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Vorschlag für eine 

Verordnung des Europäischen 

Parlaments und des Rates über 

Tierarzneimittel 

Stand 10. September 2014 

im Folgenden: EU-Verordnung über Tierarzneimittel 
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EU-Verordnung über Tierarzneimittel  

 

Zielsetzung:  

 

Schaffung eines aktuellen und verhältnismäßigen 

Rechtsrahmens, der auf die Besonderheiten des 

Veterinärsektors zugeschnitten ist. 

Gleichzeitig die Gesundheit von Mensch und Tier und Umwelt 

zu schützen und für die Sicherheit der Lebensmittel zu sorgen. 

Dr. Dagmar Duda-Spiegel Folie 4 



 

Zielsetzung: 

 

Verfügbarkeit von Tierarzneimitteln zu verbessern 

Regulierungsbelastung zu vermindern 

Wettbewerbsfähigkeit und Innovation anzustoßen 

für ein besseres Funktionieren des Binnenmarktes zu sorgen 

das durch die Antibiotikaresistenz entstehende Risiko für die 

öffentliche Gesundheit anzugehen 
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EU-Verordnung über Tierarzneimittel  



 

Zusammenführung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften in eine 

Verordnung:  

RL 2001/82/EG (Gemeinschaftskodex für Tierarzneimittel) 

Teile der VO (EG) Nr. 726/2004, die den TAM-Bereich regeln 

(zentralisierte Zulassung) 

 

Rechtsakte regeln den gesamten Prozess der Zulassung, der 

Herstellung, des Inverkehrbringens, des Vertriebs, der 

Pharmakovigilanz und der Verwendung 
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EU-Verordnung über Tierarzneimittel  



 

Kapitel I-XI: 

 Geltungsbereich, Zulassung, Homöopathische 

Tierarzneimittel, Herstellung, Einfuhr und Ausfuhr, Abgabe 

und Verwendung, Sanktionen, Netz der an der Regulierung 

beteiligten Stellen 

Anhänge I-IV: 

 v. a.  Anforderungen an Unterlagen im Rahmen der 

Zulassung 
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EU-Verordnung über Tierarzneimittel  



 

Von der Verordnung nicht erfasst:  

Anwendung von Tierarzneimitteln durch Tierhalter – außer 

Buchführung durch Tierhalter Lebensmittel liefernder Tiere 
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EU-Verordnung über Tierarzneimittel  



 

Vereinfachung der Kennzeichnung u.a.: 

 Beschränkung der Pflichtangaben, insb. auf der 

 Primärverpackung und äußeren Umhüllung 

Vereinheitlichte Piktogramme und Abkürzungen 

zentrale Zulassung für alle TAM möglich  

Erteilung einer unbefristeten Zulassung 
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EU – Verordnung über Tierarzneimittel - Zulassung 



 

erleichterte Zulassung – Reduzierte Datenanforderung für 

beschränkte Märkte 

 für Tierarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung 

 für die Behandlung bzw. Verhütung von Krankheiten, 

 die selten oder geografisch begrenzt auftreten 

 Nutzen der sofortigen Verfügbarkeit überwiegt das Risiko, 

das durch die Tatsache bedingt ist, dass bestimmte 

Unterlagen nicht vorgelegt wurden 

 für 3 Jahre beschränkt 
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EU – Verordnung über Tierarzneimittel - Zulassung 



 

Verlängerung der Schutzzeiträume für technische Unterlagen 

u.a.:   

 10 Jahre: Grundsatz 

14 Jahre: Tierarten mit wirtschaftlich geringerer Bedeutung 

Zusätzliche Fristen bei Ausweitung auf andere Tierarten 
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EU – Verordnung über Tierarzneimittel - Zulassung 



EU-Verordnung über Tierarzneimittel - Verschreibung 

und Abgabe 

 

Vereinheitlichung der Verschreibungspflicht für bestimmte 

Tierarzneimittel  

inhaltlich harmonisierte tierärztliche Verschreibung  

Mengenbeschränkung für verschreibungspflichtige 

Tierarzneimittel  

 für die betreffende Behandlung oder Therapie 
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EU-Verordnung über Tierarzneimittel - Verschreibung 

und Abgabe 

 

im Therapienotstand: Vereinfachung der Umwidmungskaskade 

 strikte Reihenfolge teilweise gelockert, insb. bei nicht 

Lebensmittel liefernden Tieren 

 Bezug von Tierarzneimitteln für Bienen aus Drittstaaten 
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EU-Verordnung über Tierarzneimittel - Fernabsatz 

 

Öffnung des Internethandels mit Tierarzneimitteln  

 Sicherheitsmaßnahmen z. B. durch Schaffung eines 

 Logos, Verlinkung der Website des Anbieters mit der 

 jeweils zuständigen Behörde 
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Zulassung nur nach einer sorgfältigen wissenschaftlichen 

Nutzen-Risiko-Bewertung 

bestimmte Antibiotika sollen ggf.  

• nicht auf dem Markt im Veterinärsektor  bereitgestellt 

werden 

• von der Umwidmung ausgeschlossen werden 

 KOM erstellt jeweils eine Liste 
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EU – Verordnung über Tierarzneimittel – Bewältigung 

Antibiotikaresistenz 



 

Verschreibungspflicht  

Abgabe  

 durch berechtigte Personen (DE: Tierärzte/innen) 

 für die Tiere, die von diesem Tierarzt betreut werden 

 in der Menge, die für die betreffende Behandlung 

 notwendig ist  

Erhebung von Daten über Verkauf und Verwendung 

geeignete Warnungen und Anleitungen auf den Etiketten  

Werbebestimmungen strenger gefasst 
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EU – Verordnung über Tierarzneimittel – Bewältigung 

Antibiotikaresistenz 



EU-Verordnung über Tierarzneimittel - Datenbanken 

 

Zugelassene Tierarzneimittel 

Herstellungs- und Großhandelsvertriebsdatenbank 

Pharmakovigilanz  

Liste mit Großhändlern 
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Vorschlag für eine  

Verordnung über die Herstellung, das 

Inverkehrbringen und die Verwendung 

von Arzneifuttermitteln sowie zur 

Aufhebung der Richtlinie 90/17/EWG des 

Rates 

Stand 9. Juni 2015 

im Folgenden: EU-Verordnung über Arzneifuttermittel 
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EU-VO über Arzneifuttermittel – Status quo in DE 

 

EU-Ebene: RL 90/167/EWG  

 Des Rates vom 26. März 1990 zur Festlegung der 

 Bedingungen für die Herstellung, das 

 Inverkehrbringen und die Verwendung von 

 Fütterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft 

Umsetzung auf nationaler Ebene DE: Arzneimittelgesetz  

 

Unterschiedliche Auslegung in den einzelnen Mitgliedstaaten:  

„lockere Vorschriften“ oder „vergoldetes“ System 

(Folgenabschätzung der KOM) 
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EU-VO über Arzneifuttermittel – Fütterungsarzneimittel: 

Status quo in DE 

 

Arzneimittel in verfütterungsfertiger Form  

hergestellt aus zugelassener Arzneimittelvormischung und 

einem Mischfuttermittel Futtermittel 

i. d. R. zur Behandlung von  

Nutztieren in Tierbeständen,  

insb. Schweine, Geflügel 

hauptsächlich  

antimikrobielle Wirkstoffe und  

Antiparasitika 
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EU-VO über Arzneifuttermittel –Fütterungsarzneimittel: 

Stauts quo in DE  

 

Herstellung nur in einer Futtermühle mit Herstellungserlaubnis 

nach Arzneimittelgesetz (seit 2006) 

Hersteller = pharmazeutischer Unternehmer 

Gewährleistung der Homogenität, Beachtung der 

Wechselwirkungen 

Produktion nach Vorliegen einer tierärztliche Verschreibung 

(keine Vorab-Herstellung) 

Überwachung nach Arzneimittelrecht: von Herstellung übers 

Inverkehrbringen bis zur Anwendung 
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EU-VO über Arzneifuttermittel - Oral applizierbare 

Fertigarzneimittel: Status quo in DE 

 

pulverförmige Fertigarzneimittel 

i. d. R. zur Behandlung von Nutztieren in Tierbeständen, insb. 

Schweine, Geflügel 

hauptsächlich antimikrobielle Wirkstoffe und Antiparasitika 

auf tierärztliche Verschreibung oder Abgabe durch Tierarzt 

direkt an den Tierhalter 

Tierhalter mischt Arzneimittel selber ein entweder ins Futter 

oder ins Wasser zur unmittelbaren Verabreichung an seine 

Tiere 
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EU-VO über Arzneifuttermittel - Oral applizierbare 

Fertigarzneimittel: Status quo in DE 

 

OAF-Leitfaden (rechtlich nicht verbindlich) 

Tierhalter-Arzneimittelanwendungs- und Nachweisverordnung 

u. a.: 

 Einrichtungen zur Dosierung und Anwendungen dieser 

Arzneimittel müssen dem jeweiligen Stand der Technik 

entsprechen 

 Reinigung der Anlagen 

Überwachung nach Arzneimittelrecht: von Herstellung übers 

Inverkehrbringen bis zur Anwendung 
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EU-VO Arzneifuttermittel - Status quo in Baden-

Württemberg* 

 

in BW keine Mühle mit Herstellungserlaubnis 

die Verschreibung von Fütterungsarzneimittel spielt praktische 

keine Rolle mehr  

i. d. R. Anwendung von OAFs durch Tierhalter 

OAF-Leitfaden kaum umgesetzt 

 

 

* Sonderprojekt der Stabsstelle Ernährungssicherheit am Regierungspräsidium Tübingen (SES) 2006 

sowie Erkenntnisse aus der laufenden Überwachung 
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EU-VO über Arzneifuttermittel 

 

Allgemeine Ziele: 

reibungsloses Funktionieren eines wettbewerbsfähigen und 

innovativen Binnenmarktes  

ein hohes Maß an Schutz und Gesundheit von Mensch und 

Tier 
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EU-VO über Arzneifuttermittel 

 

Einzelziele: 

Aufgabe des Nulltoleranz-Konzeptes bei unvermeidbaren 

Verschleppungen von Tierarzneimitteln 

Arzneifuttermittel für Landwirte und Heimtierbesitzer zu 

wettbewerbsfähigen Preisen 
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EU-VO über Arzneifuttermittel 

 

Einzelziele: 

Verringerung des Risikos der Antibiotikaresistenz durch 

Rückstände von Tierarzneimitteln und Unterdosierung von 

Antibiotika 

Verbesserung der Tiergesundheit durch exakte Dosierung von 

Tierarzneimitteln 

Beseitigung von Hindernissen für innovative „neuartige“ 

Arzneifuttermittel 
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EU-VO über Arzneifuttermittel - Anwendungsbereich  

 

als eine Art von Futtermitteln fallen Arzneifuttermittel in den 

Anwendungsbereich der FM-Vorschriften  z. B.  

VO (EG) Nr. 183/2005 (FM-Hygiene-VO)  

Ausweitung des Rechtsakts auf Heimtiere 

 ggf. im Vordergrund Arzneifuttermittel zur Behandlung von 

chronischen Krankheiten – Herzerkrankungen, 

Bewegungsapparat etc.  
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EU-VO über Arzneifuttermittel - Futtermittelunternehmer 

 

Futtermittelunternehmer: 

Futtermühlen 

 mobile Mischer (Futtermittelbetrieb, der aus einem 

speziell für die Herstellung von Arzneifuttermitteln 

ausgestattetem Fahrzeug besteht) 

 Hofmischer (Futtermittelunternehmer, der 

Arzneifuttermittel ausschließlich zur Anwendung im 

eigenen Betrieb herstellt) 
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EU-VO über Arzneifuttermittel  

 

Zulassungspflicht  

Kriterien für Homogenität (z. B. Zielwerte) 

Festlegung von Höchstgrenzen für die Verschleppung in 

Nichtziel-Futtermittel 

 KOM kann Höchstgrenzen auf der Grundlage einer 

wissenschaftlichen Risikobewertung festlegen 

 ansonsten:  0,1 mg/kg für Antibiotika 

  1,0 mg/kg für sonstige Tierarzneimittel 
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EU-VO über Arzneifuttermittel  

 

einheitliche Kennzeichnung 

Vorab-Produktion möglich 

gilt nicht für: Hofmischer und mobile Mischer 

Arzneifuttermittel mit Antibiotika nicht als Prophylaxe oder zur 

Leistungssteigerung  
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EU-VO über Arzneifuttermittel – Verschreibung/Abgabe 

 

Abgabe und Verwendung nur nach tierärztlicher Verschreibung 

Verabreichung nur 

 an Tiere, die zuvor von „verschreibender Person“ 

 untersucht wurden  

 gegen Krankheit für die eine Diagnose gestellt wurde – gilt 

nicht für Antiparasitika und Vakzinen 

Mengenbegrenzung bei Abgabe / Verschreibung  

 Antibiotika: zwei Wochen Behandlungsdauer 

 sonstige Tierarzneimittel: ein Monat Behandlungsdauer 

 



EU-VO über Arzneifuttermittel – Zukunft in BW? 

 

Arzneifuttermittel: Zuständigkeit bei der 

Futtermittelüberwachung 

enge Zusammenarbeit zwischen der Futtermittel- und 

Tierarzneimittelüberwachung? 

Arzneifuttermittel und OAFs nach wie vor parallel verfügbar  

Verschiebung von OAFs zu Arzneifuttermitteln in BW? 
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 
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