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Anmerkungen von BTK, bpt und BbT

zum

Referentenentwurf eines Gesetzes zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes und
zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften

1 Anmerkungen zu Artikel 1 (Tierarzneimittelgesetz - TAMG)

1.1 Grundsatzliches zum TAMG

Die Bundestierarztekammer (BTK), der Bundesverband praktizierender Tieratzte (bpt) und der
Bundesverband der beamteten Tierarzte (BbT) bedanken sich fiir die Ubersendung des
Referentenentwurfs des BMG und des BMEL fiir ein Gesetz zum Erlass eines Tierarzneimittelgesetzes
und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften.

Aufgrund der Kiirze der eingerdaumten Frist von gut drei Wochen sehen wir uns auBer Stande, zu
diesem umfangreichen Entwurf eine vollumfangliche und fachlich korrekte Stellungnahme
abzugeben. Ein derartiges, fur die tagliche tierarztliche Arbeit bedeutendes Gesetz bedarf einer
eingehenden, verbandelbergreifenden fachlichen Diskussion. Das vorliegende Dokument ist
unvollstdndig und weist aus unserer Sicht zahlreiche Unklarheiten und Fehler auf. Zudem fehlen
bisher die flankierenden Verordnungen auf nationaler Ebene, so dass eine Folgenabschatzung fiir
den tierarztlichen Berufsstand, geschweige denn eine umfassende Stellungnahme, nicht moéglich
waren.

Daher fordern wir, den vorliegenden Gesetzesentwurf vorerst auf ein Rumpfgesetz, welches die
zwingend zu regelnden Aspekte, wie die Zustdndigkeiten auf Bundesebene, sowie Straf- und
BuRgeldvorschriften adressiert, zu reduzieren.

Des Weiteren lehnen wir die Herauslosung der tierarzneimittelrechtlichen Vorschriften aus dem
Arzneimittelgesetz (AMG) zur Schaffung eines eigenen Tierarzneimittelgesetzes (TAMG) ab. Bereits
dieser Entwurf zeigt, dass das Hauptanliegen der besseren Lesbarkeit der arzneimittelrechtlichen
Vorschriften fiir Tierdrzte nicht erfiillt werden kann. Daher ware ein gemeinsames AMG mit einem
allgemeinen Abschnitt fir Human- und Tierarzneimittel und einem eigenstandigen Unterabschnitt zu
den Tierarzneimitteln zielflihrender, nicht zuletzt, um ein ,Auseinanderdriften” der gemeinsamen
Vorschriften im Sinne eines gelungenen One-Health-Ansatzes in Zukunft zu verhindern. Hier gibt es
sinnvolle Beispiele, die in der Vergangenheit gezeigt haben, dass zusammenhangende
Rechtsbereiche auch zusammenhangend geregelt werden kénnen, siehe LFGB.

Auch wenn wir, BTK, bpt und BbT, aus den genannten Griinden gezwungen sind, auf die Erstellung
einer umfassenden, fachlich fundierten Stellungnahme zu verzichten, sehen wir es dennoch als



unsere Pflicht gegenliber dem tierarztlichen Berufsstand an, folgende Anmerkungen zu dem
vorliegenden Entwurf zu machen:

1.2 Zu § 3 ,Anwendungsbereich”

1.2.1 Absatz 3

Medizinprodukte fallen offensichtlich nicht in den Anwendungsbereich dieses Gesetzes. Um
Unklarheiten auszuschlieSen und Rechtssicherheit herzustellen, sollte dies an geeigneter Stelle
deutlich gemacht werden.

1.2.2 Absatz4 Nr. 1

Bei Beibehaltung der Ausgliederung der immunologischen Tierarzneimittel aus dem im Entwurf
vorgelegten TAMG sollte darauf geachtet werden, dass insbesondere in Hinblick auf die Herstellung,
Anwendung und Abgabe von immunologischen Tierarzneimitteln eine einheitliche Gestaltung der
Vorschriften zu den Tierarzneimitteln sichergestellt ist.
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1.3  Zu §5 ,Ausnahmen fir Heimtierarzneimitte
Wir begriiRen die Einfihrung der neuen Vorschriften fiir Heimtierarzneimittel, mit der auch diese
Tierarzneimittel bei der Zulassungsbeho6rde mit den wesentlichen Angaben zum Praparat unter
Beibehaltung der Ausnahme von der Zulassungspflicht erfasst werden, da damit einer langjdhrigen
Forderung der BTK nachgekommen wird. Dass die Freistellung von der Zulassung nicht fiir
verschreibungspflichtig einzustufende Tierarzneimittel gemal Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe c
moglich sein soll, ist dabei konsequent. Zu der Vorschrift in Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe e, dass ein
Heimtierarzneimittel von der Zulassung nur freigestellt wird, wenn das Heimtierarzneimittel in einer
angemessenen PackungsgroRe bereitgestellt wird, geben wir zu bedenken, dass es
Heimtierbestdnde, beispielsweise bei Brieftauben oder Ziervogeln, mit mehr als 200 Tieren gibt.

1.4  Zu § 12 ,Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis® Absatz 2 Nr. 2

Diese Passage regelt die Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis fir den Tierarzt. Demnach bedarf
der Tierarzt keiner Herstellungserlaubnis fiir die Zubereitung, die Aufteilung oder die Anderung der
Verpackung oder Darbietung von Tierarzneimitteln. Die Erlaubnis zur Gewinnung von Stoffen zur
eigenen Anwendung fehlt, so dass sich uns beispielsweise die Frage stellt, ob es zukiinftig noch
zul3ssig sein wird, in einer tierarztlichen Klinik im Rahmen eigens behandelter Notfille eine
Bluttransfusion durchzufiihren bzw. eine Blutbank zu betreiben. Dieses muss aus unserer Sicht
unbedingt sichergestellt werden. Des Weiteren ersuchen wir BMG und BMEL, im Rahmen dieser
Regelung unbedingt sicherzustellen, dass die bislang statthaften Herstellungsprozesse nach § 13
AMG, wie beispielsweise die Mischung zweier Fertigarzneimittel zur Distanzimmobilisation, erhalten
bleiben missen.

1.5 Bezug von Stoffen durch Tierarzte

Der Regelungsinhalt des § 59a Absatz 2 AMG (iber den Bezug von Stoffen durch Tierdrzte und
Tierhalter fehlt vollstandig im vorgelegten Gesetzesentwurf. Daher bitten wir dringend, bei der
notwendigen Nachbesserung des vorgelegten Referentenentwurfs zum TAMG den Regelungsinhalt
des AMG unverandert zu Uberfiihren.



1.6 Zu§ 27 ,Einzelhandel mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen
Produkten im Fernabsatz”

Wir begriRen, dass klargestellt wird, dass verschreibungspflichtige Tierarzneimittel und

veterinarmedizintechnische Produkte im Einzelhandel im Wege des Fernabsatzes in Deutschland

nicht gehandelt werden dirfen und somit keine abweichende Regelung zu Artikel 104 (1) getroffen

wird. Um den rechtswidrigen Fernabsatz von Arzneimittel wirksam zu unterbinden, fordern wir, diese

Paragraphen in die Straf- und BufRgeldvorschriften aufzunehmen.

Des Weiteren weisen wir darauf hin, dass nicht fiir den Verkehr auSerhalb der Apotheken
freigegebene Tierarzneimittel, die ausschlieflich nicht fir der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
zugelassen sind, zukiinftig nicht mehr im Rahmen des Betriebs einer tierarztlichen Hausapotheke im
Einzelfall in einer fiir eine kurzfristige Weiterbehandlung notwendigen Menge fiir vom Tierarzt
behandelte Einzeltiere im Wege des Versandes abgegeben werden diirfen. Diesbezliglich empfehlen
wir nachdricklich das gemals § 43 Absatz 5 Satz 3 AMG geltende Recht zu Gibernehmen, um dem
Tierarzt den Versand von Arzneimittel in diesem speziellen Fall weiterhin zu erlauben. Gleiches gilt
fiir die nicht Gberfihrte Ausnahme gemaR § 60 Absatz 4 AMG.

1.7 Zu § 31 ,Verbote zum Schutz vor Tauschung” Absatz 4
Bei der Sanktionierung dieser Vorschrift bitten wir dringend darum, eine Kriminalisierung des
Tierarztes / der Tierarztin zu vermeiden.

Zu § 32 ,Verbot der Anwendung”

1.7.1 Absatz 1

Dieser Aspekt benétigt fachlichen Austausch zwischen den betroffenen Parteien (Uberwachung,
Anwendende etc.). Wir weisen darauf hin, dass in Abhangigkeit von den Angaben in der
Fachinformation aufgrund dieser Regelung der Tierarzt gezwungen sein kann, verschiedene
wirkstoffgleiche Tierarzneimittel vorratig zu halten, woraus eine vermehrte Vernichtung von nicht
aufgebrauchten Arzneimittelrestbestanden resultieren kénnte.

1.7.2 Absatz2

Bezliglich des in § 32 Absatz 2 formulierten Umwidmungsverbots flr Heimtierarzneimittel schlagen
wir in Analogie zu Artikel 5 Absatz 6 vor, dieses Verbot auf andere Tierarten als Heimtiere durch
folgende Formulierungsanderung zu beschranken:

§ 32 Absatz 2 wird wie folgt gefasst: ,Es ist verboten, Heimtierarzneimittel, bei anderen Tierarten als
denin § 5 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe a bezeichneten Tierarten anzuwenden.”

1.8 Zu § 37 ,Tierarztliches Dispensierrecht”

1.8.1 Absatz 2 Satz 1
Dieser Aspekt bendtigt ebenfalls einen intensiven fachlichen Austausch zwischen den betroffenen
Parteien, bevor dazu Stellung genommen werden kann.

1.8.2 Absatz 2 Satz 2

Wir weisen darauf hin, dass die korrekte Anwendung von abgegebenen Tierarzneimitteln durch den
Tierhalter bereits jetzt durch die Herausgabe einer entsprechenden Packungsbeilage sowie einer
Anwendungsanweisung durch den Tierarzt sichergestellt ist. Daher betrachten wir die Forderung
nach einer zusatzlichen Schriftform flr Tierhalter von Tieren, die nicht der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, als unnoétig, zumal dies nicht im Einklang mit dem Programm Blirokratieabbau



und bessere Rechtssetzung der Bundesregierung steht. Des Weiteren fordern wir, in der noch
ausstehenden Folgeverordnung den einleitenden Satzteil ,,Mit der Abgabe” sinngemaR durch ein
,unverziglich auszuhandigen” wie in der jetzigen TAHAV umzusetzen.

1.8.3 Absatz 3

Wir empfehlen dringend, das Wort ,,Rechtsnachfolger” in Anlehnung an die Formulierung des
jetzigen § 43 Absatz 6 AMG durch das Wort ,Nachfolger” zu ersetzen. Diese Rickfiihrung auf den
urspriinglichen Wortlaut kann sinnloses Vernichten von Arzneimitteln bei Praxisaufgaben verhindern.

1.9 Zu § 38, Weitere Vorschriften zur Abgabe” Absatz 6

Wir weisen darauf hin, dass sich der Mitteilungsumfang trotz gleichen Wortlauts aufgrund
unterschiedlicher Definitionen ggf. erweitern kénnte. Werden derzeit nach AMG unter Stoffen mit
antimikrobieller Wirkung ausschlielRlich antibakteriell wirksame Stoffe erfasst, so werden zukiinftig
aufgrund der Definition von , antimikrobiellen Wirkstoffen” gemal Artikel 4 Nr. 12 darunter Stoffe
mit unmittelbarer Wirkung auf Mikroorganismen, einschlieflich Antibiotika, Virostatika,
Antimykotika und Antiprotozoika verstanden. Daher kénnte sich der Umfang der zu meldenden
Wirkstoffe um Virostatika, Antimykotika und Antiprotozoika erweitern. Dies muss kommuniziert
werden, da sich dadurch auch die gemeldeten Abgabemengen verandern werden.

Daher schlagen wir vor, die Worter ,,Stoffe mit antimikrobieller Wirkung” in Nummer 1 durch ,Stoffe
mit antibakterieller Wirkung” zu ersetzen.

1.10 Zu § 39, Abgabe von Mustern®

Dieser Paragraph entstammt § 47 Absatz 3 AMG mit Nennung von ,, anderen Personen, die die
Heilkunde oder Zahnheilkunde berufsmaRig austiben”. Diese Heilkundigen unterliegen einer
staatlichen Regulierung. Da eine solche staatliche Regulierung fiir Tierheilpraktiker nicht existiert und
,andere Personen, die die Tierheilkunde berufsmaRig austiben” im derzeit giltigen AMG nicht
explizit benannt sind, ist die Nummer 2 in Absatz 1 des im Entwurf vorliegenden TAMG zu streichen.

1.11 Zu § 40, Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel” Absatz 1
Nach den Wértern ,nur in Apotheken” werden die Worter ,,auf tierdrztliche Verschreibung” zur
Klarstellung des Gewollten eingefligt.

1.12 Zu § 41 ,Bezug” Absatz 3
In Absatz 3 wird das Wort ,,Rechtsnachfolger” in Analogie zu § 37 Absatz 3 durch das Wort
,Nachfolger” ersetzt.

1.13 Zu § 47 ,Verbotene Werbung” Absatz 2

Um Fehlinterpretationen zu vermeiden, bitten wir nachdriicklich, den verwendeten Begriff der
,Fachkreise” in Anlehnung an die in § 2 des Heilmittelwerbegesetzes getroffene Definition an
geeigneter Stelle zu bestimmen.



In Nummer 1 werden die Worter ,nur auf arztliche Verschreibung” durch die Wérter ,,nur auf
tierarztliche Verschreibung” ersetzt, um klarzustellen, dass Tierarzneimittel nur auf tierarztliche und
nicht auf arztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen.

1.14 Zu § 48 ,Ermachtigung flr die Kennzeichnung, die Packungsbeilage, die
PackungsgrofRen und Preise”

1.14.1 Absatz4 Nr. 1

Nach den Wértern ,,Preisspannen fiir Tierarzneimittel, die im GrolRhandel, in“ werden die Worter

,Apotheken oder von Tierarzten im Wiederverkauf” eingefligt, um den unvollstandigen Satz gemal

des entsprechenden Wortlauts in § 78 Absatz 1 Nr. 1 AMG zu vervollstdandigen.

Im Rahmen dieses Absatzes mochten wir darauf hinweisen, dass fir verschreibungspflichtige
Tierarzneimittel Hochstpreise und keine Festpreise nach der Arzneimittelpreisverordnung
vorschrieben sind.

1.14.2 Absatz4 Nr.?2

Nach den Wortern ,in Apotheken hergestellte” werden die Worter ,,oder von Tierdrzten zubereitete”
eingefiigt, es sei denn, es ist gewollt, dass sich Tierarzte fir zubereitete Arzneimittel nicht an die
noch zu verfassende Preisverordnung zu halten haben.

1.15 Zu § 49 ,Mitteilungen Uber Tierhaltungen” Absatz 3
Dieser Absatz sollte gestrichen werden, da er hinfallig ist. Der jetzige Absatz 4 wird Absatz 3.

1.16 Zu § 50, Mitteilungen Uber Arzneimittelverwendung®, § 51 ,Ermittlung der
Therapiehaufigkeit” und § 54 ,Verarbeitung und Ubermittlung der Daten”

Beziiglich der Anderungen zum jetzigen Wortlaut des AMG verweisen wir auf die Stellungnahmen der

Unterzeichnenden zur 17. AMG-Novelle. Wir bedauern, dass diese bislang so wenig Berticksichtigung

fanden.

1.17 Zu§§73-75

Bei der laut Verbandeanhorung erforderlichen Neuformierung dieser Paragraphen aufgrund nicht
erfolgter Rlickmeldung einzelner Ministerien vor der Aussendung des Referentenentwurfs an die
Verbande und Fachkreise zur Kommentierung bitten wir nachdriicklich darauf zu achten, dass das
innergemeinschaftliche Verbringen von Tier- und Humanarzneimitteln aus Mitgliedsstaaten sowie
der Import von Tierarzneimitteln aus Drittlandern durch den Tierarzt gewahrleistet wird. Grund fur
diese Forderung ist, dass die vorgelegten Regelungen fiir den Rechtsunterworfenen in Teilen einen
unloésbaren Widerspruch zu den Regelungen der Artikel 112, 113 und 114 darstellen.

1.18 § 85 ,Strafvorschriften”

Unter E.3 wird in der einflihrenden Passage des Entwurfs betont, dass die Bestimmungen des Artikels
1 nicht iber die gegenwartigen Bestimmungen des AMG hinausgehen. Bei der Formulierung der
Straftatbestande fehlt allerdings jegliche Differenzierung des Unrechtscharakters von VerstéRen, die
Lebensmittel liefernde Tiere betreffen, gegeniiber solchen, die sich auf andere Tiere beziehen, wie
sie im AMG vorgenommen wurde. Besonders deutlich wird dies angesichts der Straftatbestimmung



in § 85 Abs. 1 Nr. 7, wonach z. B. die fehlende Behandlungsanweisung bei der Abgabe von
Tierarzneimitteln flr Katzen o. &. einer Bereitstellung von nicht zugelassenen oder bedenklichen
Arzneimitteln auf dem Markt in strafrechtlicher Hinsicht gleichgestellt wird. Zudem besteht ein
Widerspruch darin, dass fahrlassiges Handeln im Sinne von § 85 Abs. 1 nach dessen Abs. 5 ebenfalls
analog zu § 95 Abs. 4 AMG mit Strafe bedroht wird, jedoch nach § 86 Abs. 1 eine Ordnungswidrigkeit
darstellt. Insofern fehlt bei der Sanktionierung von Versté3en eine addaquate Wertung, um die
VerhaltnismaRigkeit zu wahren. Die §§ 85 und 86 sind in diesem Sinne zu Uiberarbeiten.

1.19 Standardzulassungen

Die Inhalte des § 36 AMG werden fir die Belange der Standardzulassungen zur Anwendung bei
Tieren nicht ins TAMG Uberfihrt. Um auch nach dem 27.01.2022 die Verfiigbarkeit der sich darauf
beziehenden Tierarzneimittel nicht zu gefdahrden, fordern wir BMG und BMEL nachdriicklich auf,
Wege zu finden, die Bereitstellung dieser Tierarzneimittel auf dem Markt ohne zeitliche
Unterbrechung sicherzustellen. Insbesondere fiir wirtschaftlich weniger bedeutsame Tierarten wie
die Fische oder die Honigbienen hatte der Wegfall der Standardzulassungen erhebliche
Therapieliicken zur Folge.

2 Sonstige Anmerkungen

2.1 zuArtikel 1

1. In & 3 Absatz 1 Nr. 2d wird nach den Wértern ,,zwar Tierarzneimittel sind“ ein Komma
eingefiigt.

2. In § 3 Absatz 3 wird nach den Woértern ,Soweit dieses Gesetz dies bestimmt” ein Komma
eingefiigt.

3. In § 3 Absatz 3 Nr. 3a wird das Wort ,krankhaften” durch das Wort , krankhafter” in
Analogie zum Wortlaut in § 2 AMG geédndert.

4. In § 4 Nr.5 wird am Satzende hinter ,,enthalten ist” ein Punkt eingefiigt.

5. In § 12 Absatz 1 wird nach den Wortern ,,oder liegen soll“ ein Komma eingefiigt.

6. In § 21 Absatz 6 wird nach den Wortern ,,auf dem Markt bereitstellen will“ ein Komma
eingefiigt.

7. In § 40 Absatz 1 wird nach dem Wort , Tierarzneimittel“ das Komma gestrichen.

8. In § 41 Absatz 2 wird das Wort ,weiter” durch ,ferner” ersetzt.

9. In § 65 Absatz 4 wird das Komma hinter ,regelmaRige Kontrollen” gestrichen.

10. In § 68 Absatz 1 wird das Wort ,,Probenahme” folgendermallen getrennt ,,Probe-nahme”.

11. In § 75 Absatz 1 wird nach den Wértern ,Pflicht der Zulassung” das Wort ,,nach”
eingefiigt.

2.2 zuArtikel 2 (Anderung AMG)
1. Zu § 49: Die Worter ,Artikel 114 Absatz 1 Buchstabe c oder Absatz 2 Buchstabe ¢ werden
durch die Worter ,Artikel 114 Absatz 1 Buchstabe c oder Absatz 2 Buchstabe b“ ersetzt.

2.3 zur Begrindung B. Besonderer Teil

Zu § 12 Absatz 2 Artikel 2 Nummer 43 14 Buchstabe d

Zu § 21 Absatz 6 § 67 Absatz 365 AMG

Zu § 37 Absatz 1 Es handelt sich um die Fortschreibung der Regelung des § 44 43
Absatz 4 Satz 1 AMG zum tierarztlichen Dispensierrecht, die




durch Artikel 2 Nummer des-§-44-Absatz 4 Satz 1 AMGdie
dureh-Artikel2-Nummer44 45 Buchstabe d aufgehoben wird.

Zu § 37 Absatz 2

Satz 1 regelt den Umfang der Abgabe von Tierarzneimitteln
durch den Herhalter Tierarzt.
[...] nicht fortgefiihrt werden-.

Zu § 48 Absatz 2

Die Regelung fihrt § 43 12 Absatz 2 Satz 2 AMG fort.

Zu § 48 Absatz 4

Die Regelung fuhrt § 73 78 AMG fiir Tierarzneimittel fort.

Zu § 58

§ 58 Gbernimmt die bisherigen Regelungen aus § 55-54

Zu § 59

Vorschriften des § 56 55 AMG

Zu § 66 Absatz 3

Absatz- 23

Berlin, den 08.02.2021




