Reserveantibiotika gemäß Artikel 32 Ab-

satz 4, die die Zulassung eines Arzneimittels als Tierarzneimittel ausschlie-

-

kel 115 und 116 ausgehebelt werden können. Zum Verbot der Umwidmung 

von Reserveantibiotika sollten keine eigenen Durc

Kommission gemäß Artikel 118 erforderlich sein. Sobald antimikrobielle 

hführungsrechtsakte der 

Arzneimittel oder Gruppen derselben gemäß Artikel 32 Absatz 4 bestimmt 

sind, sind diese automatisch von den Umwidmungsmöglichkeiten in Arti

keln

-

115 und 116 auszuschließen.
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...

Zu den Artikeln 33 bis 36

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

eine Verbesserung des Unterlagenschutzes hinzuwirken.

Zu Artikel 38

38. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusAV etzen, dass Tierarz-

neimittel, die hauptsächlich zur Anwendung als Leistungssteigerungsmittel, zur 

Förderung des Wachstums oder zur Erhöhung der Ertragsleistung behandelter 

Tiere vorgesehen sind, keine Zulassung erhalten (Artikel 38). Artikel 38 steht 

zudem im Widerspruch zu Artikel 32 Absatz 1 Buchstabe c und d, der die Zu-

lassung von leistungssteigernden Tierarzneimitteln untersagt.

Zu Artikel 54

39. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass auch die AV

Vorschriften für die Verfahren zur Erhebung von Daten hinsichtlich der Ver

wendung antimikrobieller Tierarzneimittel und für das Verfahren zur Über

-

-

mittlung dieser Daten an die Agentur mittels eines Durchführungs-

Die vo

und nicht 

eines delegierten Rechtsaktes festgelegt werden.

rgeschlagene Regelung sieht vor, dass die Mitgliedstaaten einschlägige, 

den einzelnen Mitgliedstaaten bei der Festlegung eines einheitlichen Verfahrens 

vergleichbare Daten zum Verkaufsvolumen und zur Verwendbarkeit antimikro-

bieller Tierarzneimittel erheben und diese an die Agentur übermitteln. 

Wie durch das Format und die Anforderungen für die gemäß diesem Artikel zu 

erhebenden Daten - für deren Regelung ein weiterer Durchführungsrechtsakt 

vorgesehen ist - werden auch durch die Festlegung von Vorschriften zu dem 

Verfahren einheitliche Bedingungen für die Durchführung dieser Regelung ge-

schaffen. Da bei Erlass von Durchführungsrechtsakten die Ausschüsse beteiligt 

werden, ist gewährleistet, dass bereits auf fachlicher Ebene Besonderheiten in 

berücksichtigt werden. 

40.AV Der Bundesrat begrüßt die Absicht, Daten über Verkauf und Verwendung von 

bei berücksichtigt werden. Der 

Antibiotika bei Tieren zu erheben. Die bereits in den Mitgliedstaaten vorhande-

nen Systeme zur Datenerfassung müssen da
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Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich bei den Verhandlungen für eine an

gemessene Berücksichtigung des im Rahmen der 16. Novelle des Arzneimittel

gesetzes geschaffenen Systems einzusetzen.

...

-

Zu Artikel 69 Absatz 4 Buchstabe c

41. Der BundesratAV

-

hält es für erforderlich

deutung ist, sondern auch die verwendeten Hilfsstoffe in einem Präparat, die va

, dass bei harmonisierten Fachinformatio-

nen für Präparategruppen aus Sicht des Verbraucherschutzes die längste Warte-

zeit angegeben ist und nicht, wie in Artikel 69 Absatz 4 Buchstabe c vorgese-

hen, die kürzeste. Da hierfür nicht nur der Wirkstoff von entscheidender Be-

-

riieren können, wird die Annahme der kürzesten Wartezeit dem Verbraucher-

schutz nicht gerecht. 

Zu den Artikeln 72 ff.

42. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung,AV

43.U

- sich dafür einzusetzen, dass die Regelungen zur Pharmakovigilanz (lau-

fende und systematische Überwachung der Sicherheit eines Arzneimittels 

mit dem Ziel, unerwünschte Wirkungen festzustellen) dahingehend ange-

passt werden, dass die zuständigen Behörden und nicht nur die Zulassungs-

inhaber über unerwünschte Ereignisse informiert werden (Artikel 72 ff.);

- sich dafür einzusetzen, dass die bereits in der EU etablierten Pharmakovi-

gilanzinstrumente auch in die vorliegende Verordnung mit aufgenommen 

werden.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass die 

Bestimmungen für die Pharmokovigilanz weiter gefasst und neben akuten Er-

rung "unerwünschte Ereignisse" jeweils um die Formulierung "und uner

eignissen auch langfristig nachteilige Auswirkungen insbesondere auf die 

aquatische Umwelt einbezogen werden. Es wird vorgeschlagen, die Formulie-

-

wünschte Auswirkungen" zu erweitern.
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...

Zu Artikel 73

abzugeben.

44. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass neben 

den Angehörigen der Gesundheitsberufe und den Tierhaltern auch die Um-

weltbehörden berechtigt sind, Meldungen im Rahmen der Pharmokovigilanz 

Zu den Artikeln 82 und 83

terlagen zur Qualität und Wirkung beziehungsweise

45. Der Bundesrat begrüßt grundsätzlich die erleichterten Bedingungen des Zulas-

sungsverfahrens bei Anträgen für einen beschränkten Markt und Anträgen unter 

außergewöhnlichen Umständen. Die Möglichkeit der Verlängerung dieser ver-

einfachten Zulassung wird jedoch kritisch gesehen. Die Möglichkeit einer er-

leichterten Zulassung in bestimmten Fällen wird mit dem Erfordernis einer so-

fortigen Verfügbarkeit eines Tierarzneimittels begründet. Diese Begründung 

liegt nach Ablauf der Zulassungsfrist regelmäßig nicht mehr vor, da der Antrag-

steller nach der erstmalig erteilten Zulassung ausreichend Zeit hat, um die Un-

zur Sicherheit nachzu

reichen. Die Zulassung gewährleistet Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit 

-

eines Arzneimittels und darf deshalb nur in streng begrenzten A

eingeschränkt werden.

usnahmefällen 

Zu Artikel 89

46. Bei der Registrierung von homöopathischen Arzneimitteln sollte im Hinblick AV

auf den als Voraussetzung für die Registrierung ausreichenden Verdünnungs

AV

-

grad auf die Verordnung (EU) Nr. 37/2010 Bezug genommen werden. Im An-

hang dieser Verordnung sind einige in homöopathischen Arzneimitteln verwen-

dete Stoffe in höheren Konzentrationen als der im Verordnungsvorschlag aufge-

führten Konzentration von einem Teil der Urtinktur pro 10 000 Teilen enthal-

ten. Auch für diese Stoffe ist eine Festlegung von Höchstmengen nicht erfor-

derlich. Eine Gefährdung der Gesundheit von Mensch oder Tier ist daher bei 

der Registrierung derartiger homöopathischer Arzneimittel nicht zu erwarten.

U
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Zu Kapitel VI (Artikel 91 ff.)

...

47

die Verordnung aufzunehmen. Der Hinweis in Arti

. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür 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 

kel 127, dass die Überwa

chungsbehörden nach Inspektionen GMP-Zertifikate ausstellen, ist nicht geeig

-

-

net, die direkte Verpflichtung der Hersteller zur Einhaltung von GMP zu erset-

zen.

48.AV

definiert werden. Durch diese Regelung würden sehr viele Betriebe erlaubnis

Der Bundesrat bittet zu klären, ob der englische Begriff "release" in Artikel 91 

Absatz 1 Buchstabe b mit dem Begriff "Bereitstellung" sinngemäß übersetzt 

wurde oder ob hier nicht die Übersetzung "Freigabe" gemeint ist. Bei der Über-

setzung "Bereitstellung" wäre zukünftig auch eine Erlaubnis für die Herstellung 

von allen Bestandteilen, die in ein Arzneimittel einfließen, notwendig. Für 

wirksame Bestandteile und das Fertigarzneimittel ist dies angemessen, für so-

genannte Hilfsstoffe zu weitgehend. Der Begriff "Bestandteile" sollte daher 

-

pflichtig werden. Bei der Übersetzung "Freigabe" wäre zukünftig weiterhin le-

diglich eine Erlaubnis für die Herstellung des Tierarzneimittels notwendig. 

49. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, auf eine KlAV

dass es sich auch bei der Freigabe zum Inverkehrbringen um einen erlaubnis

arstellung hinzuwirken, 

-

pflichtigen Herstellungsschritt handelt.

50.

zeit in diesem Artikel eingesc

AV Der Bundesrat bittet weiterhin zu klären, ob die Herstellung von Antigenen der-

hlossen sein sollte. Er ist der Auffassung, dass 

eine klarere Beschreibung erforderlich ist.

Zu Artikel 93

lung einer Herstellungserlaubnis unter Auflagen, die nach Ablauf

51. Die Bundesregierung wird gebeten, sich auch dafür einzusetzen, dass die Ertei-

einer be

AV

-

stimmten Zeit zu erfüllen sind, gestrichen wird. Es ist nicht nachvollziehbar, 

dass ein Betrieb, der bestimmte Erfordernisse nicht erfüllt, bereits vor deren 

Implementierung eine Erlaubnis erhält.

AV
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...

Zu Artikel 97

tierten Arzneimittels qualitativ und quantitativ analysiert. Die Bundesregierung 

52. Es besteht ein Widerspruch zwischen dem Inhalt des Artikels 97 Absatz 2 und 

des Artikels 101 Absatz 2. Gemäß Artikel 97 darf ein Großhändler Tierarznei-

mittel aus Drittländern importieren. Gemäß Artikel 101 ist es aber für Herstel-

lungsbetriebe erforderlich, dass die sachkundige Person jede Charge des impor-

wird deshalb gebeten, darauf hinzuwirken, dass diese Diskrepanz im Sinne des 

Tier- und Verbraucherschutzes aufgelöst wird, indem ein Import aus Drittstaa

ten Betrieben mit einer Herstellungs-/Einfuhrerlaubnis vorbehalten bleibt.

-

Zu Artikel 99 Absatz 1 Buchstabe e

53.AV Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass der Begriff 

Zu Artikel 100

"Chargennummer" durch den Begriff "Chargenbezeichnung" ersetzt wird, da 

auch Zahlen-Buchstaben-Kombinationen zum Einsatz kommen können.

54

eine Konkretisierung der an die sachkundige Person zu stellenden Kenntnisse 

. 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 

im Sinne der Beibehaltung der Regelungen aus der Richtlinie 2001/82/EG hin-

zuwirken.

Zu Artikel 101

Ergebnisse zu stützen hat, die zum Zeitpunkt der Herstellung er

55. Der Bundesrat begrüßt die Intention, die Bedingungen für solche Tierarznei-

mittel festzulegen, die in der Union hergestellt, danach in einen Drittstaat ex-

portiert und aus diesem erneut in die EU eingeführt werden. Aus dem Text des 

Verordnungsvorschlags ergibt sich jedoch nicht eindeutig, dass die sachkundige 

Person sich bei der Beurteilung der Qualität nicht auf die analytischen 

mittelt 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 berücksichtigen.

AV

AV

AV
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...

Zu Artikel 104 Absatz 3 

56.AV

Zu Artikel 104 Absatz 5

57. Durch die Einschränkung der Abgabe von Arzneimitteln durch den Großhandel AV

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass die Formu-

lierung, nach der die Abgabe kleiner Mengen von Tierarzneimitteln zwischen 

zwei Einzelhändlern nicht als Großhandelsvertrieb gilt, vor dem Hintergrund 

zunehmender Fälle von Arzneimittelfälschungen präzisiert wird. 

auf Personen, die zum Einzelhandel in den Mitgliedstaaten berechtigt sind, ist 

zum Beispiel 

die derzeit zulässige Abgabe vom Großhandel an befugte Personen, die nicht 

Einzelhändler sind, zum Beispiel Behörden, nicht mehr möglich. Dies führt 

bei der Tierseuchenbekämpfung zu Problemen.

Zu Artikel 105 Absatz 2

Frist von 90 Tagen für die Erlaubniserteilung nur gilt, soweit der Antragsteller 

58. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass die gesetzte 

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 über den Großhandel bis zum Einzelhandel 

und Verwender lückenlos und plausibel nachvollziehen zu können.

Zu Artikel 107

Klarstellung erfolgt, inwieweit die Aufbewahrungsdauer für die Aufzeichnun

gen über die Inventur von Arzneimitteln gleichermaßen für die Buchführung 

60. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass eine 

-

über den Kauf und Verkauf der Groß- und Kleinhändler gilt.

61

AV

. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich im Laufe des weiteren Verfah-

rens um Klarstellung zu bemühen, inwieweit sich die nationale Erlaubnis für 

AV

AV

AV
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den Einzelhandel mit Tierarzneimitteln (Artikel 107) von der Genehmigung zur 

...

Lieferung und zum Verkauf für anabole, infektionshemmende, parasitenabwe

(Artikel 109) unterscheidet.

h-

rende, entzündungshemmende, hormonale und psychotrope Tierarzneimittel 

62

nur in der für die betreffende Behandlung erforderlichen Menge erfolgen. Im 

. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass alle 

Tierarzneimittel, die verschreibungspflichtig sind, von Personen verschrieben 

werden müssen, die die Tiere tierärztlich behandeln. Die Verschreibung darf 

vorliegenden Verordnungsvorschlag gilt diese Regelung ausschließlich für 

antimikrobiell wirksame Stoffe (Artikel 107).

Zu Artikel 108

laufenden Bemühungen nicht ausreichen und dass die Notwendigkeit er

63. a) Der Aktionsplan der Kommission zur Abwehr der steigenden Gefahr der 

Antibiotikaresistenz legt dar, dass die bisherigen Anwendungen der Anti-

biotika nun ernsthaft gefährdet sind und dass durch den unangemessenen 

Einsatz therapeutischer Antibiotika in der Human- und Veterinärmedizin, 

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 hätte schwer-

wiegende Folgen. Weiterhin geht aus dem Aktionsplan hervor, dass die 

-

heblicher Maßnahmenverschärfung und neuer entschlossener Initiativen be-

steht. Die Kommission schlussfolgert, dass nur ein ganzheitliches Konzept 

erfolgreich sein kann und dass sich das Antibiotikaresistenzproblem durch 

isolierte einzelne Maßnahmen nicht erfolgreich beheben lässt. Der Bundes-

rat ist der Auffassung, dass das Ziel des Aktionsplans der Kommission im 

Verordnungsvorschlag zu Tierarzneimitteln jedoch nicht konsequent umge

setzt wurde.

-

b) In der Begründung des Verordnungsvorschlags verweist die Kommission 

auf die Aktion 2 des Aktionsplans, wonach der Regulierungsrahmen für 

Tierarzneimittel verstärkt werden soll. Die Kommission plant zwar ver

schärfte Maßnahmen auf der Stufe der Zulassung und der Verschreibung 

-

von Antibiotika, lockert diese aber gleichzeitig auf der Stufe des Vertriebs, 

indem sie den Versandhandel öffnet, der kaum überwachbar sein wird. Der 

AV

AV
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Internethandel kann jedoch auf verschiedene Weise zu einer unsachgemä

...

-

ßen Anwendung von Antibiotika beitragen. Die Öffnung des Internethan-

dels für Antibiotika ist nach Auffassung des Bundesrates somit unvereinbar 

mit den Zielen des 

vorschlags, deren Regelungen zum Umgang mit Antibiotika eine Senkung 

der Resistenzentwicklung zur Folge haben sollen.

Aktionsplans der Kommission und des Verordnungs-

c) Der Bundesrat sieht die Öffnung des Internethandels für Tierarzneimittel, 

insbesondere für den Fernabsatz von Tierarzneimitteln mit antimikrobiellen 

Wirkstoffen, mit großer Sorge. Der Bundesrat bittet daher die Bundesregie-

rung, sich nachdrücklich für ein generelles Verbot des Internethandels mit 

antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln einzusetzen. 

Zu Artikel 110

64.AV

65. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, eine Ablauffrist der Verschreibung AV

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass die tier-

ärztliche Verschreibung um die Angaben Diagnose beziehungsweise Indikation 

und um die Zulassungsnummer des Tierarzneimittels erweitert wird (Artikel 

110).

beziehungsweise

.

eine Begrenzung der Abgabemenge in die vorgeschlagene 

Verordnung einzubringen, da aus dem vorliegenden Verordnungsvorschlag 

nicht hervorgeht, wie lange eine tierärztliche Verschreibung gültig ist. Insbe-

sondere Verschreibungen und Abgabemengen verschreibungspflichtiger Tier-

arzneimittel für lebensmittelliefernde Tiere sollen für höchstens 31 Tage vor-

gesehen sein. Für antimikrobiell wirksame Stoffe sollte die Abgabemenge be-

ziehungsweise die Gültigkeitsdauer der Verschreibung auf sieben Tage begrenzt 

sein, es sei denn, die Zulassungsbedingungen sehen für die betreffende Indika-

tion eine längere Anwendungsdauer vor.

66 Der Bundesrat bittet die

Arzneimittel anwendet, wird die Aufbewahrung einer Kopie der tierärztlichen 

Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass der ver-

schreibende Tierarzt eine Kopie der Verschreibung zur Kontrolle durch die zu-

ständige Behörde vorhalten soll. Vom Einzelhändler, der verschriebene Tier-

arzneimittel ausliefert, und vom Halter lebensmittelliefernder Tiere, der die 

Verschreibung gefordert. Zum verschreibenden Tierarzt finden sich keine Re

AV

-
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muss auch der verschreibende Tierarzt eine Kopie zur Verfügung vorhalten.

...

gelungen. Um einen nachvollziehbaren Arzneimittelfluss zu gewährleisten, 

Zu Artikel 111

AV

(Dosierung, Anwendungsart), sollten in der Verantwortung des Tierarztes im 

67. Der Bundesrat sieht mit Sorge, dass die Beachtung der Zulassungsbedingungen 

als Voraussetzung für die Verwendung von Tierarzneimitteln keinen Spielraum 

für die therapeutische Freiheit des Tierarztes zulässt. Abweichungen von den 

Zulassungsbedingungen, die nicht unter den Tatbestand der Umwidmung fallen 

Rahmen einer ordnungsgemäßen tierärztlic

Übrigen würde die strikte Auslegung der Vorgabe, Tierarzneimittel nur gemäß 

hen Behandlung möglich sein. Im 

den Zulassungsbedingungen zu verwenden, auch die Anwendung der in der Re

gel registrierten, aber nicht zugelassenen homöopathischen Arzneimittel ver

-

-

hindern. Die Bundesregierung wird gebeten, sich für die Aufrechterhaltung der 

therapeutischen Freiheit des Tierarztes im Zusammenhang mit der Verwendung

von Arzneimitteln im Rahmen einer ordnungsgemäßen tierärztlichen Behand-

lung einzusetzen.

Zu Artikel 112

.

sehenen Nachweispflichten des Tierhalters auch Vorschriften zum Erwerb und 

68. Die Dokumentationspflichten im Zusammenhang mit der Anwendung von Tier-

arzneimitteln bei lebensmittelliefernden Tieren sollten um die Angabe der 

Wartezeit ergänzt werden. 

Eine Möglichkeit der Plausibilisierung der vom Tierhalter zu machenden Anga-

ben gemäß Artikel 112 durch eine Anpassung der Dokumentationspflicht des 

Tierarztes bei der Abgabe von Tierarzneimitteln an lebensmittelliefernde Tiere 

muss geschaffen werden.

69 Der Bundesrat bittet darauf hinzuwirken, dass neben den in Artikel 112

zur Anwendung durch diesen Personenkreis in die

vorge-

Verordnung aufgenommen 

AV

werden.

AV
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...

Zu Artikel 114

"Gastgebermitgliedstaat" in den ersten Teil des Sa

70. In Bezug auf die Regelungen für Tierärzte, die in anderen Mitgliedstaaten tätig 

sind (Artikel 114), ist eine Klarstellung der Definition des "Gastgebermitglied-

staats" erforderlich. Dies kann zum Beispiel durch die Einfügung des Begriffs 

tzes 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.

71. Der Bundesrat bittet zu klären, inwiefern bei der i

Dokumentation bei der Behandlung von Tieren durch einen Tierarzt aus einem 

AV n Artikel 114 vorgesehenen 

anderen Mitgliedstaat die Kontrollen dieser Dokumentation durch den "Gastge-

bermitgliedstaat" überhaupt durchführbar sind.

Zu den Artikeln 115 und 116

72. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass bei der AV

Umwidmung von Arzneimitteln im Therapienotstand die derzeitige Kaskaden

regelung teilweise erhalten bleibt. Begrüßt wird, dass auf der ersten Stufe Tier

arzneimittel mit ein

-

-

zugelassenes Tierarzneimittel zur Verfügung steht -

er Zulassung im betreffenden oder in einem anderen Mit-

gliedstaat gleichwertig umgewidmet werden dürfen. Zusätzlich sollte bei le-

bensmittelliefernden Tieren aber neben der Möglichkeit, Tierarzneimittel mit 

einer Zulassung im betreffenden oder in einem anderen Mitgliedstaat gleich-

wertig umwidmen zu dürfen, auch erlaubt sein, Tierarzneimittel, die nicht für 

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 möglich sein, sofern kein geeignetes 

sowohl bei nicht lebens

mittelliefernden als auch bei lebensmittelliefernden Tieren. Rezepturarzneimit

-

-

tel sind als letzte Stufe der Umwidmung vorzusehen. Darüber hinaus sollte 

- gegebenenfalls gleichwertig mit Rezepturarzneimitteln -

in anderen Mitgliedstaaten zugelassenen Humanarzne

mittelliefe

die Verwendung von 

imitteln bei nicht lebens

AV

-

rnden Tieren ermöglicht werden.
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welches als Mitglied oder Beobachter an der Internationalen Konf

...

73. Bei nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren sieht der Bundesrat 

eine Ausweitung der Umwidmungskaskade aus Gründen des Tierschutzes als 

unerlässlich an, um den aktuell auftretenden Versorgungsengpässen mit Arznei-

mitteln in diesem Bereich wirksam begegnen zu können. Daher sollte auch die 

Verwendung von Tierarzneimitteln, die in einem Drittland zugelassen sind, 

erenz zur 

Mitgliedstaaten und bestimmten Drittstaaten möglich sein.

Harmonisierung der technischen Anforderungen an die Zulassung von Tierarz-

neimitteln teilnimmt, und Arzneimitteln aus der Humanmedizin aus anderen 

74. Der Bundesrat bittet darauf hinzuw

stoffen komplett aus der Kaskadenregelung herausgelöst wird und dass der 

AV

.

irken, dass die Umwidmung von Tierimpf-

Beschluss des Bundesrates vom 22. März 2013 (BR-Drucksache 150/13 (Be-

schluss)) im Gemeinschaftsrecht Berücksichtigung findet. Da sich die Im-

munsysteme der verschiedenen Tierspezies zum Teil erheblich voneinander 

unterscheiden, sind eine generelle Kaskadenregelung für Tierimpfstoffe und die 

Möglichkeit des Einsatzes von zum Beispiel Humanimpfstoffen bei Tieren 

nicht zielführend.

75 Der Bundes

Zulassung. Aus Gründen des Tier- und Ve

rat weist darauf hin, dass im Rahmen des Zulassungsverfahrens für 

beschränkte Märkte einfachere Anforderungen an die Daten insbesondere 

hinsichtlich der Qualität und Wirksamkeit gestellt werden als bei der regulären 

rbraucherschutzes sollten daher 

Bienen zu akzeptieren und darauf hinzuwirken, dass keine antimikrobiell wirk

Tierarzneimittel, die für beschränkte Märkte zugelassen wurden, generell nur in 

Übereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen angewandt werden dürfen. 

76. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass die 

Qualität, 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 

zulässig sein.

77. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, keine Ausnahmeregelungen für die 

Verwendung von Tierarzneimitteln, die in Drittländern zugelassen sind, für 

-

AV

AV

AV

AV
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kel 115 und 116).

...

samen Stoffe zur Anwendung bei Bienen umgewidmet werden können (Arti-

7

bende Tiere und grundsätzlich auch für Bienen ergänzt werden.

8. Bei der Umwidmung von Arzneimitteln für lebensmittelliefernde Tiere dürfen 

nur pharmakologisch wirksame Stoffe aus Tabelle 1 des Anhangs der Verord-

nung (EU) Nr. 37/2010 verwendet werden. Diese Vorgabe sollte für wasserle-

Zu Artikel 116 Absatz 3 und 4 und Artikel 118

insbesondere für lebensmittelliefernde Wassertier

79. Der Bundesrat hat große Bedenken hinsichtlich der Umwidmung von Arznei-

mitteln für Wassertiere. Zum einen unterscheiden sich Wassertiere von Land-

tieren physiologisch, zum anderen birgt die Verabreichung von Arzneimitteln 

über das Medium Wasser ein erhebliches ökotoxikologisches Risiko, das der 

Tierarzt nicht ohne weiteres im Rahmen der Umwidmung abschätzen 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 für Wassertierarten, 

arten und Wassertierarten, die 

in Oberflächengewässern und Kreislaufanlagen leben, nur Tierarzneimittel über 

das Wasser angewendet werden dürfen, die eine Zulassung für diese Anwen

dungsart haben. Im Rahmen der Zulassung dieser Tierarzneimittel ist eine 

-

Umweltverträglichkeitsprüfung zwingend vorzusehen.

80. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass der AV

Durchführungsrechtsakt, der eine Listung für Tierarzneimittel vorsieht, die für 

Landtiere zugelassen sind und für Wassertiere zur Lebensmittelgewinnung au

ßerhalb der Zulassungsvoraussetzungen verwendet werden können, vor oder 

-

spätestens zeitgleich mit der Anwendbarkeit des Artikels 116 der 

schlagenen Verordnung beschlossen wird. Weiter bittet der Bundesrat die 

Bundesregierung darum, bei Erstellung dieser Liste Umweltschutzaspekte, 

Resistenzbildung gegen antimikro

vorge-

Tierschutzaspekte und die Arzneimittelsicherheit besonders zu berücksichtigen 

(Artikel 116 Absatz 4). Der Bundesrat wünscht analoges Vorgehen bei dem zu 

erlassenden Durchführungsrechtsakt für die Verwendung von antimikrobiell 

wirksamen Tierarzneimitteln außerhalb der Zulassungsbedingungen (Artikel 

118). Die Interessen des Umweltschutzes und die Vermeidung der 

biell wirksame Stoffe sind hier zu 

AV

U
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priorisieren. Darum sollte sich die Bundes

Artikel 118 Absatz 2 Buchstabe e gestrichen wird.

...

regierung dafür einsetzen, dass 

Zu Artikel 117

AV

zeichnisses von für die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen zusam

81. Die Regelungen in Artikel 117 Absatz 5 für die Behandlung von Equiden im 

Therapienotstand sollten an die aktuelle Rechtslage angepasst und aktualisiert 

werden. Die Liste mit den für die Behandlung von Equiden wesentlichen Stof-

fen wurde in der Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 zur Erstellung eines Ver-

-

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.

82. Weiter bittet der Bundesrat, sich dafür einzusetzen, dass bei der Definition der AV

Wartezeit sowohl in Artikel 4 als auch bei Angaben zur Wartezeit für homöo

pathische Arzneimittel in Artikel 117 ein Bezug zur Verordnung (EU) Nr. 

-

37/2010 hergestellt wir

83. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass die AV

d, da hier nur darauf verwiesen wird, dass die Wartezeit 

für homöopathische Arzneimittel null Tage beträgt, 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.

Wartezeit, die im Rahmen der Registrierung eines 

wurde, bei der Umwidmung nicht unterschritten werden darf.

Homöopathikums festgelegt 

Zu Artikel 118

84.AV

und 116 umgewidmet werden dürfen.

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 klären wäre, 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 
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...

Zu Artikel 124 Absatz 2

85.AV

Zu Artikel 125

Die Formulierung der Ausnahme vom Verbot der Werbung für bestimmte Tier-

arzneimittel muss angepasst werden. Die Ausnahme sollte für Werbung gelten, 

die sich an Personen richtet, die Arzneimittel abgeben oder verschreiben.

86. Der Bundesrat bittet, sich dafür einzusetzen, dass ArtikelAV

88. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich dafür einzusetzen, dass die vorAV

125 um eine bislang 

nicht vorgesehene tierarzneimittelrechtliche Kontrolle von Tierhaltern ergänzt 

wird. Nur durch diese risikobasierten behördlichen Kontrollen kann überprüft 

werden, ob sich Tierhalter an bestehende Rechtsvorschriften zum Erwerb und 

zur Anwendung von Arzneimitteln bei ihren Tieren halten. Dies ist unerlässlich 

zur Sicherung der Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt.

87. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, darauf hinzuwirken, dass der Unter-

schied zwischen "Händlern" und "Lieferanten" definiert wird.

-

geschlagene Aufbewahrungsdauer für Dokumente über die Herstellung, Ver-

schreibung oder Verwendung von Tierarzneimitteln, die zur Kontrolle durch die 

zuständige Behörde vom jeweils Verantwortlichen zur Verfügung gehalten wer

den müssen, einheitlich auf fünf Jahre festgelegt wird. Im vorgelegten Vor

-

Zu Artikel 146 Absatz 2

-

schlag betragen die Aufbewahrungsvorgaben für Dokumentationen entweder 

drei oder fünf Jahre. Die Differenzierung ist fachlich nicht nachvollziehbar, da 

sie eine lückenlose Überwachung - von der Herstellung über die Verschreibung 

bis zur Verwendung - erschwert.

89. Wie bereits in den BR

tikel 290 des Vertrags über die Arbeitsweise der Europäischen Union) ausge

-Drucksachen 875/09 (Beschluss) und 97/11 (Beschluss) 

(Mitteilung der Europäischen Kommission an das Europäische Parlament und 

den Rat: Umsetzung von Artikel 290 des Vertrages über die Arbeitsweise der 

Europäischen Union) sowie 768/13 (Beschluss) (Vorschlag für eine Verordnung 

des Europäischen Parlaments und des Rates zur Anpassung von Rechtsakten, in 

denen auf das Regelungsverfahren mit Kontrolle Bezug genommen wird, an Ar-

-

AV

AV
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führt, vertritt der Bundesrat die Auffassung, dass eine vollständige Entfristung 

...

für alle Befugnisübertragungen einer Verordnung der Grundintention des Arti

kels 290 Absatz 1 Unterabsatz 2 AEUV widerspricht, wonach Delegationen nur 

-

auf bestimmte Dauer erfolgen sollen. Soweit eine unbefr

Aus diesem Grund bittet der Bundesrat die Bundesregierung, sich dafür einzu

istete Übertragung für 

sinnvoll und erforderlich erachtet wird, sollte diese hinreichend begründet wer-

den.

-

setzen, dass die Befristung der übertragenen Befugnisse zum Erlass von d

gierten Rechtsakten - soweit eine Entfristung im Einzelfall nicht hinreichend

ele-

begründet wird - auf fünf Jahre begrenzt wird und zwar unter den Bedingungen, 

(8753/11)" festgehalten sind.

wie sie in dem Dokument "Common Understanding - Delegated Acts 

Zu Anhang II Nummer 1.3.1.

90.U

bittet der Bundesrat die Bundesregierung, sich in den weiteren

Der Bundesrat begrüßt, dass im Anhang II Nummer 1.3.1. die Unterlagen zur 

Unbedenklichkeitsprüfung eine Bewertung der potenziellen Risiken für die 

Umwelt, die sich durch die Verwendung des Tierarzneimittels ergeben können, 

umfassen müssen. Da für die Bewertung jedoch konkrete Vorgaben fehlen, 

Beratungen 

Verbleib und zum Verhalten von Tierarzneimi

e

dafür einzusetzen, dass im Rahmen der Anforderungen auch Prüfungen zum 

tteln in der Umwelt mit Angabe 

der Abbaug

t

schwindigkeit und des Abbauweges in Wassersystemen sowie bei 

verschiedenen landwirtschaf lich genutzten Bodentypen sowie ökotoxiko

auf Wasser-

r

-

logische Untersuchungen über den Wirkstoff mit Angabe von Auswirkungen 

und Bodenorganismen und die biologischen Methoden in Ab

wasserbehandlungsanlagen aufgenommen we den.

-

Zur Ergänzung der Vorlage

91. Der Bundesrat bittetAV , sich dafür einzusetzen, dass die 

opathischen Arz

lichen Arznei

vorgeschlagene Verord-

nung um Regelungen zur Registrierung traditioneller pflanzlicher Arzneimittel 

ergänzt wird. Derzeit sind im nationalen Rechtsrahmen Regelungen für die Zu-

lassung von konventionellen Arzneimitteln, für die Registrierung von homö-

neimitteln sowie für die Registrierung von traditionellen 

-

pflanz-

mitteln vorhanden. In dem hier vorliegenden Verordnungsvor
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Zur Übersetzung der Vorlage

92.AV

schlag sind Regelungen für die Registrierung traditioneller pflanzlicher 

Arzneimittel bislang nicht vorgesehen. Dies sollte nachgeholt werden. 

Der Bundesrat stellt fest, dass bei der deutschen Übersetzung des Verordnungs

Vorlagenbezogene Vertreterbenennung

93.AV

-

vorschlags in einigen Fällen nicht die sachlich richtige Terminologie verwendet 

wird. Der vorliegende Verordnungsvorschlag ist nur unter Zuhilfenahme des 

englischen Textes verständlich.

Der Bundesrat benennt für die Beratungen der Vorlage in den Gremien des 

eine Vertreterin des Landes

Rates gemäß § 6 Absatz 1 EUZBLG in Verbindung mit Abschnitt I der Bund-

Länder-Vereinbarung

Rheinland

.

-Pfalz,

Ministerium für Umwelt, Landwirtschaft, Ernährung, Weinbau und Forsten

(Landwirtschaftsrätin Bianca Ziehmer)

Begründung (nur gegenüber dem Plenum):

Auf G

d

rund der Bedeutung und Auswirkungen der zur Beratung anstehenden 
Vorlagen für das deutsche Tierarzneimittelrecht wird die Benennung einer vor-
lagenbezogenen Vertreterin des Bundesrates als erforderlich angesehen.

B

94. Der federführende Ausschuss für Fragen der Europäischen Union und

er Gesundheitsausschuss

empfehlen dem Bundesrat, von der Vorlage gemäß §§

nis zu nehmen.

3 und 5 EUZBLG Kennt-


