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Musterberufsordnung der Bundestierirztekammer e.V.

Az.: G23
Stand: 1. Juni 2024

Praambel

Die Bestimmungen der von den einzelnen Tierdrztekammern erlassenen Be-
rufsordnungen weichen voneinander ab. Die Bundestierdrztekammer e.V. ist aus
verfassungsrechtlichen Griinden nicht befugt, eine rechtswirksame Berufsord-
nung fiir alle deutschen Tierdrzte zu erlassen. Sie hilt sich aber fiir verpflichtet,
mit der nachstehenden am 21. April 2012 von der Delegiertenversammlung der
Bundestierdrztekammer beschlossenen und zuletzt am 26. April 2024 geédnder-
ten Musterberufsordnung die Landes-/Tierdrztekammern (= Kammern) zu einer
Uberpriifung und Anpassung ihrer Berufsordnungen zum Nutzen aller deut-
schen Tierdrzte anzuregen.

Inhaltsiibersicht
§1 Geltungsbereich und Rechtsstellung
L Aufgaben und Pflichten
§2 Berufsaufgaben
§3 Allgemeine Berufspflichten
§4  Meldepflicht
§5  Kollegiales Verhalten
§ 6  Zeugnisse, Bescheinigungen und Gutachten
§ 7  Fortbildungspflicht, Qualitétssicherung
I.  Offentlichkeit
§ 8  Bekidmpfung von Missstinden
§9  Werbung
§ 10  Vergiitung tierdrztlicher Leistungen
III.  Tierirztliche Praxis
§ 11  Niederlassung
§ 12 Ausiibung der Praxis
§ 13 Angestelltenverhiltnis und Arbeitsvertrag
§ 14 Fortfiihren einer Praxis
§ 15 Abgabe einer Praxis oder Klinik
§ 16 Gemeinschaftspraxis
§ 17 Gruppenpraxis/Praxisgemeinschaft
§ 18 Partnerschaft
§ 19 Juristische Personen
§ 20 Tierirztliche Klinik

Zrenner/Paintner/Saalfrank/Wesser, Akt.-Lfg. 54 (2025)



A la Musterberufsordnung

Seite 2

IV.  Schlussbestimmungen
§ 21  Verletzung von Berufspflichten
§ 22 Inkrafttreten

Anlage

§1
Geltungsbereich und Rechtsstellung

(1) Die Berufsordnung gilt fiir alle Personen, die nach den §§ 2 und 3 der
Bundes-Tierdrzteordnung berechtigt sind, die Berufsbezeichnung Tierérztin
oder Tierarzt zu fiihren und in der Bundesrepublik Deutschland den tierérztli-
chen Beruf auszuiiben. Sie gilt auch fiir ausldndische Tierdrztinnen und Tier-
arzte, soweit die Bundes-Tierdrzteordnung und die Kammergesetze fiir die
Heilberufe der Lander es vorsehen.

(2) Die Berufsbezeichnung Tierdrztin oder Tierarzt darf nur fiihren, wer die
tierdrztliche Approbation besitzt oder nach § 2 Abs. 2, 3 oder 4 der Bundes-Tier-
drzteordnung zur voriibergehenden Ausiibung des tierdrztlichen Berufes befugt
ist.

(3) Die Berufsordnung regelt, welche Pflichten bei der Ausiibung des tierérzt-
lichen Berufes zu beachten sind. Ausiibung ist jede Titigkeit, bei der die wih-
rend eines abgeschlossenen Studiums der Veterindrmedizin erworbenen
Kenntnisse und Fertigkeiten verwertet werden.

(4) Der tierdrztliche Beruf ist ein freier Beruf und kein Gewerbe.
1. Aufgaben und Pflichten

§2
Berufsaufgaben

(1) Tieréarztinnen und Tierédrzte dienen dem Allgemeinwohl und tragen bei der
Ausiibung ihres Berufes in hohem Mal3 Verantwortung fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier. Aufgrund der fachlichen Kenntnisse und Fihigkeiten ist jede
Tierédrztin und jeder Tierarzt in besonderer Weise zum Schutz der Tiere berufen
und verpflichtet.

(2) Tierarztinnen und Tierérzte haben insbesondere die Aufgabe, Leiden und
Krankheiten der Tiere zu verhiiten, zu lindern und zu heilen, das Leben und das
‘Wohlbefinden der Tiere zu schiitzen und sie vor Schéiden zu bewahren, zur Ent-
wicklung und Erhaltung gesunder Tiere in allen Haltungsformen beizutragen
und den Menschen vor Gefahren und Schidden durch vom Tier iibertragbare
Krankheiten oder durch Lebensmittel und Erzeugnisse tierischer Herkunft zu
schiitzen.
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(3) Es ist ebenso Aufgabe der Tierdrztinnen und Tierdrzte, zum Schutz von
Mensch, Tier und Umwelt die Qualitidt und Sicherheit sowohl von Tieren als
auch nicht von Tieren stammender Lebensmittel und Bedarfsgegenstinde sowie
die Qualitidt und Sicherheit von Arzneimitteln und von Futtermitteln zu gewéhr-
leisten.

$§3
Allgemeine Berufspflichten

(1) Tierdrztinnen und Tieridrzte sind verpflichtet,

1. ihren Beruf gewissenhaft auszuiiben und dem ihnen im Zusammenhang mit
dem Beruf entgegengebrachten Vertrauen zu entsprechen,

2. die Vorschriften ihres Berufsstandes zu beachten und die berufsférdernden
Bestrebungen und Einrichtungen der Kammern zu unterstiitzen,

3. der Kammer diejenigen Auskiinfte zu erteilen, die diese zur Wahrnehmung ih-
rer Aufgaben bedarf,

4. bei der Ausbildung von Personen in Hilfs- und Assistenzberufen die fiir die
Berufsausbildung bestehenden Vorschriften zu beachten und die Ausbil-
dungsvertrage der Kammer innerhalb von zwei Wochen nach Abschluss vor-
zulegen,

5. iiber in Ausiibung ihres Berufes gemachte Feststellungen und getroffene Malf3-
nahmen Aufzeichnungen zu fertigen und fiinf Jahre lang aufzubewahren, so-
weit keine andere Frist bestimmt ist; dies gilt auch fiir technische
Dokumentationen,

6. sich hinreichend gegen Haftpflichtanspriiche im Rahmen ihrer beruflichen
Tétigkeit zu versichern,

7. sicherzustellen, dass in Ausiibung ihres Berufes Vorschriften des Datenschut-
zes eingehalten werden,

8. liber das zu schweigen, was ihnen im Rahmen ihrer beruflichen Tétigkeit an-
vertraut oder bekannt geworden ist, und dafiir Sorge zu tragen, dass alle Per-
sonen, die Kenntnisse aus dieser beruflichen Titigkeit erlangt haben, die
Schweigepflicht erfiillen. Diese Schweigepflicht besteht nicht, wenn 6ffentli-
che Belange die Bekanntgabe von Feststellungen erforderlich machen,

9. Arzneimittelnebenwirkungen oder -méngel, die wihrend der Ausiibung tier-
arztlicher Tétigkeit bekannt werden, der zustindigen Behorde oder der Arz-
neimittelkommission der Bundestieridrztekammer unverziiglich mitzuteilen.

§4
Meldepflicht

(1) Tierdrztinnen und Tierdrzte, die ihren Beruf in [Bundesland] ausiiben oder
— ohne den Beruf auszuiiben — in [Bundesland] ihren Wohnsitz haben oder neh-
men, haben Beginn und Ort sowie jede Anderung ihrer Berufsausiibung und je-
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den Wechsel ihres Wohnsitzes unverziiglich der zustindigen Kammer
mitzuteilen.

(2) Beschiftigen Tierdrztinnen und Tierédrzte andere Tierdrztinnen und Tier-
drzte, so haben sie diese auf die Meldepflicht hinzuweisen. Niheres regeln die
Meldeordnungen der Kammern.

§5
Kollegiales Verhalten

Tierdrztinnen und Tierédrzte haben sich ihren Berufskolleginnen und -kollegen
gegendiiber riicksichtsvoll zu verhalten.

(1) Jede herabsetzende AuBerung iiber die Person oder das berufliche Wissen
und K6nnen sowie die Behandlungsweise anderer Tierdrztinnen und Tierédrzte in
der Offentlichkeit ist zu unterlassen. Dies gilt auch fiir das Verhalten zwischen
vorgesetzten und nachgeordneten Tierdrztinnen und Tierdrzten.

(2) Es ist jeder Versuch unzulissig, mit unlauteren Mitteln andere Tierdrztin-
nen und Tierdrzte aus ihrer Stellung zu verdridngen sowie in ihrer beruflichen
Entwicklung und Titigkeit zu behindern oder zu schéadigen.

(3) Beamtete und angestellte Tierdrztinnen und Tierdrzte im 6ffentlichen
Dienst, bei Korperschaften und Anstalten des 6ffentlichen Rechts sowie bei der
Industrie, bei Tiergesundheitsdiensten, Versicherungsgesellschaften, Zuchtver-
binden oder sonstigen Institutionen haben sich im Rahmen ihrer Tétigkeit auf
die Wahrnehmung ihrer dienstlichen Aufgaben zu beschrinken. Sind tierérztli-
che Titigkeiten auflerhalb des dienstlichen Aufgabenfeldes notwendig, ist Wer-
bung fiir bestimmte Tierédrzte zu unterlassen.

§o
Zeugnisse, Bescheinigungen und Gutachten

(1) Zeugnisse, Bescheinigungen und Gutachten sind der Wahrheit entspre-
chend, sachlich, formgerecht und sorgfiltig auszustellen und insbesondere mit
Angaben zu Zweck, Empfinger und Datum zu versehen. Ist zum Ausstellen ei-
ner Bescheinigung oder eines Gutachtens die Untersuchung eines Tieres oder
Bestandes notwendig, so ist diese kurzfristig vorher und in angemessenem Um-
fang durchzufiihren.

§7
Fortbildungspflicht und Qualitiitssicherung

(1) Den Beruf ausiibende Tierdrztinnen und Tierédrzte sind verpflichtet, sich
fortzubilden und die fiir ihre Berufsausiibung geltenden Rechtsvorschriften so-
wie die Vorschriften des Berufsstandes zu beachten.

(2) Die Fortbildungspflicht umfasst fiir
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Tierschutz im Pferdesport

Leitlinien zu Umgang mit und Nutzung von Pferden unter
Tierschutzgesichtspunkten

Bundesministerium fiir Ernihrung und Landwirtschaft (BMEL)
Stand: Juli 2020

Einleitung

Mit den vorliegenden Leitlinien fiir den Tierschutz im Pferdesport werden die
vom Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft im Jahre 1992 her-
ausgegebenen Vorgingerleitlinien grundlegend iiberarbeitet und abgeldst. Damit
sollen der aktuelle wissenschaftliche und der aus der Praxis resultierende Kennt-
nisstand moglichst umfassend beriicksichtigt werden. Diese Leitlinien geben
eine Orientierungshilfe fiir die Auslegung der allgemeinen Regelungen des Tier-
schutzgesetzes. Sie sollen als antizipiertes Sachverstindigengutachten alle Per-
sonen, die mit Pferden umgehen, die zustindigen Behorden und die Gerichte bei
der Entscheidung unterstiitzen, ob eine Nutzung von Pferden den Vorschriften
dieses Gesetzes entspricht.

Die vorliegenden Leitlinien zeigen die Anforderungen auf, welche an den
Umgang mit und die Ausbildung sowie das Training von Pferden und an jegliche
Nutzung dieser Tiere, insbesondere in sportlichen Wettbewerben (einschlie3lich
Zuchtleistungspriifungen), in der Freizeit, bei der Reiter- und Fahrerausbildung,
bei Schaustellungen aber auch in der Land- und Forstwirtschaft, unter den As-
pekten des Tierschutzes zu stellen sind.*

Unabhéngig von der Art der Nutzung muss das Wohlbefinden der Pferde je-
derzeit oberste Prioritédt haben. Dies gilt nicht nur fiir die Nutzung selbst, son-
dern auch bei Aufzucht, Ausbildung und Training sowie wenn eine Nutzung
voriibergehend oder dauerhaft nicht mehr moglich ist.

Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft

1 Anwendungsbereich und allgemeine Grundsiitze

Das Hauspferd wurde vor mehreren tausend Jahren fiir die Nutzung als Ar-
beits- und Reittier domestiziert. Heute werden Pferde iiberwiegend zu Sport-
und Freizeitzwecken gehalten.

Dabei sind an den Umgang mit Pferden Anforderungen zu stellen, die der
Verantwortung des Menschen fiir das Tier als Mitgeschopf gerecht werden miis-
sen. Denn ,,Niemand darf einem Tier ohne verniinftigen Grund Schmerzen, Lei-
den oder Schéden zufiigen* (§ 1 des Tierschutzgesetzes).

* Hinsichtlich der Haltung von Pferden und deren Beurteilung aus Tierschutzsicht wird auf die ,Leitlinien zur
Beurteilung von Pferdehaltungen unter Tierschutzgesichtspunkten®, herausgegeben durch das Bundesministerium
fiir Erndhrung und Landwirtschaft, verwiesen.
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Verboten ist es nach § 3 des Tierschutzgesetzes

— ,.einem Tier auBler in Notfillen Leistungen abzuverlangen, denen es wegen
seines Zustandes offensichtlich nicht gewachsen ist oder die offensichtlich
seine Krifte tibersteigen (§ 3 Nr. 1),

— einem Tier, an dem Eingriffe und Behandlungen vorgenommen worden sind,
die einen leistungsmindernden korperlichen Zustand verdecken, Leistungen
abzuverlangen, denen es wegen seines korperlichen Zustandes nicht gewach-
sen ist (§ 3 Nr. 1a),

— an einem Tier im Training oder bei sportlichen Wettkdmpfen oder dhnlichen
Veranstaltungen Mafnahmen, die mit erheblichen Schmerzen, Leiden oder
Schiéden verbunden sind und die die Leistungsfihigkeit von Tieren beeinflus-
sen konnen, sowie an einem Tier bei sportlichen Wettkdmpfen oder Zhnlichen
Veranstaltungen Dopingmittel anzuwenden (§ 3 Nr. 1b),

— ein Tier auszubilden oder zu trainieren, sofern damit erhebliche Schmerzen,
Leiden oder Schiden fiir das Tier verbunden sind (§ 3 Nr. 5),

— ein Tier zu einer Filmaufnahme, Schaustellung, Werbung oder dhnlichen Ver-
anstaltung heranzuziehen, sofern damit Schmerzen, Leiden oder Schiden fiir
das Tier verbunden sind (§ 3 Nr. 6).*

2 Glossar

Barren: Tierschutzwidrige Trainingsmethode, die zu erheblichen Schmerzen
fiihrt.

Ziel ist die Erhohung der Sensibilitit im Bereich der Gliedmalien

— durch Anheben der obersten Hindernisstange oder Anschlagen mit einem Ge-
genstand wihrend des Sprungs (sogenanntes aktives Barren) oder

— Verwendung vom Pferd nicht zu sehender Gegenstéinde (z.B. diinne Eisen-
stangen, Drihte) vor, hinter oder iiber der obersten Hindernisstange (soge-
nanntes passives Barren).

Bestrafung: Der Vorgang, bei dem der Strafreiz einem bestimmten Verhalten
folgt, so dass die Hiufigkeit (oder Wahrscheinlichkeit) dieses Verhaltens ab-
nimmt (siehe auch positive Bestrafung und negative Bestrafung).

— Positive Bestrafung (Bestrafung durch Hinzufiigen): Das Hinzufiigen von
etwas Unangenehmen, um eine unerwiinschte Reaktion zu bestrafen und so
die Wahrscheinlichkeit dieser Reaktion zu vermindern. Falsche Anwendung
der positiven Strafe kann die Motivation eines Tieres, neue Reaktionen auszu-
probieren, reduzieren, zu einer Desensibilisierung gegeniiber dem Strafreiz
fithren und mit Angst/Furcht verkniipfte Assoziationen hervorrufen.

— Negative Bestrafung (Bestrafung durch Wegnahme): Das Wegnehmen
von etwas Angenehmen (z.B. Futter), um die Wahrscheinlichkeit einer uner-
wiinschten Reaktion zu vermindern und so diese Reaktion auszuldschen.
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Blistern: Aufbringen von chemischen Substanzen mit Reiz- oder Atzwir-
kung auf bestimmte Bereiche mit dem Ziel, eine lokale Entziindung zu erzeugen.
Tierschutzwidrig ist das Aufbringen dieser Substanzen mit dem Ziel, lokal eine
Erhohung der Sensibilitit zu erzeugen.

Clipping/Clippen: Kiirzen oder Entfernen von Tasthaaren am Kopf des Pfer-
des. Die Haare in den Ohrmuscheln haben eine sinnvolle Schutzfunktion und
diirfen ebenfalls nicht entfernt werden.

Doping: Verabreichung von Substanzen an Pferde oder Anwendung verbote-
ner Methoden bei Pferden mit dem Ziel, die natiirliche, aktuelle Leistungsfihig-
keit bei sportlichen Wettkdampfen oder &hnlichen Veranstaltungen zu
beeinflussen.

Fitnesskontrolle: Sie ist nach Beendigung von Gelidndewettbewerben (Rei-
ten und Fahren) von Tierédrzten durchzufiihren. Die Pferde werden auf Lahmbhei-
ten, Verletzungen und Uberanstrengung kontrolliert.

Fluchttier: Pferde sind Fluchttiere, die versuchen, bei Gefahr zu fliechen. Die-
ses Verhalten ist angeboren.

Gewohnung (Habituation): nachlassende Antwort auf einen wiederholten
Reiz, die nicht auf Ermiidung oder sensorische Anpassung zuriickzufiihren ist.

Hilfe: Ein Stimulus, der beim Pferd eine erlernte Verhaltensantwort hervor-
ruft. Der Begriff Signal hat eine analoge Bedeutung, ist aber reit- und trainings-
weisenunabhingiger.

Hyperflexion: Uberbeugung des Genicks oder des Halses als Folge des Rei-
tens oder Longierens mit sehr enger und/oder in Richtung Vorderbrust eingeroll-
ter Kopf-Hals-Position des Pferdes (sog. Rollkur).

Kommunikation: Pferde kommunizieren durch Korpersignale miteinander.
Aktionen des Menschen bzw. sein Verhalten rufen daher Reaktionen bei Pferden
hervor. Die Hilfen sind dabei das Verstindigungsmittel zwischen Mensch und
Pferd.

Konditionierung: Das schrittweise Erlernen einer Verbindung (Assoziation)
zwischen einer Verhaltensweise/Reaktion und einem neuen Reiz.

— Klassische Konditionierung: Dem Tier wird wiederholt ein neutraler Reiz
(z.B. ein Geréusch) gefolgt von einem biologisch bedeutsamen Reiz (z.B. ein
aversiver Reiz wie ein Schlag oder ein angenehmer Reiz wie Futter) prasen-
tiert, so dass es einen Zusammenhang zwischen diesen Reizen lernt. In der
Reiterei ist hierbei besonders der Prozess bedeutsam, bei dem zuvor erlernte
Reaktionen durch feinere oder ganz neue Signale hervorgerufen werden (z.B.
wenn ein Pferd lernt, auf Stimmkommandos, Sichtzeichen oder Gewichtshil-
fen zu reagieren).

Zrenner/Paintner/Saalfrank/Wesser, Akt.-Lfg. 54 (2025)



A34 Tierschutz im Pferdesport
Seite 4

— Operante Konditionierung (instrumentelle Konditionierung): Der Vor-
gang, bei dem das Tier etwas aufgrund der Konsequenzen seiner Reaktionen
lernt, entweder iiber positive oder negative Verstiarkung (die die Wahrschein-
lichkeit eines Verhaltens erhoht), oder durch positive oder negative Strafe (die
die Wahrscheinlichkeit eines Verhaltens vermindert).

Leitlinien Pferdehaltungen: Im Bereich der Pferdehaltung ist aus Tier-
schutzsicht insbesondere § 2 des Tierschutzgesetzes maf3geblich. Zur Konkreti-
sierung dieser allgemeinen Vorgaben gibt das Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft u.a. die ,,Leitlinien zur Beurteilung von Pferdehaltungen un-
ter Tierschutzgesichtspunkten* heraus.

Neurektomie: Chirurgische Durchtrennung von Nerven mit dem Ziel, die
Funktion und/oder die Schmerzleitung aus dem Einzugsgebiet dieser Nerven zu
unterbrechen.

Pferdekontrollen: MaBnahmen zur Uberpriifung von Pferden (z.B. Erniih-
rungs- und Pflegezustand, Unversehrtheit von Schenkel-, Sattellage und Maul)
und der Ausriistung (z.B. Gamaschen, Ziumung, Gebiss) durch fachlich Verant-
wortliche (Tierarzt und Richter). Pferdekontrollen konnen jederzeit wihrend ei-
ner Pferdesportveranstaltung durchgefiihrt werden.

Physiologische Zeitspanne der Erholung: Ist die Zeit vom Ende einer Belas-
tungsphase bis zum Erreichen der Ruhefrequenzen des Herzens und der Atmung
bei gesunden Pferden. Abhingig vom Trainingszustand und von der Intensitit
der Belastung kann diese Zeitspanne bis zu 30 Minuten und mehr betragen.

Rangordnung: Hierarchische Ordnung zwischen Mitgliedern einer Pferde-
gemeinschaft. Das rangniedere Pferd ordnet sich dem ranghheren Pferd unter.
In kleinen Pferdegruppen kann oft eine lineare Rangordnung festgestellt werden.
In groBeren Pferdegruppen bilden sich komplexere Beziehungen zwischen den
verschiedenen Tieren aus. Eine klare lineare Rangordnung ist dann nicht mehr
zu erkennen.

Regelwerke: Regeln der betreffenden Sportverbinde, die bei der Ausiibung
einer Sport-Disziplin und bei der Durchfiihrung von Wettbewerben sowie Veran-
staltungen von allen Teilnehmern und Offiziellen beachtet werden miissen (z.B.
Leistungs-Priifungs-Ordnung (LPO) der Deutschen Reiterlichen Vereinigung).

Reiz/Stimulus: Etwas, das eine Reaktion hervorruft (siehe auch Signal und
Hilfe).

Signal: siche Hilfe.

Soring: Tierschutzwidrige Erhohung der Sensibilitit im Bereich der vorderen
GliedmaBen bei Gangpferden durch Aufbringen von chemischen Substanzen
mit Reiz- oder Atzwirkung und/oder Anbringen von Ketten/Gewichten mit dem
Ziel, ein tibertriebenes und schnelleres Abfuflen der Vorderfii3e zu erreichen.
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Gesetz iiber den Verkehr mit Tierarzneimitteln
und zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften
betreffend Tierarzneimittel
(Tierarzneimittelgesetz — TAMG)

Vom 27. September 2021 (BGBI. I S. 4530)
zuletzt geiindert durch Artikel 1 der Verordnung vom 14. Miirz 2024
(BGBI. 2024 I Nr. 97)

Allgemeiner Teil der Gesetzesbegriindung zum Gesetzentwurf
(Drucksache 19/28658):

— Auszug —

I. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die nationalen Vorschriften zum Tierarzneimittelrecht sind nun zum 28. Ja-
nuar 2022 an neue unionsrechtliche Bestimmungen anzupassen.

Bislang bilden die Richtlinie 2001/82/EG und die Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 den Rechtsrahmen der Union fiir Inverkehrbringen, Herstellung, Einfuhr,
Ausfuhr, Abgabe, Vertrieb, Pharmakovigilanz, Kontrolle und Verwendung von
Tierarzneimitteln. Die Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG sind insbeson-
dere im Arzneimittelgesetz und weiteren arzneimittelrechtlichen Vorschriften
umgesetzt. Ab dem 28. Januar 2022 gilt in der Européischen Union fiir Tierarz-
neimittel insbesondere die Verordnung (EU) 2019/6 des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Auf-
hebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. 2019 vom 7.1.2019, L 4 S. 43).

I1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Es wird ein Tierarzneimittelgesetz als neues Stammgesetz eingefiihrt. Auf
Tierarzneimittel bezogene Regelungen werden aus dem Arzneimittelgesetz ent-
fernt.

Wie die oben aufgefiihrte Regelung der Verordnung (EU) 2019/6 belegt, ver-
folgt die Européische Union im Interesse der Sicherheit der Tierarzneimittel einen
einheitlichen Ansatz. Mit diesem Gesetz wird deshalb in Einklang mit dem Ansatz
auf Unionsebene ein einheitliches Gesetz fiir Tierarzneimittel geschaffen.

Mit dem vorliegenden Gesetz wird das nationale Recht an das neue Gemein-
schaftsrecht angepasst.

II1. Alternativen

Auf Grund der kiinftig zwischen den Rechtsbereichen bestehenden Unter-
schiede kommt es nicht in Betracht, die Bestimmungen fiir Tierarzneimittel und
die Bestimmungen fiir Arzneimittel, die zur Anwendung beim Menschen be-
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stimmt sind, weiterhin gemeinsam in Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes
zu regeln.

IV. Gesetzgebungskompetenz

Die Regelungen in Artikel 1 bis 5 des Gesetzes beruhen auf der konkurrieren-
den Gesetzgebungskompetenz des Bundes auf dem Gebiet des Rechts der Arz-
neien nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (GG) sowie der
konkurrierenden Gesetzgebungskompetenz fiir das Strafrecht aus Artikel 74 Ab-
satz 1 Nummer 1 GG.

Die Artikel 6 bis 8 des Gesetzes beruhen auf den Gesetzgebungskompetenzen
des Bundes aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 (Strafrecht), 12, 19 GG sowie Arti-
kel 74 Absatz 1 Nummer 20 GG in Verbindung mit Artikel 72 Absatz 2 GG. Eine
bundesgesetzliche Regelung fiir Tierarzneimittel fiir Lebensmittel liefernde Tiere
ist zur Herstellung gleichwertiger Lebensverhiltnisse im Bundesgebiet und zur
‘Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erfor-
derlich, um ein einheitlich hohes Schutzniveau fiir Tiere und Menschen zu gewihr-
leisten und die insoweit notwendige Rechts- und Wirtschaftseinheit zu wahren.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und volkerrechtli-
chen Vertrigen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union und den vol-
kerrechtlichen Vertrigen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen
hat, vereinbar. Das Gesetz dient der Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2019/6
und der Verordnung (EU) 2019/5 und der auf ihrer Grundlage erlassenen oder
noch zu erlassenden Verordnungen. Die Bestimmungen des Gesetzes sind ferner
mit der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der Richtlinie 2001/83/EG, die beide
durch die Verordnung (EU) 2019/5 geédndert wurden, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Trennung von Arzneimittelrecht und Tierarzneimittelrecht in zwei natio-
nale Gesetze.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitspriifung gemif3 § 44 Absatz 1 Satz 4 der Gemeinsamen
Geschiftsordnung der Bundesministerien (GGO) ist erfolgt. Die vorliegenden
Regelungen sind im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie tragfdhig und
unterstiitzen das Nachhaltigkeitsziel 3 ,,Ein gesundes Leben fiir alle Menschen
jeden Alters gewihrleisten und ihr Wohlergehen fordern®. Die Regelungen tra-
gen zur Erreichung der Ziele der Nachhaltigkeitsindikatoren 3.1.a und 3.1.b
(Riickgang der vorzeitigen Sterblichkeit) bei gleichzeitiger Wahrung der Wirt-
schaftlichkeit der Tierhaltung bei, da mit ihnen das bestehende hohe Schutzni-
veau aufrechterhalten und in die neue europidische Rechtslage eingefiigt wird.
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3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Dem Bund und den Lindern entstehen keine Haushaltsausgaben, die iiber den
unter 4. dargestellten Erfiillungsaufwand hinausgehen. Der Mehrbedarf an Sach-
und Personalmitteln soll finanziell und stellenmifBig im Einzelplan 10 (Bundes-
ministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft) ausgeglichen werden.

Inhaltsiibersicht

Abschnitt 1
Allgemeine Bestimmungen

§1 Zweck des Gesetzes
§ 2 Begriffsbestimmungen
§ 3 Anwendungsbereich

Abschnitt 2
Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Verordnung (EU) 2019/6

Unterabschnitt 1

Freistellung von der Zulassungspflicht von Tierarzneimitteln fiir

bestimmte Heimtiere, Kennzeichnung und Packungsbeilage sowie

Widerruf der Freistellung

§ 4 Freistellung von Tierarzneimitteln fiir bestimmte Heimtiere von der Pflicht
zur Zulassung

§5  Kennzeichnung und Packungsbeilage freigestellter Tierarzneimittel

§ 6 Widerruf der Freistellung von Tierarzneimitteln

Unterabschnitt 2

Besondere Anforderungen an die Primérverpackung,

die duBlere Umhiillung und die Packungsbeilage

§7  Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach Artikel 5 Absatz 1 der
Verordnung (EU) 2019/6 zulassungspflichtigen Tierarzneimitteln

§ 8  Packungsbeilage in Papierform

Unterabschnitt 3

Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung

§9 Durchfiihrungsvorschriften fiir die Zulassung von Tierarzneimitteln; Ver-
ordnungsermichtigungen

Unterabschnitt 4

Erginzende Vorschriften fiir klinische Priifungen und

Riickstandspriifungen

§ 10 Genehmigung von Antrigen zur Durchfiihrung einer klinischen Priifung
und einer Riickstandspriifung

§ 11 Verordnungsermichtigung zur Gewihrleistung der ordnungsgemiflen
Durchfiihrung einer klinischen Priifung
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Unterabschnitt 5

Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank

§ 12 Ubermittlung von Informationen an die Produktdatenbank; Verordnungs-
erméchtigung

Unterabschnitt 6

Erginzende Vorschriften fiir homoopathische Tierarzneimittel

§ 13 Registrierung, Kennzeichnung und Packungsbeilage homdoopathischer
Tierarzneimittel; Verordnungserméchtigung

Unterabschnitt 7

Ergiinzende Vorschriften fiir die Herstellungserlaubnis

§ 14 Ausnahmen von der Herstellungserlaubnis

§ 15 Ergédnzende Vorschriften zur Erteilung der Herstellungserlaubnis

§ 16 Import, Herstellung von und Handel mit Wirkstoffen; Verordnungser-
maéchtigung

§ 17 Nachweis tiber die erforderliche Sachkunde der fiir die Herstellung und
die Chargenfreigabe verantwortlichen sachkundigen Person; Verord-
nungserméachtigung

Unterabschnitt 8

Erginzende Vorschriften fiir die GroShandelsvertriebserlaubnis

§ 18 Erginzende Vorschriften zur Erteilung der GroB3handelsvertriebserlaubnis

§ 19 Verordnungsermichtigung zur Regelung der Benennung einer verant-
wortlichen Person

§ 20 Verordnungserméchtigung zur Regelung von Ausnahmen von der Grof3-
handelsvertriebserlaubnis

Unterabschnitt 9

Parallelhandel mit Tierarzneimitteln

§ 21 Verordnungsermichtigung zur Regelung des Parallelhandels mit Tierarz-
neimitteln

Abschnitt 3
Anforderungen an Tierarzneimittel auBlerhalb des Anwendungsbereiches
der Verordnung (EU) 2019/6 und an veterinirmedizintechnische Produkte

Unterabschnitt 1

Zulassung von Tierarzneimitteln aulerhalb des Anwendungsbereiches
der Verordnung (EU) 2019/6 und von veterinirmedizintechnischen
Produkten; Verbringen

§ 22 Verfahren der Zulassung

§ 23 Klinische Priifungen

§ 24 Einstufung

§ 25 Verbringen
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Unterabschnitt 2

Kennzeichnung, Packungsbeilage, Fachinformation

§ 26 Kennzeichnung und Packungsbeilage von nach § 22 zulassungspflichti-
gen Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten

§ 27 Fachinformation

Unterabschnitt 3

Herstellung, Abgabe und Anwendung
§ 28 Herstellungserlaubnis

§ 29 GroBhandelsvertriebserlaubnis

§ 30 Einzelhandel im Fernabsatz

§ 31 Tierérztliche Verschreibungen

§ 32 Buchfiihrung

§ 33 Werbung

§ 34 Pharmakovigilanz

§ 35 Uberwachung

Abschnitt 4
Gemeinsame Vorschriften

Unterabschnitt 1

Information der Offentlichkeit, Verbote
§ 36 Information der Offentlichkeit

§ 37 Verbot des Bereitstellens

§ 38  Verbote zum Schutz vor Tduschung
§ 39  Verbot der Anwendung

Unterabschnitt 2

Kategorisierung

§ 40 Kategorisierung; Verordnungsermichtigung

§ 41 Zuordnung zu den einzelnen Kategorien der Verkaufsabgrenzung

Unterabschnitt 3

Abgabe, Bezug und Anwendung von Arzneimitteln und

veterinidrmedizintechnischen Produkten

§ 42 Grundsatz

§ 43 Apothekenpflicht

§ 44 Tierarztliches Dispensierrecht

§ 45 Weitere Vorschriften zur Abgabe; Verordnungserméachtigung

§ 46 Abgabe von Mustern

§ 47 Abgabe verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel und veterinirmedi-
zintechnischer Produkte

§ 48 Bezug und Abgabe von Stoffen und Zubereitungen aus Stoffen, die bei
Tieren angewendet werden diirfen

§ 49 Bezug von Arzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten

§ 50 Anwendung von Tierarzneimitteln

§ 51 Befugnisse tierdrztlicher Bildungsstitten
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§ 52 Verordnungserméchtigungen zur Regelung von Verfahrensvorschriften
auf Grundlage der Verordnung (EU) 2019/6

Unterabschnitt 4

Kennzeichnung, Packungsbeilage, PackungsgrofSen und Preise

§ 53 Verordnungsermichtigungen zur Regelung der Kennzeichnung, der Pa-
ckungsbeilage, der Packungsgréflen und der Preise

Unterabschnitt 5

Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit antibiotisch
wirksamen Arzneimitteln und zu tierirztlichen Mitteilungen
iiber die Arzneimittelverwendung

§ 54 Nutzungsarten

§ 55 Mitteilungen iiber Tierhaltungen

§ 56 Tierdrztliche Mitteilungen iiber Arzneimittelverwendung

§ 57 Ermittlung der Therapiehaufigkeit

§ 58 Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln
§ 59 Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

§ 60 Resistenzmonitoring

§ 61 Verordnungsermichtigungen

Unterabschnitt 6

Sicherung und Kontrolle der Qualit:it

§ 62 Verordnungsermichtigung zur Regelung von Betriebsverordnungen
§ 63  Arzneibuch und amtliche Sammlung von Untersuchungsverfahren

Unterabschnitt 7

Zustindigkeit

§ 64 Zustindige Behorde

§ 65 Zustindige Bundesoberbehorde, Verordnungserméchtigung

Unterabschnitt 8

Uberwachung

§ 66 Gegenseitige Information

§ 67 Verwendung bestimmter Daten .

§ 68 Datenbankgestiitztes Informationssystem; Ubermittlungsbefugnisse

§ 69 Dateniibermittlungen an das Informationssystem; Verordnungserméichti-
gung

§ 70 Datenabrufe aus dem Informationssystem

§ 71  Speicherungsfristen

§ 72 Durchfiihrung der Uberwachung

§ 73 Probenahme .

§ 74 Duldungs-, Mitwirkungs- und Ubermittlungspflichten

§ 75 Probenahme bei Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Pro-
dukten, die unter Verwendung von Fernkommunikationsmitteln angebo-
ten werden

§ 76 MaBnahmen der zustindigen Behorden
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§ 77 Uberwachung von Stoffen, die als Tierarzneimittel verwendet werden
konnen
Unterabschnitt 9

Sondervorschriften fiir Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei
§ 78 Anwendung und Vollzug des Gesetzes; Verordnungserméchtigung

Unterabschnitt 10
Allgemeine Anzeigepflicht
§79 Allgemeine Anzeigepflicht

Unterabschnitt 11

Sonstige Durchfiihrungsbestimmungen

§ 80 Unabhingigkeit

§ 81 Verordnungsermichtigungen fiir Krisenzeiten

§ 82 Verhiltnis zu anderen Gesetzen

§ 83 Allgemeine Verwaltungsvorschriften

§ 84 Verordnungserméchtigung zur Angleichung an das Recht der Europi-
ischen Union

§ 85 Verordnungsermichtigung zur Anpassung an Vorschriften der Europi-
ischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union

§ 86 (weggefallen)

Abschnitt 5
Straf- und BuB3geldvorschriften

§ 87 Strafvorschriften

§ 88  Strafvorschriften

§ 89 Buligeldvorschriften

§ 90 Einziehung

§ 91 Verordnungsermichtigung

Abschnitt 6
Ubergangsvorschriften

§ 92 Ubergangsvorschriften aus Anlass des Gesetzes zum Erlass eines Tier-
arzneimittelgesetzes und zur Anpassung arzneimittelrechtlicher und an-
derer Vorschriften

§ 93  Weitere Anwendung von Vorschriften .

§ 94 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur Anderung des
Tierarzneimittelgesetzes zur Erhebung von Daten zu antibiotisch
wirksamen Arzneimitteln

§ 95 Evaluierung

Anlage 1 Einteilung der Nutzungsarten
Anlage 2 Dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung zum Zweck der Durchfiih-
rung einer Risikobewertung mitzuteilende Daten
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Abschnitt 1
Allgemeine Bestimmungen

§1

Zweck des Gesetzes

(1) Zweck dieses Gesetzes ist es, fiir den sicheren Verkehr mit Tierarznei-
mitteln und veterinirmedizintechnischen Produkten zu sorgen und die
Qualitiit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Tierarzneimitteln und
veterinidrmedizintechnischen Produkten zu gewiihrleisten.

(2) Die Bestimmungen dieses Gesetzes sollen ein hohes Schutzniveau fiir
die Tiergesundheit, den Tierschutz und die Umwelt sowie den Schutz der
offentlichen Gesundheit gewiihrleisten. Die Bestimmungen dieses Gesetzes
sollen dariiber hinaus dazu beitragen, den Einsatz antibiotisch wirksamer
Arzneimittel auf der Grundlage der ,Mitteilung der Kommission an das Eu-
ropiische Parlament, den Rat, den Europiischen Wirtschafts- und So-
zialausschuss und den Ausschuss der Regionen: ,,Vom Hof auf den Tisch* —
eine Strategie fiir ein faires, gesundes und umweltfreundliches Lebensmit-
telsystem‘ (Bundesratsdrucksache 280/20 vom 22. Mai 2020) um 50 Prozent
zu reduzieren.

(3) Dieses Gesetz dient ferner der Umsetzung und Durchfiihrung von
Rechtsakten der Europiischen Gemeinschaft oder der Europiischen
Union, die den Anwendungsbereich dieses Gesetzes betreffen.

Gesetzesbegriindung zum Gesetzentwurf (Drucksache 19/28658):
Zu Absatz 1

Im Einklang mit dem bisherigen Arzneimittelgesetz (AMG) enthilt § 1 eine
Festlegung des Gesetzeszweckes. Zweck dieses Gesetzes ist es, fiir den sicheren
Verkehr mit Tierarzneimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten zu
sorgen und die Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Tierarzneimit-
teln und veterindrmedizintechnischen Produkten zu gewihrleisten.

Zu Absatz 2

Die Anwendung von Tierarzneimitteln und Arzneimitteln nach § 2 Absatz 1
des Arzneimittelgesetzes bei Tieren kann mit Auswirkungen auf die Lebensmit-
telkette, die Beschaffenheit von Lebensmitteln tierischen Ursprungs, die Um-
welt, die Tiergesundheit und iiber die Entstehung und Ausbreitung von Antibio-
tikaresistenzen auch auf die offentliche Gesundheit haben. Die Vorschriften
dieses Gesetzes sollen deshalb auch fiir diese Bereiche, soweit sie durch die An-
wendung von Arzneimitteln beeinflusst werden, ein hohes Schutzniveau sicher-
stellen.
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Zu Absatz 3

Dieses Gesetz dient auch der Umsetzung und Durchfiihrung von Rechtsakten
der Europdischen Gemeinschaft oder der Europdischen Union, die den Anwen-
dungsbereich dieses Gesetzes betreffen, insbesondere der Durchfiihrung und
Umsetzung der Verordnung (EU) 2019/6.

§2
Begriffsbestimmungen

(1) Fiir die Zwecke dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes er-
lassenen Rechtsverordnungen gelten im Anwendungsbereich dieses Geset-
zes die Begriffsbestimmungen von unmittelbar geltenden Rechtsakten der
Europiischen Gemeinschaft oder der Europiischen Union.

(2) Im Sinne dieses Gesetzes ist

1. eine Bereitstellung auf dem Markt: jede entgeltliche oder unentgeltliche
Abgabe von Tierarzneimitteln oder von Produkten zum Vertrieb, Ver-
brauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt im Rahmen einer
Geschiftstitigkeit,

2. eine Nebenwirkung: eine Reaktion auf ein Tierarzneimittel, die bei ei-
nem bestimmungsgeméiBen Gebrauch schédlich und unbeabsichtigt ist,

3. eine Herstellung: jede Titigkeit des Produktions- und Verarbeitungspro-
zesses bis zum abgabefertig verpackten Tierarzneimittel,

4. eine Zubereitung: eine Behandlung, bei der ein Stoff gemischt, verdiinnt,
getrocknet, extrahiert, destilliert, gepresst, fraktioniert, gereinigt, kon-
zentriert oder fermentiert wird oder bei der von dem Stoff eine Losung
oder ein Auszug erstellt wird, wobei der Stoff in der Zubereitung noch
ganz oder teilweise enthalten ist.

Gesetzesbegriindung zum Gesetzentwurf (Drucksache 19/28658):
Zu Absatz 1

§ 2 nimmt die unmittelbar geltenden Begriffsbestimmungen aus Rechtsakten
der Europiischen Union, die den Anwendungsbereich des Gesetzes betreffen, in
Bezug und hebt dabei die Verordnung (EU) 2019/6 hervor. Maf3geblich fiir das
vorliegende Gesetz sind insbesondere die Begriffsbestimmungen des Artikels 4
der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1 (Bereitstellung auf dem Markt)

Der Begriff der ,,Bereitstellung auf dem Markt* ersetzt in diesem Gesetz den
im Arzneimittelgesetz verwendeten Begriff des , Inverkehrbringens®. Dies ist er-
forderlich, weil Artikel 4 Nummer 35 der Verordnung (EU) 2019/6 das ,,Inver-
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kehrbringen* als ,,die erstmalige Bereitstellung eines Tierarzneimittels auf dem
gesamten Unionsmarkt oder in einem oder mehreren Mitgliedstaaten, je nach
Anwendbarkeit” definiert. Damit ist der Begriff des ,,Inverkehrbringens® im
Sinne der Verordnung (EU) 2019/6 enger gefasst als die in § 4 Absatz 17 AMG
verwendete Definition, die die folgenden Tétigkeiten umfasst: Das ,,Vorritighal-
ten zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das Feilhalten, das Feilbieten und die
Abgabe an andere®. Das ,,Inverkehrbringen* nach der Definition der Verordnung
(EU) 2019/6 erfasst hingegen nur noch die Tétigkeit des ,.erstmaligen Inverkehr-
bringens* im Sinne der Definition des § 4 Absatz 17 AMG. Dies steht der
Fortfiithrung des Begriffs des ,,Inverkehrbringen* in diesem Gesetz im Sinne der
Definition des § 4 Absatz 17 AMG entgegen. In dem zur Verordnung (EU) 2019/
1020 (EU-Marktiiberwachungsverordnung) ergangenen Leitfaden der Europi-
ischen Kommission fiir die Umsetzung der Produktvorschriften der EU 2016
(,,Blue Guide*) (ABI. C 272 vom 26.7.2016, S. 1) wird der Begriff der ,,Bereit-
stellung® erldautert. Danach umfasst er ,,jegliches Angebot zum Vertrieb, Ver-
brauch oder zur Verwendung auf dem Unionsmarkt, das zu einer tatsdchlichen
Bereitstellung fiihren kann (z.B. eine Aufforderung zum Kauf, Werbekampa-
gnen), was nicht zwingend die physische Ubergabe des Produkts erfordert®. Bei
dieser — iiber den eigentlichen Wortlaut einer ,,Abgabe‘ hinausgehenden — Defi-
nition diirfte die Bereitstellung auf dem Markt inhaltsgleich mit dem bisherigen
Begriff des Inverkehrbringens im AMG sein und wie bislang das ,,Vorritighalten
zum Verkauf oder zu sonstiger Abgabe, das Feilhalten, das Feilbieten und die
Abgabe an andere* erfassen.

Zu Nummer 2 (Nebenwirkung)
Die Definition entspricht inhaltlich der Definition in § 4 Absatz 13 AMG.
Zu Nummer 3 (Herstellung)

Die Definition geht — in Fortfiihrung der bisherigen Rechtslage nach § 4 Ab-
satz 14 des AMG — auf einen Beschluss des Bundesgerichtshofs zuriick (BGH,
Beschluss vom 20.07.1995, Az.: 1 StR 338/95, in NJW 1998, S. 838). Die Defi-
nition ,,Herstellung* umfasst jedwede Téatigkeit im Produktions- und Verarbei-
tungsprozess, also auch solche, bei denen keine stofflichen Anderungen eintre-
ten, z.B. das Umfiillen, Abpacken, Kennzeichnen. Die Definition der
,,Herstellung* schlief3t auch solche Prozesse ein, bei denen keine stofflichen An-
derungen eintreten.

Zu Nummer 4 (Zubereitung)

Der Begriff ,,Zubereitung* ist bereits jetzt Teil der Begriffsbestimmung des
,,Herstellens* nach § 4 Absatz 14 des AMG. Seine inhaltliche Bedeutung wird
fortgefiihrt.
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Verordnung zum Schutz von zu Versuchszwecken
oder zu anderen wissenschaftlichen Zwecken
verwendeten Tieren

(Tierschutz-Versuchstierverordnung — TierSchVersV)?!)

Vom 1. August 2013 (BGBI. I 2013 S. 3125, 3126),
zuletzt geiindert durch Art. 1 der Verordnung vom 11. August 2021
(BGBL. IS. 3570)

Inhaltsiibersicht

Abschnitt 1

Halten von Wirbeltieren und KopffiiBern zur Verwendung
in Tierversuchen oder zu anderen wissenschaftlichen Zwecken

Unterabschnitt 1

Anforderungen an die Haltung sowie an Einrichtungen und Betriebe

Anforderungen an die Haltung von Wirbeltieren und Kopffiiern
Anforderungen an die Totung von Wirbeltieren und Kopffiiern
Anforderungen an die Sachkunde

Organisationspflichten

Tierschutzbeauftragte

Tierschutzausschuss

Fiihren von Aufzeichnungen

Besondere Aufzeichnungen bei Hunden, Katzen und Primaten
Kennzeichnung von Hunden, Katzen und Primaten

Anderweitige Unterbringung oder Freilassung von Wirbeltieren und Kopf-
fiiBern

Unterabschnitt 2

Erlaubnis nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Tierschutzgesetzes

§ 11 Erlaubnisvoraussetzungen
§ 12 Beantragen der Erlaubnis
§ 13 Erlaubnisbescheid, Anzeige und Erlaubnis von Anderungen

1) Veroffentlicht als Artikel 1 der Verordnung zur Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU des Européischen Parla-

ments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere.
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§ 14

§ 15
§ 16
§ 17
§ 18
§19
§20
§21
§22
§23
§24
§25
§ 26
§27
§28
§29
§ 30

§ 31
§32
§33
§34
§35
§36
§37

§ 38

Abschnitt 2
Durchfiihrung, Genehmigung und Anzeige von Tierversuchen

Geltung fiir Tiere in einem friihen Entwicklungsstadium

Unterabschnitt 1
Durchfiihrung von Tierversuchen

Anforderungen an Rdumlichkeiten und Anlagen
Anforderungen an die Sachkunde
Schmerzlinderung und Betdubung

Erneutes Verwenden von Wirbeltieren und Kopffiilern
Verwenden geziichteter Wirbeltiere und Kopffiiler
Verwenden wildlebender Tiere

Verwenden herrenloser oder verwilderter Haustiere
Verwenden geschiitzter Tierarten

Verwenden von Primaten

Herkunft zu verwendender Primaten

Durchfiihrung besonders belastender Tierversuche
Genehmigungen in besonderen Fillen
Zweckerreichung

Verfahren nach Abschluss, Nachbehandlung
Fiihren von Aufzeichnungen zu Tierversuchen
Pflichten des Leiters

Unterabschnitt 2
Genehmigung und Anzeige von Versuchsvorhaben

Beantragen der Genehmigung
Genehmigungsverfahren, Bearbeitungsfristen
Genehmigungsbescheid, Befristung

Genehmigung und Anzeige von Anderungen genehmigter Versuchsvorha-
ben

Riickblickende Bewertung von Versuchsvorhaben

Vereinfachtes Genehmigungsverfahren fiir Versuchsvorhaben nach § 8a
Absatz 1 des Tierschutzgesetzes

Sammelgenehmigung und Genehmigung von Anderungen genehmigter
Versuchsvorhaben im vereinfachten Genehmigungsverfahren

Priifung der Anzeige von Anderungen von Versuchsvorhaben
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§ 39 Anzeige von Versuchsvorhaben an Zehnfu3krebsen
§ 40 Aufbewahrungspflicht

§ 41 Veroffentlichung von Zusammenfassungen

§ 42 Tierversuchskommissionen

§ 43 Unterrichtung des Bundesministeriums

Abschnitt 3
Ordnungswidrigkeiten

§ 44 Ordnungswidrigkeiten

B Abschnitt 4
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 45 Aufgaben nach Artikel 49 der Richtlinie 2010/63/EU
§ 46 Beratung zu Alternativen zu Tierversuchen

§ 47 Unberiihrtheitsklausel

§ 48 Ubergangsvorschriften

Abschnitt 1

Halten von Wirbeltieren und Kopffiiern zur Verwendung
in Tierversuchen oder zu anderen wissenschaftlichen Zwecken

Unterabschnitt 1
Anforderungen an die Haltung sowie an Einrichtungen und Betriebe

§1

Anforderungen an die Haltung von Wirbeltieren und Kopffiilern

(1) Der Leiter einer Einrichtung oder der Verantwortliche fiir einen Betrieb, in
der oder in dem Wirbeltiere oder Kopffiiler gehalten werden, die zur Verwen-
dung in Tierversuchen bestimmt sind oder deren Gewebe oder Organe dazu be-
stimmt sind, zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet zu werden, hat
sicherzustellen, dass

1. die Haltung der Tiere, auch wihrend ihrer Verwendung in Tierversuchen, den
sich aus Anhang III der Richtlinie 2010/63/EU des Européischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33) in der jeweils
geltenden Fassung ergebenden Anforderungen entspricht,
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Gesetz iiber den Verkehr mit Betiiubungsmitteln
(Betiubungsmittelgesetz — BtMG)

in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mirz 1994 (BGBI. I S. 358),
zuletzt geiindert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 27. Mirz 2024 (BGBI.

§1

2024 I Nr. 109)

Inhaltsiibersicht
Erster Abschnitt: Begriffsbestimmungen
Betiubungsmittel
Sonstige Begriffe

§2

Zweiter Abschnitt: Erlaubnis und Erlaubnisverfahren

0
0a
0b

L L L L L SO SO SO SO O
b=t el \O QO QN AW

Erlaubnis zum Verkehr mit Betdubungsmitteln
Ausnahmen von der Erlaubnispflicht

Versagen der Erlaubnis

Sachkenntnis

Antrag

Entscheidung

Beschrinkungen, Befristung, Bedingungen und Auflagen
Riicknahme und Widerruf

Erlaubnis fiir den Betrieb von Drogenkonsumriumen
Erlaubnis fiir die Durchfiihrung von Modellvorhaben zu
Substanzanalysen

Dritter Abschnitt: Pflichten im Betdubungsmittelverkehr

§11
§12
§13
§14
§15
§16
§17
§18
§ 18a

Einfuhr, Ausfuhr und Durchfuhr

Abgabe und Erwerb

Verschreibung und Abgabe auf Verschreibung
Kennzeichnung und Werbung
Sicherungsmafinahmen

Vernichtung

Aufzeichnungen

Meldungen

Verbote

Vierter Abschnitt: Uberwachung

§19
§20
§21
§22
§23
§24
§ 24a
§ 25

Durchfiihrende Behorde

Besondere Ermiichtigung fiir den Spannungs- oder Verteidigungsfall
Mitwirkung anderer Behorden

UberwachungsmafSnahmen

Probenahme

Duldungs- und Mitwirkungspflicht

(weggefallen)

(weggefallen)
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Fiinfter Abschnitt: Vorschriften fiir Behorden

§ 26 Bundeswehr, Bundespolizei, Bereitschaftspolizei und Zivilschutz
§ 27 Meldungen und Auskiinfte
§ 28 Jahresbericht an die Vereinten Nationen

Sechster Abschnitt: Straftaten und Ordnungswidrigkeiten

§ 29 Straftaten

§ 29a Straftaten

§ 30 Straftaten

§ 30a Straftaten

§ 30b Straftaten

§ 31 Strafmilderung oder Absehen von Strafe
§ 31a Absehen von der Verfolgung

§ 32 Ordnungswidrigkeiten

§ 33 Einziehung

§ 34 Fiihrungsaufsicht

Siebenter Abschnitt: Betdubungsmittelabhiingige Straftiiter

§ 35 Zuriickstellung der Strafvollstreckung

§ 36 Anrechnung und Strafaussetzung zur Bewihrung
§ 37 Absehen von der Verfolgung

§ 38 Jugendliche und Heranwachsende

Achter Abschnitt: Ubergangs- und SchluBvorschriften

§39 Ubergangsregelung )

§ 39a Ubergangsregelung aus Anlass des Gesetzes zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften

g iga } gegenstandslos

§41 (weggefallen)

Das Betidubungsmittelgesetz stellt Artikel 1 des Gesetzes zur Neuordnung des
Betidubungsmittelrechts vom 28. Juli 1981 (BGBI. I S. 681) dar.

Artikel 2 dndert die Strafprozessordnung,

Artikel 3 das Gerichtsverfassungsgesetz,

Artikel 4 das Bundeszentralregistergesetz,

Artikel 5 die Abgabeordnung (AO 1977),

Artikel 6 betrifft Berlin-Klausel und

Artikel 7 Inkrafttreten und Aufthebung von Vorschriften.

Das Betdubungsmittelgesetz, das 1981 eine grundlegende Neufassung erfahren
hat, ist wegen seiner allgemeinen Bedeutung im Wortlaut abgedruckt. Wihrend
die Betdubungsmittelrechts-Anderungsverordnungen des Betdubungsmittel-
rechts dem jeweiligen aktuellen Entwicklungsstand des legalen und illegalen Ver-
kehrs mit suchterzeugenden Substanzen anpassen, wurde das Gesetz infolge der
Wiedervereinigung der beiden Teile Deutschlands gemédll Anlage I Kapitel X
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Betidubungsmittel-Auenhandelsverordnung (BtMAHY)

Vom 16. Dezember 1981 (BGBI. I S. 1420),
zuletzt geiindert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 27. Miirz 2024
(BGBI. 2024 I Nr. 109)

Die Verordnung findet auf alle Stoffe und Zubereitungen, die nach dem BtMG
Betdubungsmittel sind und auf die ausgenommene Zubereitungen der Anlage I1I
BtMG, die insoweit Betdubungsmittel sind, Anwendung. Das bedeutet, dass die
Verordnung auch fiir solche Zubereitungen der Anlage IT und I1I des Betdubungs-
mittelgesetzes gilt, die fiir den Geltungsbereich des Bundesgebietes von den be-
tdubungsmittelrechtlichen Bestimmungen ausgenommen sind. Die Verordnung
erginzt die Betdubungsmittel-Binnenhandelsverordnung fiir die Einfuhr, Durch-
fuhr, Ausfuhr, den internationalen Reiseverkehr, den grenziiberschreitenden
Dienstleistungsverkehr von Arzten, Zahnirzten und Tierédrzten sowie den Ver-
sand von Betdubungsmittel-Proben im Rahmen der internationalen Zusammenar-
beit. In besonderen Fillen kann sich die Einfuhr eines bestimmten Betdubungs-
mittels aus dem Ausland als notwendig erweisen, z.B. Mittel zur
Immobilisierung von Tieren in zoologischen Gérten. Fiir Tierdrzte ist besonders
§ 15 von Bedeutung.

Im Gegensatz zu den Regelungen des Zollrechts gelten die Vorschriften dieser
Verordnung auch in Zollfreigebieten, beispielsweise im Hamburger Freihafen.
Nach § 2 Absatz 2 BtMG steht der Einfuhr oder Ausfuhr jedes sonstige Verbringen
von Betdubungsmitteln in den oder aus dem Geltungsbereich des Gesetzes gleich.

Im Hinblick auf den grenziiberschreitenden Verkehr zwischen den Mitglied-
staaten der Europdischen Union gibt es auf Grund der Rechtslage vom 1.1.1993
— Vollendung des Binnenmarktes — hierfiir einige Sonderbestimmungen. Erfor-
derlichenfalls kann eine Uberpriifung der Personen und Beforderungsmittel
nach § 10 des Zollverwaltungsgesetzes vorgenommen werden.

1. Einfuhr
§1

Einfuhrantrag
(1) Wer Betiubungsmittel einfiihren will, hat fiir jede Einfuhrsendung

unter Verwendung eines amtlichen Formblatts eine Einfuhrgenehmigung
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu beantragen.

(2) Der Antragsteller hat auf dem Einfuhrantrag folgende Angaben zu
machen:

1. BtM-Nummer, Name oder Firma und Anschrift des Einfiihrers; bei ei-
nem Einfithrer mit mehreren Betriebsstitten BtM-Nummer und An-
schrift der einfiihrenden Betriebsstiitte,
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2. Name oder Firma und Anschrift des gebietsfremden Ausfiihrers sowie
BtM-Nummer und Name des Ausfuhrlandes,

3. fiir jedes einzufiihrende Betiubungsmittel:
a) Pharmazentralnummer, soweit bekanntgemacht,
b) Anzahl der Packungseinheiten,

c¢) Packungseinheit (bei Stoffen und nicht abgeteilten Zubereitungen die
Gewichtsmenge, bei abgeteilten Zubereitungen die Stiickzahl),

d) Bezeichnung des Betiubungsmittels; zuséitzlich:

— bei abgeteilten Zubereitungen die Darreichungsform und das Ge-
wicht des enthaltenen reinen Stoffes in Milligramm je abgeteilte
Form,

— bei nicht abgeteilten Zubereitungen die Darreichungsform und das
Gewicht des enthaltenen reinen Stoffes je Packungseinheit,

— bei rohen, ungereinigten und nicht abgeteilten Betiubungsmitteln
den Gewichtsvomhundertsatz des enthaltenen reinen Stoffes,

4. den vorgesehenen Beforderungsweg sowie Namen und Anschriften der
Beforderer,

5. a) bei der Einfuhr aus einem Staat, der nicht Mitglied der Europiischen
Union ist, Bezeichnung und Anschrift derjenigen Zollstelle, iiber die
gemail § 4 Satz 1 eingefiihrt werden soll,

b) bei der Einfuhr aus einem Mitgliedstaat der Européischen Union der
Vermerk ,,EU-Warenverkehr,

6. sofern die Betiubungsmittel unter zollamtlicher Uberwachung gelagert
werden sollen, Bezeichnung und Anschrift des Lagers sowie Name und
Anschrift des Lagerhalters oder Lagerinhabers.

(3) Sollen zur Durchfuhr bestimmte und abgefertigte Betiiubungsmittel
eingefiihrt werden, so ist dem Einfuhrantrag die Ausfuhrgenehmigung oder
Ausfuhrerklirung des Ausfuhrlandes, die die Betdubungsmittel begleitet
hat, beizufiigen. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
gibt diese der fiir die Betdubungsmittelkontrolle zustindigen Behorde des
Ausfuhrlandes zuriick.

§2
Versagungsgriinde

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat die
Einfuhrgenehmigung zu versagen, wenn die Einfuhr des Betidubungsmittels
an ein Geldinstitut zur Verfiigung einer anderen Person als der des Einfiih-
rers oder an ein Postfach erfolgen soll oder es sich um Betiubungsmittel der
Anlage I des Betiiubungsmittelgesetzes handelt und diese unter zollamtli-
cher Uberwachung gelagert werden sollen.
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Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission
vom 22. Dezember 2009

iiber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich
der Riickstandshochstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs

(ABL. L 15 vom 20.1.2010, S. 1), zuletzt geiindert durch
Durchfiihrungsverordnung (EU) 2024/860 der Kommission
vom 18. Mirz 2024 (ABI. L 860 vom 19.3.2024, S. 1)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europédischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 6. Mai 2009 iiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfah-
rens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Riickstinde pharmakologisch
wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie
2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates!), insbesondere
auf Artikel 27 Absatz 1,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) Zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit wurden pharmakologisch wirk-
same Stoffe auf der Grundlage einer wissenschaftlichen Beurteilung ihrer Unbe-
denklichkeit in vier Anhidnge der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festset-
zung von Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmitteln tie-
rischen Ursprungs?) eingestuft. In Anhang I wurden die Stoffe aufgefiihrt, fiir
die Riickstandshochstwerte festgelegt worden waren, in Anhang II die Stoffe,
fiir die die Festlegung einer Riickstandshochstmenge nicht erforderlich war, in
Anhang III die Stoffe, fiir die eine vorlidufige Riickstandshochstmenge festgelegt
worden war und in Anhang IV die Stoffe, fiir die keine Riickstandshochstmen-
gen festgelegt werden konnten, weil Riickstidnde dieser Stoffe ungeachtet eines
Grenzwertes eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit darstellen.

(2) Zur Vereinfachung ist es erforderlich, diese pharmakologisch wirksamen
Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Riickstandshochstwerte in einer Ver-
ordnung der Kommission zusammenzufassen. Da fiir diese Einstufung das in der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 vorgesehene Einstufungssystem mafgeblich ist,

) ABL L 152 vom 16.6.2009 S. 11.
2) ABL L 224 vom 18.8.1990 S. 1.
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sollte diese Einstufung ebenfalls beriicksichtigt werden, da diese pharmakolo-
gisch wirksamen Stoffe der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren verab-
reicht werden konnen.

(3) Uber die therapeutische Einstufung pharmakologisch wirksamer Stoffe
vorliegende Informationen, die in den Anhédngen der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgefiihrt werden, sollten in eine Spalte iiber die therapeutische
Einstufung von Stoffen aufgenommen werden.

(4) Aus praktischen Griinden sollten alle pharmakologisch wirksamen Stoffe
in einem einzigen Anhang in alphabetischer Reihenfolge aufgefiihrt werden.
Der Klarheit halber sollte es zwei getrennte Tabellen geben: eine fiir die zugelas-
senen Stoffe, die in den Anhingen I, IT und III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/
90 aufgelistet sind, und eine fiir verbotene Stoffe, die in Anhang IV dieser Ver-
ordnung genannt werden.

(5) Vorldufige Riickstandshochstmengen fiir pharmakologisch wirksame
Stoffe, die in Anhang III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt wurden
und deren Geltungsdauer abgelaufen ist, sollten nicht in die vorliegende Verord-
nung aufgenommen werden.

(6) Die MaBnahmen dieser Verordnung stimmen mit der Stellungnahme des
Stindigen Ausschusses fiir Tierarzneimittel tiberein —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der Riick-
standshochstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs werden im Anhang
aufgefiihrt.

Artikel 2

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im
Amtsblatt der Europiischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in
jedem Mitgliedstaat.

Briissel, den 22. Dezember 2009
Fiir die Kommission

Prisident
José Manuel Barroso
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ANHANG
Pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung
hinsichtlich der Riickstandshochstmengen
Tabelle 1: Zulissige Stoffe
Sonstige Vorschriften
Pharmakologisch - . Riickstands- . (gemdfs Art. 14 Therapeutische
wirksame(r) Stoff(e) Markerriickstand Tierart(en) hochstmenge(n) Zielgewebe Abs. 7 der Verordnung Einstufung
(EG) Nr. 470/2009)
Abamectin Avermectin Bla Rinder 10 pg/kg Fett KEIN EINTRAG Mittel gegen
20 ug/kg Leber Parasiten/Mittel
Schafe 20 ug/kg Muskel Nicht zur Anwendung %igen E“‘!"' und
50 ug/kg Fett bei Tieren, deren toparasiten
25 pg/kg Leber Milch fiir den
20 ug/kg Nieren menschlichen Verzehr
bestimmt ist
Absinthium-Extrakt NICHT Alle zur Keine NICHT KEIN EINTRAG KEIN EINTRAG
ZUTREFFEND Lebensmittel- | Riickstands- ZUTREFFEND
erzeugung hochstmenge(n)
genutzten erforderlich
Arten
Acetylcystein NICHT Alle zur Keine NICHT KEIN EINTRAG KEIN EINTRAG
ZUTREFFEND Lebensmittel- | Riickstands- ZUTREFFEND
erzeugung hochstmenge(n)
genutzten erforderlich
Arten
Acetylmethionin NICHT Alle zur Keine NICHT KEIN EINTRAG KEIN EINTRAG
ZUTREFFEND Lebensmittel- | Riickstands- ZUTREFFEND
erzeugung hochstmenge(n)
genutzten erforderlich
Arten
Acetylsalicylsiure NICHT Alle zur Keine NICHT Nicht zur Anwendung | KEIN EINTRAG
ZUTREFFEND Lebensmittel- |Riickstands- ZUTREFFEND | bei Tieren, deren
erzeugung hochstmenge(n) Milch oder Eier fiir
genutzten erforderlich den menschlichen
Arten aufer Verzehr bestimmt
Fisch sind
Acetylsalicylsdure NICHT Alle zur Keine NICHT Nicht zur Anwendung | KEIN EINTRAG
DL-Lysin ZUTREFFEND Lebensmittel- |Riickstands- ZUTREFFEND | bei Tieren, deren
erzeugung hochstmenge(n) Milch oder Eier fiir
genutzten erforderlich den menschlichen
Arten aufer Verzehr bestimmt
Fisch sind
Adenosin und seine NICHT Alle zur Keine NICHT KEIN EINTRAG KEIN EINTRAG
5‘-Mono-, 5°-Di- ZUTREFFEND Lebensmittel- |Riickstands- ZUTREFFEND
und 5°-Triphosphate erzeugung hochstmenge(n)
genutzten erforderlich
Arten
Adonis vernalis NICHT Alle zur Keine NICHT Nur zur Verwendung | KEIN EINTRAG
ZUTREFFEND Lebensmittel- | Riickstands- ZUTREFFEND |in homdopathischen
erzeugung hochstmenge(n) Tierarzneimitteln, die
genutzten erforderlich im Einklang mit
Arten homdopathischen
Arzneibiichern
zubereitet wurden, in
Konzentrationen von
hochstens einem
Hundertstel
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Sonstige Vorschriften
Pharmakologisch " . Riickstands- . emdfy Art. 14 Therapeutische
wirksame(r) Sgloff(e) Markerrtickstand Tierart(en) hochstmenge(n) Zielgewebe Abs.(é; der/ Verordnung Einglufung
(EG) Nr: 470/2009)
Aesculus NICHT Alle zur Keine NICHT Nur zur Verwendung |KEIN EINTRAG
hippocastanum ZUTREFFEND Lebensmittel- |Riickstands- ZUTREFFEND |in homdopathischen
erzeugung héchstmenge(n) Tierarzneimitteln, die
genutzten erforderlich im Einklang mit
Arten homdopathischen
Arzneibiichern
zubereitet wurden, in
Konzentrationen von
hochstens einem
Zehntel
Agnus castus NICHT Alle zur Keine NICHT Nur zur Verwendung | KEIN EINTRAG
ZUTREFFEND Lebensmittel- | Riickstands- ZUTREFFEND |in homoopathischen
erzeugung hochstmenge(n) Tierarzneimitteln, die
genutzten erforderlich im Einklang mit
Arten homéopathischen
Arzneibiichern
zubereitet wurden, in
Konzentrationen, die
der Urtinktur und
Verdiinnungen davon
entsprechen
Ailanthus altissima NICHT Alle zur NICHT Nur zur Verwendung | KEIN EINTRAG
ZUTREFFEND Lebensmittel- ZUTREFFEND |in homdopathischen
erzeugung Tierarzneimitteln, die
genutzten erforderlich im Einklang mit
Arten homéopathischen
Arzneibiichern
zubereitet wurden, in
Konzentrationen, die
der Urtinktur und
Verdiinnungen davon
entsprechen
Alanin NICHT Alle zur Keine NICHT KEIN EINTRAG KEIN EINTRAG
ZUTREFFEND Lebensmittel- | Riickstands- ZUTREFFEND
erzeugung hochstmenge(n)
genutzten erforderlich
Arten
Alarelin NICHT Alle zur Keine NICHT KEIN EINTRAG Mittel, die auf den
ZUTREFFEND Lebensmittel- | Riickstands- ZUTREFFEND Fortpflanzungs-
erzeugung hochstmenge(n) apparat wirken
genutzten erforderlich
Arten
Albendazol Summe von Alle 100 pg/kg Muskel KEIN EINTRAG Mittel gegen
Albendazolsulfoxid, |Wiederkduer [100 pg/kg Fett Parasiten/Mittel
Albendazolsulfon 1000 pgrkg Leber gegen Endoparasiten
und Albendazol-2- 500 pg/kg Nieren
aminosulfon, 100 pg/kg Milch
ausgedriickt als
Albendazol
Albendazoloxid Summe von Rinder, 100 pg/kg Muskel KEIN EINTRAG Mittel gegen
Albendazoloxid, Schafe 100 pg/kg Fett Parasiten/Mittel
Albendazolsulfon 1000 pgrkg Leber gegen Endoparasiten
und Albendazol-2- 500 pgrkg Nieren
aminosulfon, 100 pg/kg Milch
ausgedriickt als

Albendazol
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Gebiihrenordnung fiir Tieridrztinnen und Tierirzte
(Tierirztegebiihrenordnung — GOT)

Vom 15. August 2022 (BGBI. I Seite 1401), geéindert durch Artikel 2 der
Verordnung vom 15. Miirz 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 70)

Eingangsformel

Es verordnen

— auf Grund des § 12 Absatz 1 der Bundes-Tierédrzteordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 20. November 1981 (BGBI. I S. 1193), der durch
Artikel 1 Nummer 1 des Gesetzes vom 15. April 2005 (BGBI. I S. 1066) ge-
andert worden ist, die Bundesregierung und

— auf Grund des § 12 Absatz 2 der Bundes-Tierédrzteordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 20. November 1981 (BGBI. I S. 1193), der zuletzt
durch Artikel 379 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. I S. 1474)
gedndert worden ist, das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirt-
schaft:

§1

Grundsatz

(1) 'Die Gebiihren, Entschidigungen, Auslagen und die Entgelte fiir Arznei-
mittel und Verbrauchsmaterialien (Vergiitungen) fiir die beruflichen Leistungen
der Tierédrztinnen und Tierdrzte bestimmen sich nach dieser Verordnung, insbe-
sondere nach dem Gebiihrenverzeichnis der Anlage. ?Werden diese Leistungen
von juristischen Personen erbracht, gilt Satz 1 entsprechend.

(2) 'Die im Gebiihrenverzeichnis aufgefiihrten Gebiihrensitze entsprechen
dem einfachen Satz. Eine Vereinbarung oder Forderung geringerer Gebiihren
ist nur in den Féllen des § 5 Absatz 1 zuldssig; § 5 Absatz 2 bis 4 bleibt unbe-
riihrt.

(3) In den im Gebiihrenverzeichnis aufgefiihrten Gebiihrensitzen ist die
Umsatzsteuer nicht enthalten.

§2
Gebiihrenhohe

(1) 'Die Hohe der einzelnen Gebiihr bemisst sich, soweit nichts anderes
bestimmt ist, nach dem Einfachen bis Dreifachen des Gebiihrensatzes. ?Die
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Gebiihr ist innerhalb dieses Rahmens nach billigem Ermessen und unter Beriick-
sichtigung der besonderen Umsténde des Einzelfalles zu bestimmen, insbeson-
dere unter Beriicksichtigung

1. der Schwierigkeit der Leistungen,

. des Zeitaufwandes,

. des Zeitpunktes des Erbringens der Leistungen,
. des Wertes des Tieres und

DN A~ W N

. der ortlichen Verhiltnisse.

3Bemessungskriterien, die bereits in der Leistungsbeschreibung beriicksich-
tigt worden sind, haben hierbei auBer Betracht zu bleiben.

(2) 'Der Zeitpunkt des Erbringens der Leistung ist besonders zu beriicksich-
tigen, wenn die Leistung in einem der folgenden Zeitrdume erbracht wird:

1. tdglich im Zeitraum von 18 Uhr bis 8 Uhr des jeweils folgenden Tages
(Nacht),

2. am Wochenende im Zeitraum von freitags 18 Uhr bis 8 Uhr des jeweils fol-
genden Montags (Wochenende) sowie

3. an gesetzlichen Feiertagen im Zeitraum von O Uhr bis 24 Uhr (Feiertag).

2Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 gilt nicht, sofern fiir Leistungen, die bei Nacht,
am Wochenende oder an einem Feiertag erbracht werden, in der Anlage beson-
dere Gebiihren vorgesehen sind. Satz 1 gilt nicht fiir Leistungen, die im Rah-
men der reguliren Sprechstunden, auch nach Vereinbarung, in einer
tierdrztlichen Praxis, Tierdrztlichen Klinik oder sonstigen tierdrztlichen Einrich-
tung erbracht werden.

§3
Gebiihrenhohe in besonderen Fillen

(1) IGebiihren sind nach den einfachen Gebiihrensitzen des Gebiihrenver-
zeichnisses zu berechnen, wenn der Tierhalter tierdrztliche Leistungen in
Anspruch nimmt

1. auf Grund einer allgemeinen o6ffentlich-rechtlichen Anordnung oder

2. im Rahmen eines mit offentlichen Mitteln geforderten Verfahrens, fiir das
eine Kostenvereinbarung zwischen dem Kostentriger und der fiir den Zustén-
digkeitsbezirk des Kostentrigers ortlich zustdndigen Tierdrztekammer getrof-
fen worden ist.

2Die Regelungen iiber die Gebiihren fiir amtstierdrztliche Verrichtungen und
solche tierdrztlichen Leistungen, die eine Tierédrztin oder ein Tierarzt in amtli-
cher Eigenschaft erbringt, bleiben unberiihrt.
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(2) Soweit besondere Schwierigkeiten der tierdrztlichen Leistung oder ein
erheblicher Zeitaufwand dies rechtfertigen, kann in den Fillen des Absatzes 1
Satz 1 eine hohere Gebiihr berechnet werden.

(3) Fiir Leistungen, die auf Verlangen des Tierhalters bei Nacht, am Wochen-
ende oder an einem Feiertag erbracht werden, erhchen sich die einfachen
Gebiihrensidtze nach Absatz 1 um 100 Prozent und bei landwirtschaftlich
genutzten Tieren, die der Erwerbstitigkeit ihres Halters dienen, um 75 Prozent.

§4
Gebiihren fiir tierirztlichen Notdienst

(1) 'Fiir Leistungen, die bei Nacht, am Wochenende oder an einem Feiertag
im Rahmen eines tierdrztlichen Notdienstes erbracht werden, erhohen sich die
einfachen Gebiihrensitze nach § 2 Absatz 1 Satz 1 auf das Zweifache und nach
MaBgabe des § 2 Absatz 1 Satz 2 bis auf das Vierfache. ?In den Fillen des Sat-
zes 1 steht der Tierdrztin oder dem Tierarzt daneben und abweichend von § 2
Absatz 1 Satz 1 eine Notdienstgebiihr in Hohe von 50 Euro zu.

(2) Die Notdienstgebiihr darf in der gleichen Angelegenheit nur einmal erho-
ben werden, auch wenn mehrere Tiere eines Tierhalters im Rahmen des Not-
dienstes tierédrztlich versorgt werden miissen.

(3) Von der Erhebung der Notdienstgebiihr kann im begriindeten Einzelfall
abgesehen werden.

(4) Fiir die Gebiihren nach Absatz 1 Satz 1 und fiir das Absehen von der
Erhebung der Notdienstgebiihr nach Absatz 3 gilt § 5 Absatz 1 entsprechend.

(5) § 3 Absatz 3 bleibt unberiihrt.

§5
Sonstige abweichende Gebiihrensiitze

(1) "Oberschreitungen des Dreifachen der Gebiihrensitze oder eine Unter-
schreitung der einfachen Gebiihrensitze sind im begriindeten Einzelfall vor
Erbringen der Leistung der Tieridrztin oder des Tierarztes zu vereinbaren. ?Die
Vereinbarung bedarf der Textform. *Die Tierdrztin oder der Tierarzt hat dem
Zahlungspflichtigen ein Doppel der von ihm und dem Zahlungspflichtigen
gezeichneten Textform auszuhédndigen oder elektronisch zu tibermitteln.

(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 kdnnen die einfachen Gebiihrensitze
im Falle der Durchfiihrung einer Kastration oder Sterilisation einer freilebenden
Katze ohne Vereinbarung unterschritten werden, sofern

1. die Katze zum Zweck der Durchfiihrung eines solchen Eingriffs eingefangen
worden ist,
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2. beabsichtigt ist, die Katze unmittelbar nach der Durchfiihrung des Eingriffs
einschlieBlich der auf Grund des Eingriffs vorgenommenen oder mit dem
Eingriff in Zusammenhang stehenden Behandlung freizulassen, und

3. die tierdrztliche Leistung fiir eine Einrichtung erbracht wird, die als gemein-
niitzig im Hinblick auf die Férderung des Tierschutzes anerkannt ist.

2Satz 1 gilt auch fiir sonstige Leistungen, die auf Grund der Kastration oder
Sterilisation erforderlich werden oder iiblicherweise im Zusammenhang mit
einem solchen Eingriff erbracht werden.

(3) Vertrige, die sich auf die langfristige Betreuung geschlossener Tierbe-
stinde mit regelméBigen Untersuchungen erstrecken (Betreuungsvertrige) ein-
schlieBlich der Vereinbarungen iiber abweichende Gebiihrensitze bediirfen der
Textform. 2Satz 1 gilt entsprechend fiir das Absehen von der Erhebung der Not-
dienstgebiihr nach § 4 Absatz 1 Satz 2.

(4) Absatz 3 gilt entsprechend fiir Betreuungsvertrige fiir Tiere in einem nicht
geschlossenen Tierbestand, sofern die Tiere im Eigentum einer Einrichtung im
Sinne des Absatzes 2 Satz 1 Nummer 3 stehen und dort gehalten werden.

(5) 'In den Fillen des § 3 Absatz 1 konnen die Zahlungspflichtigen Verein-
barungen iiber abweichende Gebiihrensitze mit der fiir den Zusténdigkeitsbe-
zirk des Zahlungspflichtigen ortlich zustindigen Tierérztekammer treffen. 2Die
fiir die betreffenden Leistungen vereinbarten Gebiihrensétze gelten in dem ver-
einbarten Umfang als einfache Gebiihrensitze im Sinne des § 3 Absatz 1 Satz 1.

§6
Verbot von Doppelbewertungen
Eine Gebiihr darf fiir eine Leistung nicht berechnet werden, die nach den

Leistungsansitzen des Gebiihrenverzeichnisses Teil einer anderen Leistung ist,
wenn fiir letztere eine Gebiihr berechnet wird.

§7
Gebiihren- und Rechnungsbestandteile, Filligkeit

(1) Die allgemeinen Praxiskosten und die durch die Anwendung von tierérzt-
lichen Instrumenten und Apparaturen entstehenden Kosten werden mit den
Gebiihren abgegolten, soweit nicht etwas anderes bestimmt ist.

(2) Neben den Gebiihren fiir Leistungen nach dem Gebiihrenverzeichnis kon-
nen nur Entschiddigungen, Auslagen, Entgelte fiir Arzneimittel und fiir ver-
brauchtes sowie abgegebenes Material berechnet werden.

(3) Die Vergiitung wird féllig, wenn dem Zahlungspflichtigen eine Rechnung
erteilt worden ist.
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Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV)

Vom 14. November 1980 (BGBI. I S. 2147),
zuletzt geindert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 19. Juli 2023
(BGBI. 2023 I Nr. 197)

Die Verordnung regelt u.a. die Preisspannen und Preise der Apotheken, der
Tierdrzte und des pharmazeutischen Grof3handels, fiir die im Wiederverkauf ab-
gegebenen apothekenpflichtigen Arzneimittel.

Im Zuge der Gesundheitsreform wurde die Arzneimittelpreisverordnung
grundlegend neu gestaltet. Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel erheben
die Apotheken seither keine rein prozentualen Aufschlige mehr, sondern einen
Aufschlag von drei Prozent des Einkaufspreises zuziiglich eines Festzuschlags
von 8,35 Euro je Packung. Der prozentuale Zuschlag ist ein Entgelt fiir die Kos-
ten der Warenbewirtschaftung einschlieBlich der Bevorratung der Arzneimittel
in der Apotheke.

Der Festzuschlag von 8,35 Euro je Packung ist das Honorar fiir die Beratung
der Kunden und die Abgabe der Arzneimittel in der Apotheke. Der GroBhandel
erhilt weiterhin prozentuale Aufschlidge zur Vergiitung der Beschaffung, Bevor-
ratung und Verteilung von Arzneimitteln von Herstellern an Apotheken. Die
Hohe dieser Zuschlagssitze wurde etwa um die Hilfte abgesenkt, da auch die
Kosten des GroBhandels durch erhebliche Fortschritte in der Technik der Waren-
bewirtschaftung entsprechend gesunken sind. Es bleibt beim einheitlichen Apo-
thekenabgabepreis fiir alle verschreibungspflichtigen Fertigarzneimittel. Der
Apothekenrabatt wurde zum 1. Januar 2004 ebenfalls neu geregelt.

Das feste Abgabehonorar fiir Apotheker entspricht ihren gesetzlichen Aufga-
ben als Heilberufler: Die neutrale Information und sachkundige Beratung der
Patienten iiber Nutzen und Risiken von Arzneimitteln wird durch ein Abgabe-
honorar vergiitet.

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind seit dem 1. Januar 2004 von
der Arzneimittelpreisverordnung ausgenommen.

Arzneimittel, die auch in Drogerien und sonstigen Einzelhandelsgeschéften
abgegeben werden diirfen (freiverkédufliche Arzneimittel), unterliegen keiner
staatlichen Regelung. Uber freiverkiiufliche Arzneimittel siche B 5. Spezielle
Rabattierungsregelungen bleiben unberiihrt.

Eingangsformel

Auf Grund des § 78 des Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976 (BGBI.
I S. 2445, 2448) wird im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Ju-
gend, Familie und Gesundheit, dem Bundesminister fiir Arbeit und Sozial-
ordnung und dem Bundesminister fiir Ernihrung, Landwirtschaft und
Forsten mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:
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§1

Anwendungsbereich der Verordnung

(1) Fiir Arzneimittel, die im voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an
den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden (Fer-
tigarzneimittel) und deren Abgabe nach § 43 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes
den Apotheken vorbehalten ist, werden durch diese Verordnung festgelegt

1. die Preisspannen des Grohandels bei der Abgabe im Wiederverkauf an
Apotheken oder Tieriirzte (§ 2),

2. die Preisspannen sowie die Preise fiir besondere Leistungen der Apothe-
ken bei der Abgabe im Wiederverkauf (§§ 3, 6 und 7),

3. die Preisspannen der Tierirzte bei der Abgabe im Wiederverkauf an
Tierhalter (§ 10).

(2) Fiir Arzneimittel, die in Apotheken oder von Tierirzten hergestellt
werden und deren Abgabe nach § 43 Abs. 1 und 3 des Arzneimittelgesetzes
den Apotheken vorbehalten ist, werden durch diese Verordnung festgelegt

1. die Preisspannen sowie die Preise fiir besondere Leistungen der Apothe-
ken (§§ 4 bis 7),

2. die Preisspannen der Tierirzte (§ 10).

(3) Ausgenommen sind die Preisspannen und Preise der Apotheken,
wenn es sich um eine Abgabe handelt

1. durch Krankenhausapotheken, soweit es sich nicht um die Abgabe von
parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie
zur ambulanten Versorgung handelt,

2. an Krankenhiuser und diesen nach § 14 Absatz 8 Satz 2 des Apothe-
kengesetzes gleichgestellte Einrichtungen sowie an Justizvollzugsan-
stalten und Jugendarrestanstalten,

3. andiein § 47 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 10 des Arzneimittelgesetzes
genannten Personen und Einrichtungen unter den dort bezeichneten
Voraussetzungen,

3a. von Impfstoffen, die zur Anwendung bei 6ffentlich empfohlenen Schut-
zimpfungen im Sinne des § 20 Abs. 3 des Infektionsschutzgesetzes vom
20. Juli 2000 (BGBI. I S. 1045) bestimmt sind und diese Impfstoffe an
Krankenhiuser, Gesundheitsimter und Arzte abgegeben werden, so-
fern es sich nicht um die Abgabe von saisonalen Grippeimpfstoffen an
Arzte handelt,

4. von Impfstoffen, die zur Anwendung bei allgemeinen, insbesondere be-
hordlichen oder betrieblichen GrippevorsorgemafSnahmen bestimmt
sind,

5. an Gesundheitsimter fiir Mainahmen der Rachitisvorsorge,



