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Anlagen | bis 4

Verwaltungsvorschriften zur Durchfiihrung
der Uberwachung des Verkehrs
mit Tierarzneimitteln

RdErl. d. Ministers fiir Umwelt, Raumordnung und Landwirtschaft v. 30.11.1985 -IIC 2 - 4010 -
664 ")

| Allgemeines
1.1 Zustandigkeiten

Die Zustandigkeiten fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei Tieren bestimmt sind, ergeben sich aus

- § | Abs. 5 des Gesetzes zur Ausfuhrung des Tierseuchengesetzes (AGTierSG-NW) in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 29. November 1984 (GV. NW. S. 754/SGV. NW. 7831),
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- §§ 15 und 18 der Verordnung Uber Zustandigkeiten auf dem Gebiete des Tierseuchenrechts
vom 13. November 1979 (GV. NW. S. 872/SGV. NW. 7831) in der jeweils geltenden Fassung,

- §§ I und 4 der Verordnung Uber die Zustandigkeiten nach dem Gesetz Uber das Apothekenwe-
sen, dem Arzneimittelgesetz, dem Betaubungsmittelgesetz, der Bundes-Apothekerordnung, der
Approbationsordnung flir Apotheker, dem Gesetz tber den Beruf des pharmazeutisch-techni-
schen Assistenten vom 8. Januar 1980 (GV. NW. S. 105/SGV. NW. 2121) in der jeweils geltenden
Fassung.

1.2 Besichtigungen

Nach § 3 Abs. 4 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des Arzneimittelgeset-
zes (AMGVwV) v. 25. 8:1983 (BAnz. Nr. 163 vom 1. 9.1983) sind Uiber das Ergebnis durchgefihr-
ter Besichtigungen Niederschriften anzufertigen. Dabei sind fur die jeweiligen Einrichtungen die
Muster der Anlagen | bis 4 zu benutzen.

1.3 Probenahme

Wegen der beschrankten Untersuchungskapazitat des Chemischen Landesuntersuchungsamtes
Nordrhein-Westfalen, Sperlichstr. 19, 4400 Munster (Arzneimittel-Untersuchungsstelle), sind
Proben von Tierarzneimitteln einschlieBlich Fltterungsarzneimitteln von den Regierungsprasi-
denten und von den Kreisordnungsbehdrden auBer im Verdachtsfall nur nach vorheriger Abstim-
mung mit dem Chemischen Landesuntersuchungsamt zu entnehmen.

1.4 Berichterstattung

Zur Bekampfung des illegalen Handels mit Tierarzneimitteln, insbesondere solchen, die zur An-
wendung bei Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung von Lebensrnitteln dienen, ist bis auf wei-
teres eine besondere Berichterstattung notwendig. Bei diesbeziiglichen Zuwiderhandlungen ge-
gen arzneimittelrechtliche Vorschriften ist auf dem Dienstweg umgehend zu berichten, und zwar

1.41 bei Einleitung eines Straf- oder Ordnungswidrigkei-tenverf ahrens und

1.42 dessen Ausgang, wobei eine Kopie des abschlieBenden Bescheides oder Urteils beizufligen
ist, auch wenn dieser/s noch nicht rechtskraftig ist.

1.43 Aus den Berichten muB ersichtlich sein, ob es sich bei den Beschuldigten/Betroffenen um
- pharmazeutische Unternehmer, soweit sie Tierarz-
- neimittel herstellen und mit ihnen handeln,

- ArzneimittelgroBhandler, einschlieBlich Import und Export, soweit sie mit Tierarzneimitteln han-
deln,

- Tierarzte,
-- Tierheilpraktiker,

- Tierhalter,
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- Apotheker,
- Einzelhandler mit Tierarzneimitteln auBerhalb von Apotheken,

- sonstige Personen oder Einrichtungen, die am Arzneimittelverkehr nicht teilnehmen dirfen,
handelt.

1.5 Amtshilfe

Bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen die Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 24. August 1976 (BGB1.1S. 2445) in der jeweils geltenden Fas-
sung unterrichten sich die zustandigen Behorden und Stellen unverziglich unmittelbar. Von Ver-
stdéBen, an denen in anderen Regierungsbezirken oder in anderen Bundeslandern ansassige Teil-
nehmer am Arzneimittelverkehr beteiligt sind, ist mir auf dem Dienstwege unverzuglich nach-
richtlich Kenntnis zu geben.

2 Uberwachung durch die Regierungsprasidenten

Im Bereich des Verkehrs mit Tierarzneimitteln haben die Regierungsprasidenten folgende Aufga-
ben:

- Uberwachung pharmazeutischer Unternehmer, einschlieBlich der Betriebe, denen eine Erlaub-
nis zur Herstellung von Futterungsarzneimitteln erteilt wurde,

- Uberwachung des veterindrpharmazeutischen GroBhandels einschlieBlich Import- und Export-
firmen.

3 Uberwachung durch die Kreise und kreisfreien Stadte
3.1 Aufgaben der Kreisordnungsbehérden

Im Bereich des Verkehrs mit Tierarzneimitteln haben die Kreisordnungsbehdérden folgende Auf-
gaben:

- Uberwachung der tierarztlichen Hausapotheken; dabei ist die Apotheke eines Tiergesundheits-
amtes oder einer ahnlichen Einrichtung als tierarztliche Hausapotheke zu behandeln. Einge-
schlossen ist ferner die Uberwachung der Herstellung von Fiitterungsarzneimitteln im Rahmen
des tierarztlichen Dispensierrechts, soweit es sich um Mischbetriebe handelt, die keine Herstel-
lungserlaubnis nach dem Arzneimittelgesetz besitzen (Herstellung durch Mischauftrag),

- Uberwachung von Personen, die Arzneimittel berufs-oder gewerbsmaBig bei Tieren anwenden,
ohne Tierarzt zu sein,

- Uberwachung der Tierhalterbetriebe, in denen Tierarzneimittel angewendet werden,

- Uberwachung von Apotheken hinsichtlich Tierarzneimitteln,

- Uberwachung des Einzelhandels mit Tierarzneimitteln auBerhalb von Apotheken.

3.2 Fachliche Qualifikation der mit der Durchfiihrung der Aufgaben betrauten Sachverstandigen
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321 Auf § 7 AMGVwV wird hingewiesen.

322 Bei der Uberwachung von Tierdrzten, die der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere be-
handeln, sowie bei der Uberwachung von Tierhaltungen, die der Lebensmittelgewinnung dienen-
de Tiere halten, ist darauf zu achten, daB diesen Tieren Arzneimittel nach Art und Menge nur in
dem tierarztlich gebotenen Umfang verabreicht werden (§ 43 Abs. 4 und § 59 AMG). Diese Pru-
fung erfordert die Sachkenntnis eines tierarztlichen Sachverstdndigen. Dieser muB die Befahi-
gung zur Auslibung der Tatigkeit als beamteter Tierarzt im Sinne des § 2 Abs. 2 AGTierSG-NW
besitzen. Im Einzelfall kdnnen auch andere Tierarzte herangezogen werden, die aufgrund ihrer
bisherigen Tatigkeit Gber die flr die Tierarzneimittelliberwachung erforderliche Sachkenntnis
verfugen.

2121

') MBI. NW. 1986 S. 58.

30.11.85 (1)

171. Erganzung-SMBI.NW.-(Stand 1.2.1986 = MB1.NW. Nr. 9 einschl.)

01011 3.3 Durchfiihrung « der Uberwachung in tierdrztlichen ' *e**e¢** Hausapotheken
3.31 Haufigkeit der Besichtigungen

Haben bisherige Uberpriifungen keine wesentlichen Beanstandungen ergeben, kann der Ab-
stand zwischen den Uberpriifungen auf héchstens 3 Jahre verlangert werden.

3.32 Durchfuhrung der Besichtigung
Die Besichtigung umfaBt insbesondere

- die Einrichtung der tierarztlichen Hausapotheke (§§ 3, 4 und 11 der Verordnung Uber tierarztli-

che Hausapotheken - TAHAV) in der Fassung der Bekanntmachung vom 3. Mai 1985 (BGB1. | S.

752); welche Gerate notwendig sind, richtet sich nach dem Umfang des ausgelibten Dispensier-
rechts,

- die Kontrolle der nach den §§ 7 und 13 TAHAV zu fiilhrenden Nachweise,

- die Kontrolle der nach § 9 der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordniing vom 16. Dezember
1981 (BGB1.1 S. 1427) und nach § 5 der Betaubungsmittel-Binnenhandelsverordnung vom 16. De-
zember 1981 (BGB1.1 S. 1425) zu fihrenden Nachweise,

- die Kontrolle des Umfangs der jeweils abgegebenen Arzneimittel im Sinne des § 12 TAHAYV,

- die Kontrolle der in der Hausapotheke vorgefundenen Arzneimittel, wobei die ordnungsgemafie
Lagerung, Kennzeichnung und - soweit moglich - Be-' schaffenheit zu Gberprifen sind.

3.4 Durchfiihrung der Uberwachung bei Personen, die Arzneimittel berufs- oder gewerbsmaBig

bei Tieren anwenden, ohne Tierarzt zu sein
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Die Besichtigung hat sich insbesondere darauf zu erstrecken, ob beim Erwerb, Lagern, Anwen-
den und Abgeben von Tierarzneimitteln die Vorschriften des Arzneimittelrechts eingehalten und
die entsprechenden Nachweise gefiihrt werden.

3.5 Durchfiihrung der Uberwachung' der Tierhalterbetriebe, in denen Tierarzneimittel angewen-
det werden

3.51 Haufigkeit der Besichtigungen

Landwirtschaftliche Betriebe, in denen in groBem Umfang der Lebensmittelgewinnung dienende
Tiere gehalten werden, sollen im Abstand von zwei Jahren Uberpriift werden. Die Ubrigen land-
wirtschaftlichen Betriebe sollen anlaBlich sonstiger dienstlicher Ta-

tigkeiten, insbesondere im Rahmen der Tierseuchenbekampfung-utberprift werden. Dariber hin-
aus sind in landwirtschaftlichen Betrieben, in denen der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
gehalten werden, Untersuchungen einzuleiten und Uberpriifungen stets dann vorzunehmen,
wenn im Rahmen der Schlachttier- und Fleischbeschau bzw. der Gefliigelfleischuntersuchung
oder der Lebensmitteliberwachung Rickstande nachgewiesen worden sind -und die untersuch-
ten Tiere oder Lebensmittel von diesen Betrieben stammen.

3.52 Durchfuihrung der Besichtigung

Die Besichtigung hat sich insbesondere auf Art und Menge der vorhandenen Tierarzneimittel, ih-
re Gebrauchsfahigkeit und die ordnungsgemaBe Flihrung der Nachweise zu erstrecken. Auch
wenn keine Tierarzneimittel vorratig gehalten werden, ist anhand der Nachweise zu Uberprufen,
ob der Arzneimitteleinsatz der vorhandenen Tierzahl und dem Gesundheitszustand der Tiere
entspricht

3.6 Durchfiihrung der Uberwachung in Apotheken

Die Besichtigung der Apotheken ist im Rahmen der Uberwachung nach den Verwaltungsvor-
schriften des Ministers fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales, RdErl. v. 22. 1. 1983 (SMB1. NW.
21210), vorzunehmen. Dabei ist zu Uberprifen, ob fir die dort vorhandenen Tierarzneimittel die
geltenden Rechtsvorschriften beachtet werden.

3.7 Durchfiihrung der Uberwachung des Einzelhandels mit Tierarzneimitteln auBerhalb von Apo-
theken

3.71 Hauf igkeit der Besichtigungen

Bei Betrieben, in denen ausschlieBlich Arzneimittel . zur Anwendung an Heimtieren vorhanden
sind und in denen bisherige Uberpriifungen keine wesentlichen Beanstandungen ergeben haben,
kann der Abstand zwischen den Uberpriifungen bis zu sechs Jahren verlangert werden. '

3.72 Durchfuhrung der Besichtigung

Es ist zu priifen, ob die Person, die fur den Verkauf der Tierarzneimittel zustandig ist, die nach §
50 AMG erforderliche Sachkenntnis besitzt. Bei der Besichtigung ist ferner besonders darauf zu
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achten, ob nur Tierarzneimittel gefiihrt werden, die zum Verkehr auBerhalb der Apotheken zuge-
lassen sind, und ob ggf. das Verbot der Selbstbedienung beachtet wird.

Die Sonderregelungen fur Heimtierarzneimittel sind zu berticksichtigen.
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