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REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN

Informationen fur Tierarztinnen und Tierarzte zu rechtlichen Bestim-
mungen zum Bezug und zur Verwendung von Tierarzneimitteln aus EU-
Mitgliedstaaten und Drittstaaten

Anwendung von Tierarzneimitteln aus dem Ausland

Grundsatzlich diirfen Tierarzneimittel innerhalb der europaischen Union nur in Ubereinstimmung mit den
Zulassungsbedingungen angewendet werden (Art. 106 VO (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel - TAMVO).
Dies bedeutet unter anderem, dass in Deutschland verwendete Tierarzneimittel entweder eine nationale
Zulassung durch das Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit oder eine européische
Zulassung besitzen muissen.

Gibt es fur eine Tierart oder fiir ein bestimmtes Anwendungsgebiet kein zugelassenes Tierarzneimittel bzw.
steht dieses z. B. aufgrund von Lieferschwierigkeiten auf dem nationalen Markt nicht zur Verfligung, ist es
der Tierdrztin/dem Tierarzt im Rahmen der sog. Umwidmungskaskaden mdglich, insbesondere zur Vermei-
dung unzumutbarer Leiden bei den behandelten Tieren, von diesem Primat der Zulassung abzuweichen und
(Tier-)Arzneimittel umzuwidmen (Art. 112-114 TAMVO). Fir die Kategorien

e Tiere, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen (Art. 112),
¢ landlebende Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen (Art. 113), und
o wasserlebende Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen (Art. 114),

existieren unterschiedliche Kaskaden. Eine ausfiihrliche Darstellung der Umwidmungskaskaden finden Sie
im Dokument 2022-02_TAM-Basics_Umwidmungskaskade.

Unter Beachtung des jeweiligen Kaskadenkonzeptes kénnen somit zugelassene Tierarzneimittel oder zuge-
lassene Humanarzneimittel aus anderen EU Mitgliedstaaten oder Staaten des EWR sowie zugelassene
Tierarzneimittel aus Drittstaaten verwendet werden

Bezug und Verschreibung von auslandischen Tierarzneimitteln durch
Tierarztinnen und Tierarzte

Mit der TAMVO wurden nach nationalem Recht bisher bestehende Handelsbeschrankungen fir Tierarznei-
mittel zwischen den EU-Mitgliedstaaten im Anwendungsbereich der Verordnung aufgehoben. Im Rahmen
der Umwidmungskaskaden verwendete Tierarzneimittel aus anderen Mitgliedstaaten konnen durch die Tier-
arztin/den Tierarzt vom GroRRhandel in Deutschland oder vom in anderen Staaten der EU anséssigen GroR3-
handel bezogen werden. Tierhalterinnen/Tierhalter kdnnen tierarztliche Verschreibungen (,Rezepte’) flir sol-
che Arzneimittel in deutschen Apotheken oder Apotheken in anderen Mitgliedstaaten einldsen. Die bisher
nach Arzneimittelgesetz fir den Bezug von Tierarzneimitteln aus EU-Mitgliedstaaten geltende Anzeigepflicht
entfallt. Zu beachten gilt es hierbei, dass der Versand verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel an Endver-
braucher (hier Tierhaltende), auch mit Rezept, in und nach Deutschland nicht zuldssig ist.

Fur den Import von Tierarzneimitteln aus Drittstaaten ist allerdings eine Herstellungserlaubnis erforderlich.
Daher ist ein direkter Bezug aus Drittstaaten in tierarztliche Hausapotheken nicht mdglich. Dieser muss
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durch GroRBhandler mit Herstellungserlaubnis erfolgen, die diese Arzneimittel dann in Deutschland bzw. in-
nerhalb der Europaischen Union weiter vertreiben.

Nur bestimmte, ausschlieRlich dem Anwendungsbereich des Tierarzneimittelgesetzes unterliegende Arznei-
mittel (z. B. von der Zulassung freigestellte Heimtierarzneimittel, nicht industriell hergestellte Tierarzneimittel
aus allogenen/autologen Zellen, Tierarzneimittel auf Basis radioaktiver Isotope) sind weiterhin von Vorgaben
fur das Verbringen betroffen (8 25 TAMG). Sie dirfen nach Deutschland nur verbracht werden, wenn sie in
Deutschland zugelassen oder von der Zulassung freigestellt sind. Tierarztinnen/Tierarzte konnen diese Tier-
arzneimittel auch direkt aus anderen EU-Mitgliedstaaten beziehen. Ebenso ist der Versand durch nach ihrem
nationalen Recht befugte Apotheken aus anderen EU-Mitgliedstaaten an Endverbraucherin-
nen/Endverbraucher moglich. Eine tierarztliche Verschreibung ist hierbei jedoch erforderlich.

Anwendung von Tierarzneimitteln durch Tierarztinnen/Tierarzte aus an-
deren Mitgliedstaaten

Tierarztinnen/Tierarzte aus anderen EU-Mitgliedstaaten, die Tiere in Deutschland behandeln, durfen hierbei
Tierarzneimittel mitfihren und anwenden, die nicht in Deutschland zugelassen sind (Art. 111 TAMVO). Tier-
impfstoffe sind von dieser Regelung jedoch ausgenommen. Die Menge der mitgefuhrten Tierarzneimittel darf
nicht tber den zur Behandlung benétigten Bedarf hinausgehen. Weiter missen die Tierarzneimittel im Her-
kunftsstaat der Tierarztin/des Tierarztes zugelassen sein und in der Originalverpackung mitgeftihrt werden.
Bei der Anwendung hat sich die Tierarztin/der Tierarzt an die in Deutschland anerkannte gute tierarztliche
Praxis zu halten. Bei der Festlegung der Wartezeit sind mindestens die Zeiten anzugeben, die auf der Kenn-
zeichnung des Arzneimittels vermerkt sind. Eine Abgabe von Tierarzneimitteln an Tierhaltende durch Tier-
arztinnen/Tierarzte aus anderen Mitgliedstaaten der EU ist durch die nationale Gesetzgebung (TAMG) nicht
vorgesehen.

Auf der Basis eines Beschlusses der Landerarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz - Arbeitsgruppe Tier-
arzneimittel - vom Mérz 2004 und vor dem Hintergrund verschiedener Abkommen zwischen den Mitglied-
staaten der Europaischen Gemeinschaft und der Schweiz dirfen Schweizer Tierarztinnen/Tierarzte in
Deutschland Arzneimittel unter den gleichen Vorgaben anwenden, wie es Tierarztinnen/Tierarzten aus ande-
ren Mitgliedstaaten der Europaischen Union gestattet ist. Die Dienstleistungserbringung ist auf max. 90 Tage
pro Jahr begrenzt.

Grenzuberschreitender Dienstleistungsverkehr / Einfuhr von Betau-
bungsmitteln

Fir die Mitnahme von Betaubungsmitteln im grenziberschreitenden Dienstleistungsverkehr (EU und
Schweiz) gelten die Vorschriften der Betdubungsmittel-AuRenhandels-Verordnung (BtMAHV). Tierérztin-
nen/Tierarzte kdnnen Zubereitungen aus Stoffen, die in Anlage Il des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG)
aufgefuhrt sind (= verkehrsfahige BtM), zur zulassigen Berufsausiibung oder zur ersten Hilfe in angemesse-
nen Mengen im grenzuberschreitenden Dienstleistungsverkehr einfuhren oder ausfiihren (§ 15 Abs. 1 Nr. 1
BtMAHYV). Die Bestimmungen der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) bzgl. Verschrei-
bung und Anwendung von Betdubungsmitteln sind zu beachten.

Jegliche Uber den grenziberschreitenden Dienstleistungsverkehr hinausgehende Einfuhr von Betdaubungs-
mitteln erfordert eine Genehmigung des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (§ 11 BtMG)
und ist dort entsprechend den Vorgaben des § 1 BtMAHV zu beantragen.
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