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Stellungnahme der ABDA zum RegE eines TAMG-ErlassG vom 16. April 2021

Allgemeines

Wir begrufRen die Absicht, die im nationalen Recht erforderlichen Ergdnzungen der
Verordnung (EU) 2019/6 (EU-Tierarzneimittel-VO) zeitnah umzusetzen, um
Rechtsunsicherheiten nach dem Inkrafttreten der europarechtlichen Regelungen
zum 28. Januar 2022 zu vermeiden.

Wir begriiRen es ebenfalls, in dem vorgelegten Gesetzgebungsverfahren eine —
soweit dies nach den unmittelbar geltenden Vorschriften der EU-Tierarzneimittel-
Verordnung moglich ist — Regelung anzustreben, welche einerseits eine 1:1-
Umsetzung der unionsrechtlichen Vorgaben sichert und andererseits die Rechtslage
des bisherigen im Arzneimittelgesetz und weiteren Regelungen geregelten
Tierarzneimittelrechts weitgehend unverandert fortfihrt.

Wir regen an, bei der Regelung des Tierarzneimittelrechts in einem neuen
Tierarzneimittelgesetz, das zwangslaufig eine Parallelregelung zu den fir
Humanarzneimittel geltende Vorschriften des Arzneimittelgesetzes darstellen, soweit
wie moglich an den bisher etablierten Rechtsbegriffen festzuhalten.

Wir betonen, dass fur die Herstellung von Tierarzneimitteln in der Apotheke nach
Einzelverschreibung eines Tierarztes (formula magistralis) bzw. nach Vorschrift eines
Arzneibuchs (formula officinalis) die Anwendung der EU-Tierarzneimittel-VO auf
Kapitel VII (Art. 99 — 122) beschréankt ist und insofern abweichende Regelungen auf
der Basis des geltenden Arzneimittelrechts weiterhin mdéglich sind. An ihnen sollte
grundsatzlich unter dem Regelungsregime des Tierarzneimittelgesetzes festgehalten
werden.

Dartber hinaus heben wir hinsichtlich des nach unserer Sicht erforderlichen
Anderungsbedarfs die folgenden Aspekte vorab besonders heraus:

- Die vorgesehene Anzeigepflicht bei der Bereitstellung nichtzulassungspflichtiger
Arzneimittel nach 8§ 25 Absatz 6 TAMG geht zu weit, da sie auch die Bereitstellung
von Rezepturtierarzneimitteln durch Apotheken erfassen wirde, vgl. unsere
Ausfihrungen unter II. 5.

- Wir sehen Anderungsbedarf bei der Kategorisierung von Tierarzneimitteln
hinsichtlich der Verschreibungs- und der Apothekenpflicht nach § 40 Absatz 2
TAMG, vgl. unsere Ausflihrungen unter II. 8.

Wir halten es fir dringend erforderlich, dass die moglicherweise aufgrund eines
Redaktionsversehens gegeniber der geltenden Rechtslage vorgenommene
Streichung der Mdglichkeit, im Einzelfall nicht zugelassene Tierarzneimittel unter den
bislang in 8§ 73 Absatz 3b AMG geregelten Voraussetzungen in den Geltungsbereich
des Gesetzes zu verbringen (sog. Einzelimport), korrigiert wird, vgl. unsere
Ausfuhrungen unter Il. 13.

Zu den vorgesehenen Anderungen

Zu den vorgesehenen Anderungen dauRern wir uns nachstehend wie folgt.
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1. Zu Artikel 1, 8 2 TAMG; Begriffsbestimmungen

1)

2)

8 2 Absatz 2 Nummer 1 TAMG; Bereitstellung auf dem Markt

Durch die Legaldefinition wird die europarechtlich gepragte Definition der
.Bereitstellung auf dem Markt*, die dem im deutschen Arzneimittelrecht tblichen
JInverkehrbringen“ entspricht, in das Tierarzneimittelgesetz eingefuhrt. Es sollte
in den Vorschriften des Tierarzneimittelgesetzes dann aber auch durchgehend
von der Bereitstellung oder dem Bereitstellen gesprochen werden, da eine
abweichende Wortwahl (vgl. etwa 88 45, 46, 47 TAMG, in denen durchgehend
auf die ,Abgabe“ abgestellt werden) zu Rechtsunsicherheiten flhren kann.
Lediglich wenn ausdricklich nur bestimmte Varianten des Bereitstellens erfasst
werden sollen, sollten derartige Begriffe verwendet werden.

§ 2 Absatz 2 Nummer 3 und 4 TAMG; Herstellung / Zubereitung

Nach unserem Verstdndnis ist die Zubereitung im Sinne der
Begriffsbestimmungen des 8 2 TAMG ein Teilbereich der ,Herstellung®“. Wir regen
an auf die separate Begriffsbestimmung der Zubereitung zu verzichten, die
rechtssystematisch enger ausgelegt werden misste als der Begriff der
Herstellung. Dies wird etwa relevant bei den Ausnahmen vom Erfordernis einer
Herstellungserlaubnis, fur die hinsichtlich der Privilegierung von Apotheken nicht
auf die Herstellung, sondern lediglich auf die Zubereitung abgestellt wird (§ 14
Abs. 2 Nummer 1 TAMG). Vgl. unsere Ausfihrungen unter 11.2.

Die vorgesehenen Definitionen wirken sich betrachtlich aus, etwa in der Frage,
ob die Herstellung in der Apotheke vom Erfordernis einer Herstellungserlaubnis
privilegiert wird. Vgl. insofern unsere Ausfuhrungen zu § 14 TAMG (l1.2).

Im Ubrigen verweisen wir darauf, dass in der Begriindung der Begriffsdefinition
der Herstellung offenkundig ein fehlerhafter Verweis auf eine Entscheidung des
Bundesgerichtshofs (Beschl. vom 20.07.1995, 1 StR 338/95, NJW 1998, 838)
gewahlt wurde, die sich nicht mit arzneimittelrechtlichen Fragestellungen befasst.
Soweit moglicherweise die unter der angegebenen Fundstelle ebenfalls
auffindbare Entscheidung des Bundesgerichtshofs (Urt. vom 03.12.1997, 2 StR
270/97) gemeint gewesen sein sollte, befasst sich diese mit der Abgrenzung des
Arzneimittel- vom Betaubungsmittelrecht und kann fur die Begriffsdefinition
ebenfalls nicht herangezogen werden.

2. Zu Artikel 1, § 14 Absatz 2 Nummer 1 TAMG, Ausnahme von der Pflicht zur
Herstellungserlaubnis fur Apotheken

1)

§ 14 Absatz 2 Nummer 1 TAMG, Ausnahme von der Erlaubnispflicht fir die
Herstellung in Apotheken

Eine Ausnahme vom Erfordernis einer Herstellungserlaubnis bei der
Tierarzneimittelherstellung in der Apotheke soll nach § 12 Absatz 2 Nummer 1 im
Wesentlichen auf die Zubereitung beschrankt werden. Diese Einschrankung
gegeniber der geltenden Rechtslage nach § 13 Abs. 2 Nummer 1 AMG ist
europarechtlich nicht erforderlich. Die rezepturweise Herstellung eines
Tierarzneimittels in der Apotheke fallt gemal Artikel 2 Absatz 6 EU-
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Tierarzneimittel-VO nur hinsichtlich des Kapitels VII in den Anwendungsbereich
des EU-Tierarzneimittel. Es besteht insofern keine Veranlassung, den engen
Wortlaut der Ausnahme von der Herstellungserlaubnispflicht nach Artikel 88
Absatz 2 EU-Tierarzneimittel-VO wortlich anzuwenden, soweit es die
Rezepturherstellung in der Apotheke betrifft. Wir verweisen insofern auf unsere
Ausfuihrungen zu den vorgesehenen Legaldefinitionen in § 4 Nummer 3 und 4
(oben unter 1.1.2).

Wirregen an, in § 14 Absatz 2 Nummer 1 und Nummer 2 die Wdrter ,Zubereitung,
die Aufteilung oder die Anderung der Verpackung oder Darbietung“ durch das
Wort ,Herstellung® zu ersetzen bzw. diese Regelungen mit einer weiteren
Ausnahme fir die rezepturmafige Herstellung zu erganzen.

2) 814 Absatz 2 Nummer 1 lit. a) TAMG, Verweis auf Art. 103, 104 EU-
Tierarzneimittel-VO

Die Ausnahme von der Herstellungserlaubnis wird an die Einhaltung der Art. 103
und 104 EU-Tierarzneimittel-VO gebunden. Jedoch ist gemaR Art. 103 Abs. 3 lit
g) EU-Tierarzneimittel-VO die Angabe einer Zulassungsnummer erforderlich.
Diese Vorgabe kann aber bei in der Apotheke hergestellten Arzneimittel, die
keiner Zulassung beddrfen, nicht erfullt werden.

Wir regen folgende klarstellende Formulierung in § 12 Absatz 2 Nummer 1 lit. a)
an:“

,a) geman den Artikeln 103 und 104 der Verordnung (EU) 2019/6 erfolgen; flr die
Herstellung von Tierarzneimitteln im Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs
entfallt die Angabe nach Art. 103 Abs. 3 lit. g) VO (EU) 2019/6"

3. Zu Artikel 1, 8 14 Absatz 2 Nummer 2 TAMG, Ausnahme von der Erlaubnispflicht
fur die Herstellung in Apotheken

Wir regen an, die Aushahme von der Herstellungserlaubnispflicht fur die
Tierarzneimittelherstellung durch Tierarzte auf die Ausnahmen zu beschranken,
die § 13 Abs. 2 Nummer 3 AMG gegenwartig vorsieht.

4. Zu Artikel 1, & 18 Absatz 7 TAMG, Ausnahme von der
GroRhandelsvertriebserlaubnis

Die Ausnahme in 8§ 18 Absatz 7 TAMG entspricht der Regelung flr
Humanarzneimittel in § 52a Absatz 7 AMG. Wir begriiBen die Verankerung einer
entsprechenden Regelung im Tierarzneimittelgesetz. Aus Grinden der
Klarstellung regen wir an, in der Begriindung ausdricklich zu betonen, dass die
Ausnahme im Tierarzneimittelgesetz im selben Umfang zu interpretieren ist wie
bei § 52a Absatz 7 AMG, also beispielsweise die Abgabe an andere Apotheken
im Rahmen von Einkaufsgemeinschaften oder an den Nachfolger nach
Betriebstubergang. Damit konnte das Fehlen des Erfordernisses einer
entsprechenden Regelung fir Apotheken, wie sie § 44 Abs. 3 TAMG fur Tierarzte
ausdrucklich vorsieht, erklart werden.
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5. Zu Artikel 1, 8 25 Absatz 6 TAMG, Anzeigepflicht bei Bereitstellung

6.

nichtzulassungspflichtiger Tierarzneimittel

§ 25 TAMG regeln allgemeine Anzeigepflichten, die § 67 AMG entsprechen. Nach
§ 25 Absatz 5 wird ausdricklich eine Ausnahme von den Anzeigepflichten nach
§ 25 Absatz 1-4 TAMG fur Apotheken verankert, die wir begrif3en.

Dartber hinaus soll nach § 25 Absatz 7 TAMG eine Anzeigepflicht fur das
Bereitstellen von Tierarzneimitteln, die weder nach der EU-Tierarzneimittel-VO
noch nach dem TAMG zulassungspflichtig sind, verankert werden. Diese Pflicht
wirde eine vorherige Anzeigepflicht sowohl fur in Apotheken hergestellte
Rezepturarzneimittel als auch fur nach 8§ 79 bezogene nicht zugelassene
Tierarzneimittel aus dem Ausland bedeuten. Eine derartige Pflicht lehnen wir
eindringlich ab; sie ware geeignet, die Herstellung dringend in der tierarztlichen
Therapie bendtigter Rezepturtierarzneimittel zu erschweren. Die Begriindung zur
vorgesehenen Vorschrift verweist auf die entsprechende Regelung in 8 67 Abs. 5
Satz 1 und Satz 2 AMG. In § 67 Abs. 5 AMG wird allerdings lediglich eine
Anzeigepflicht fur das Inverkehrbringen von Fertigarzneimitteln statuiert, das nach
§ 36 AMG von der Zulassungspflicht freigestellt ist (sog. Standardzulassung). Die
durch den Regierungsentwurf vorgesehene Anzeigepflicht geht weit und in
unverhaltnismaiiger Weise Uber diese arzneimittelrechtliche Anzeigepflicht
hinaus.

Wir regen an, die Ausnahme nach 8 21 Absatz 5 entweder ausdrucklich auch auf
die Anzeigepflicht nach § 21 Absatz 6 zu erstrecken oder die Vorschrift so zu
Uberarbeiten, dass keine Anzeigepflicht fur die Rezepturherstellung oder den
ausnahmsweise erlaubten Import von nicht zugelassenen Tierarzneimitteln nach
8 75 AMG durch Apotheken eingefuhrt wird.

Zu Artikel 1, 8 30 TAMG; Versandverbot

Wir begrufRen es, dass ein Versandhandelsverbot fur verschreibungspflichtige
Tierarzneimittel nach Artikel 104 Absatz 1 EU-Tierarzneimittel-VO auch auf
nationaler Ebene verankert werden soll und von der Moglichkeit nach Artikel 104
Absatz 2 EU-Tierarzneimittel-VO kein Gebrauch gemacht werden soll. Diese
Vorgehensweise unterstiitzen wir eindringlich.

Allerdings scheint uns 8§ 30 Absatz 1 Satz redaktionell Uberarbeitungsbedurftig,
soweit er die entsprechende Anwendung von Artikel 104 Absatz 1, 5 und 6 EU-
Tierarzneimittel-VO anordnet. Das ist nachvollziehbar, soweit die Regelungen
ausschlieBBlich verschreibungspflichtige Tierarzneimittel betreffen. Die Regelung
kénnte aber dahingehend interpretiert werden, dass die Vorgaben nach Artikel
104 Absatze 7 — 11 EU-Tierarzneimittel-VO keine Anwendung finden, was
unserem Verstandnis der Vorschriften, die sich auf alle im Wege des
Versandhandels bereitgestellten Tierarzneimittel beziehen, nicht entspricht.

Zusatzlicher Regelungsbedarf besteht hinsichtlich konkreter Anforderungen fur
den Versandhandel mit apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln, die es flir den
Versandhandel mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln bislang in § 11a ApoG und
§ 17 Absatz 2a ApBetrO gibt. Allerdings ist 8 11a ApoG gegenwartig auf
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7.

8.

apothekenpflichtige Arzneimittel gemal 8§ 43 Absatz 1 Satz 1AMG beschrankt,
der insofern zuklnftig Tierarzneimittel nicht erfasst. Wir regen insofern jedenfalls
eine Streichung der Worter ,gemald 8 43 Absatz 1 Satz 1 AMG" oder eine
ausdruckliche Erstreckung auf Tierarzneimittel nach dem Tierarzneimittelgesetz
in § 11a Satz 1 ApoG an.

Zu Artikel 1, § 37 TAMG; Bedenkliche Tierarzneimittel

1)

2)

8§ 37 Absatz 2 TAMG, Verbot des Bereitstellens

§ 37 Absatz 2 TAMG stellt ein Verbot des Bereitstellens bedenklicher
Tierarzneimittel lediglich fur den Fall auf, dass es sich um Produkte handelt, die
den Zulassungs-, Registrierungs- oder Freistellungsvorschriften nicht unterfallen.
Es wird damit der Eindruck erweckt, dass es ein Tierarzneimittelsortiment geben
kann, dass trotz Bedenklichkeit auf dem Markt bereitgestellt werden darf.

Wir regen an, die Vorschrift unter diesem Gesichtspunkt zu Uberprifen.

8§ 37 Absatz 3 TAMG, Definition der Bedenklichkeit

Soweit tierarzneimittelrechtlich die Bedenklichkeit anhand des neuen
Rechtsbegriffs der veterindrmedizinischen Erkenntnisse zu beurteilen ist, konnte
dies zu einer ungewollten Einengung fiihren, wenn andere wissenschaftliche
Erkenntnisse, etwa aus der Humanmedizin, damit nicht berlcksichtigt werden
durften.

Wir schlagen daher vor, sich bei der Definition in § 30 Absatz 3 TAMG eng an der
Formulierung des 8 5 Absatz 2 AMG zu halten und auf den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse abzustellen, die sowohl Erkenntnisse der
veterinar- als auch der humanmedizinischen Wissenschaft erfassen wiirden.

Zu Artikel 1, 8 40 Absatz 2 TAMG, Kategorisierung

Durch die EU-Tierarzneimittel-VO wird das System der Verschreibungspflicht von
dem bislang bekannten stoffbezogenen System auf ein produktbezogenes
System umgestellt, fir das Art. 34 EU-Tierarzneimittel-VO den rechtlichen
Rahmen setzt. Nach 8§ 40 Absatz 2 TAMG sollen Tierarzneimittel und
veterinarmedizinische Produkte, die weder der Pflicht zur Zulassung noch zur
Registrierung unterliegen, stets als freiverkduflich eingestuft werden.
Tierarzneimittelrechtlich wirde es daher kraft gesetzlicher Regelung keine
apothekenpflichtigen Rezepturarzneimittel mehr geben kdnnen, auch wenn diese
Stoffe enthalten, fir die das Arzneimittelrecht eine Apothekenpflicht verbindlich
vorschreibt. Diese apodiktische Festlegung erscheint problematisch. Sie sollte in
Anlehnung an das arzneimittelrechtliche System der Apothekenpflicht ftr
Tierarzneimittel in § 43 Abs. 5 i.V.m. 88 44 ff AMG auf die Apothekenpflicht von
Tierarzneimitteln Gbertragen werden. Eine entsprechende Ergdnzung steht im
Einklang mit Art. 103 Abs. 1 EU-Tierarzneimittel-VO.

9. Zu Artikel 1, 8 44 TAMG, Tierarztliches Dispensierrecht



Stellungnahme der ABDA zum RegE eines TAMG-ErlassG vom 16. April 2021

Die Formulierung in § 44 Absatz 1 Satz 2 TAMG koénnte missverstandlich sein,
sofern im Rahmen des tierarztlichen Dispensierrecht auch nach § 49 Absatz 2
Nummer 2 TAMG bezogene Humanarzneimittel im Rahmen des Betriebs einer
tierarztlichen Hausapotheke auf dem Markt bereitgestellt werden dirfen. Die
Bereitstellung von Humanarzneimitteln auf dem Markt ist dem Tierarzt nur nach
Maf3gabe der Art. 112 ff EU-Tierarzneimittel-VO erlaubt.

Zur Vermeidung von Rechtsunsicherheiten schlagen wir vor, 8 44 Absatz 1 Satz
2 TAMG wie folgt zu formulieren:

.Dies gilt auch fur nach § 41 durch den Tierarzt bezogene Arzneimittel nach § 2
Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt
sind, zur Anwendung bei von ihm behandelten Tieren.”

10. Zu Artikel 1, 8 46 TAMG, Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel

Der Regelungsinhalt der Vorschrift ergibt sich in Hinblick auf Absatz 1 aus dem
Zusammenspiel der 88 40 Absatz 1, 43 und 44 TAMG. In Hinblick auf Absatz 2
ergibt sich der Regelungsinhalt unmittelbar aus Art. 105 Abs. 5 lit h) EU-
Tierarzneimittel-VO.

Wir regen daher an, die Vorschrift mangels eigenstandigen Regelungsgehalts zu
streichen.

11. Zu Artikel 1, 8 49 TAMG, Bezug von Tierarzneimitteln

1)

Wir machen darauf aufmerksam, dass es in der Uberschrift zu Unterabschnitt 6
nach wunserer Auffassung um den ,Bezug und die Anwendung von
Tierarzneimitteln“ geht und regen eine redaktionelle Anderung an.

8 49 Absatz 2 TAMG, Tierarzneimittelabgabe an Rechtsnachfolger im Betrieb
der tierarztlichen Hausapotheke

Wir gehen davon aus, dass die Abgabe der im Betrieb vorhandenen
Tierarzneimittelbestande an den Nachfolger im Betrieb einer Apotheke wie im
Humanarzneimittelbereich unter den apothekeniblichen Betrieb im Sinne des §
18 Absatz 7 TAMG fallt (vgl. oben 11.4). Anderenfalls ware die Regelung, die
berechtigten Interessen der Tierarzte entspricht, geeignet, mangels
ausdrucklicher Regelung nachteilige Interpretationen fiir vergleichbare
Tierarzneimittelabgaben durch den Erlaubnisinhaber zum Betrieb einer Apotheke
zu haben.

12. Zu Artikel 1, 8 73 TAMG, Probennahme

Den grundsatzlichen Ausschluss von Entschadigungen im Rahmen der
behordlichen Probenentnahme nach § 73 Absatz 5 TAMG, die Ausnahmen
lediglich in Hartefallen vorsieht, lehnen wir ab und regen an, entsprechend der
Regelung in § 65 Absatz 3 AMG vorzusehen, dass flir Proben, die nicht bei dem
pharmazeutischen Unternehmer entnommen werden, ein Anspruch auf
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Entschadigung durch den pharmazeutischen Unternehmer zu leisten ist, soweit
nicht ausdrucklich darauf verzichtet wird.

13. Zu Artikel 1, 8 79 TAMG, Verbringungsverbot

Gegenuber den Regelungen des Referentenentwurfs, durch die in § 75 Absatz 3
RefE-TAMG eine grundsatzliche Ubertragung der Regelungen fiur den
Einzelimport nicht zugelassener Tierarzneimittel auf das Tierarzneimittelgesetz
vorgesehen war, wurde eine vergleichbare Regelung im Regierungsentwurf nicht
mehr aufgenommen. Damit ware es zukilnftig nicht mehr moglich, im
Geltungsbereich dieses Gesetzes nicht zugelassene Tierarzneimittel, die zur
SchlieBung von Versorgungslicken erforderlich sind, im Einzelfall auf
Einzelbestellung von Apotheken zu beziehen und an Tierérzte oder Tierhalter
abzugeben.

Es ist daher erforderlich, dass eine Ausnahmeregelung, die dem bisherigen § 73
Absatz 3b AMG (bzw. dem 8§ 73 Abs. 3 RefE-TAMG) entspricht, verankert wird,
da es anderenfalls beim Fehlen zugelassener Tierarzneimittel zu Liicken bei der
Tierarzneimittelversorgung kommen wird.

14. Zu Artikel 1, 88 87 ff TAMG, Straf- und Bul3geldvorschriften

Wir regen an, den VerstoRR gegen die Apothekenpflicht nach § 43 TAMG und die
Verletzung der Vorschriften Uber das tierarztliche Dispensierrecht mit einer
effektiven Sanktionsschrift zu flankieren.

15. Zu Artikel 1, Weiterer Anderungsbedarf zum TAMG

Es fehlen konkrete Regelungen, dass bei Tierarzneimitteln fur Lebensmittel
liefernde Tiere nur Wirkstoffe enthalten sein durfen, die im Anhang der
Verordnung (EU) 37/2010 aufgefihrt sind.

16. Zu Artikel 3 Nummer 4 lit. j); 8 4 Absatz 23 Satz 1 AMG, Definition Klinische
Priafung

Wir weisen darauf hin, dass der Anderungsbefehl redaktionell iiberarbeitet
werden muss, da die aktuelle Formulierung in 8 4 Absatz 23 Satz 1 AMG ,am
Menschen” lautet.

17. Zu Artikel 8 Absatz 4; Anderungen des Apothekengesetzes

1) Artikel 8 Absatz 4 Nummer 1; § 1 Absatz 1 ApoG, Sicherstellungsauftrag der
Apotheken

Wir begriRen es, dass durch die Anderung der Umfang des
Sicherstellungsauftrags der Apotheke beibehalten wird.

2) Weitergehender Anderungsbedarf, § 11a Satz 1 ApoG, Versanderlaubnis
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Wir halten es flr sachgerecht, dass auch der Versandhandel mit
apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln durch Apotheken nur auf der Basis einer
Versanderlaubnis nach § 11a ApoG erfolgen darf. Dies setzt die Modifizierung
des § 11a Absatz 1 Satz 1 ApoG voraus, der nach der zukinftigen Rechtslage
durch das Abstellen auf 8 43 Absatz 1 Satz 1 AMG nur Humanarzneimittel, nicht
aber Tierarzneimittel erfasst. Vgl. hierzu unsere Ausfiihrungen zu 8§ 40 TAMG
unter Il. 6.

3) Weitergehender Anderungsbedarf in der Apothekenbetriebsordnung

Wir weisen darlber hinaus darauf hin, dass es in der Apothekenbetriebsordnung
weitergehenden  Anderungsbedarf in  Vorschriften  gibt, die  auf
tierarzneimittelrechtliche Regelungen Bezug nehmen, die zum 28. Januar 2022
aulRer Kraft treten werden (88 6 Absatz 3 Nummer 2, 14 Absatz 3, 18 Absatz 1,
19 Absatz 1 Satz 3, 19 Absatz 2, 19 Absatz 3 ApBetrO).

Weitergehende Anregungen

Verbot der Anwendung nach Ablauf des Verfallsdatums, § 8 Abs. 3 AMG

Es ist vorgesehen, in § 38 Absatz 4 TAMG eine Vorschrift zu verankern, die 8§ 8 AMG
fur Humanarzneimittel entspricht. Danach sind das Inverkehrbringen und die
Anwendung von Tierarzneimittel verboten, deren Verfallsdatum abgelaufen ist. Wir
regen zur Vermeidung unterschiedlicher Interpretationen von Tier- und
Humanarzneimittelrecht an, das Verbot in 8 8 Abs. 3 AMG — wie in § 38 Absatz 4
TAMG - ebenfalls um das Anwenden zu erweitern.



