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E 1.2.15

Verordnung iiber Nachweispflichten der Tierhalter fiir Arzneimittel,
die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind
(Tierhalter-Arzneimittel-Nachweisverordnung)

Artikel 2 der Verordnung vom 20. Dezember 2006

(BGBI. T S. 3450, 3453)
§1

(1) Betriebe, die Tiere halten, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, haben iiber Er-
werb und Anwendung der von ihnen bezogenen, zur Anwendung bei diesen Tieren bestimm-
ten und nicht fiir den Verkehr aulerhalb der Apotheken freigegebenen Arzneimittel Nachwei-
se zu fithren. Die Nachweise sind in iibersichtlicher und allgemein verstindlicher Form zu
fiihren, mindestens fiinf Jahre vom Zeitpunkt ihrer Erstellung an im Bestand aufzubewahren
und der zustidndigen Behorde auf Verlangen vorzulegen. Sie konnen auch als elektronisches
Dokument gefiihrt und aufbewahrt werden, sofern sichergestellt ist, dass die Daten wéhrend
der Dauer der Aufbewahrung verfiigbar sind, jederzeit lesbar gemacht werden konnen und
unverinderlich sind.

(2) Nachweise nach Absatz 1 iiber den Erwerb sind im Falle von

1. Fitterungsarzneimitteln die vom Hersteller mit dem Fiitterungsarzneimittel iibersandte
erste Durchschrift der Verschreibung,

2. Arzneimitteln, die von einer Tierdrztin oder einem Tierarzt abgegeben wurden, der Nach-
weis gemal § 13 Abs. 1 Satz 2 und 3 der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken,

3. Arzneimitteln, die aus Apotheken bezogen wurden und verschreibungspflichtig sind, das
Original der Verschreibung,

4. sonstigen Arzneimitteln besondere Aufzeichnungen oder Belege wie tierdrztliche Ver-
schreibungen, Rechnungen, Lieferscheine oder Warenbegleitscheine, aus denen sich Liefe-
rant, Art und Menge der erworbenen Arzneimittel ergeben.

(3) Nachweis nach Absatz 1 iiber die Anwendung ist die Dokumentation nach § 2.
§2

Betriebe, die Tiere halten, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, haben jede durchge-
fiihrte Anwendung von Arzneimitteln, die nicht fiir den Verkehr auBlerhalb der Apotheken
freigegeben sind, unverziiglich nach Mal3gabe des Satzes 2 zu dokumentieren oder dokumen-
tieren zu lassen. Die Dokumentationen sind in jedem Bestand des Betriebes zu fiihren und
haben folgende Angaben in iibersichtlicher und allgemein verstdndlicher Form und zeitlich
geordnet in Bezug auf den gesamten Bestand oder auf Einzeltiere oder Tiergruppen des Be-
standes zu enthalten:

1. Anzahl, Art und Identitdt der behandelten Tiere und, sofern zur Identifizierung der Tiere

erforderlich, deren Standort,
2. Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels,
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3. auBler in den Fillen des § 13 Abs. 1 Satz 7 der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapothe-
ken oder des § 58 Abs. 1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes die Belegnummer gemall § 13
Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken,

verabreichte Menge des Arzneimittels,

Datum der Anwendung,

Wartezeit in Tagen,

Name der Person, die das Arzneimittel angewendet hat.

NoWns

§3

(1) Personen, die Arzneimittel berufs- oder gewerbsméfig bei Tieren anwenden, ohne eine
Zulassung zum tierdrztlichen Beruf zu besitzen, haben iiber Erwerb und Verbleib der von ih-
nen bezogenen, zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimittel, die nicht fiir den Ver-
kehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, Nachweise zu fiihren. Nachweise nach Satz 1
tiber den Erwerb sind die von einer Apotheke ausgestellten Rechnungen oder Lieferscheine,
aus denen sich Art und Menge und Erwerbsdatum der Arzneimittel ergeben miissen. Nach-
weise nach Satz 1 iiber den Verbleib sind Art und Menge der angewendeten Arzneimittel so-
wie Name und Anschrift der tierhaltenden Person, bei deren Tieren sie die Arzneimittel an-
gewendet haben. Die Nachweise sind in den Fillen des Satzes 2 vom Zeitpunkt ihres Erhalts,
in den Fillen des Satzes 3 vom Zeitpunkt ihrer Erstellung an mindestens fiinf Jahre aufzube-
wahren und der zustindigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Personen, die Arzneimittel lediglich zur Anwendung bei den von
ihnen gehaltenen Tieren erwerben und der Nachweispflicht nach § 1 unterliegen.

§4

Ordnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31 des Arzneimittelgesetzes handelt, wer vor-
sdtzlich oder fahrldssig

1. entgegen § 1 Abs. 1 Satz 1 oder § 3 Abs. 1 Satz 1 einen Nachweis nicht, nicht richtig oder
nicht vollstindig fiihrt,

2. entgegen § 1 Abs. 1 Satz 2 oder § 3 Abs. 1 Satz 4 einen Nachweis nicht oder nicht mindes-
tens fiinf Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt oder

3. entgegen § 2 Satz 1 eine Anwendung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig dokumen-
tiert oder nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig dokumentieren lésst.

105. Erg.



