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Das neue Tierarzneimittelrecht

Erlauterung zur geanderten Rechtssystematik, Umwidmungskaskade und
Festlegung der Mindestwartezeit

llka Emmerich, JUrgen Sommerh&user

Die neuen Vorschriften zum Tierarznei-
mittelrecht sind sehr umfangreich. Daher
werden in diesem Beitrag zundchst die
gednderten Vorschriften zur Anwendung
von Arzneimitteln und hier v. a. die geén-
derte Umwidmungskaskade und die Fest-
legung der Mindestwartezeit besprochen.

Die bislang einschldgigen arzneimittelrecht-

lichen Vorschriften werden vom 28.01.2022

an durch das neue européische Tierarznei-

mittelrecht abgeldst. Dies besteht aus folgen-
den Verordnungen (VO):

— VO (EU) 2019/6 (iber Tierarzneimittel [1],

— VO (EU) 2019/4 (iber die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von
Arzneifuttermitteln [2] und

— VO (EU) 2019/5 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarznei-
mitteln.

Dabei lost die VO (EU) 2019/6 (iber Tierarznei-

mittel die Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung

eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarznei-
mittel ab. Dieser Rechtsakiwechsel — von

Richtlinie auf Verordnung — bewirkt eine neue

Rechtssystematik, da mit einer Richtlinie ein

von allen EU-L&ndern zu erreichendes Ziel

festlegt wird, fiir deren Verwirklichung die ein-
zelnen EU-Mitgliedsstaaten eigene Rechtsvor-
schriften erlassen. Dies erfolgte in Deutschland
beziiglich der arzneimittelrechtlichen Vorschrif-

ten v. a. im Arzneimittelgesetz (AMG) und deren
nachgeordneten Rechtsvorschriften, wie der
Verordnung (iber tierdrztliche Hausapotheken
(TAHAV). Eine Verordnung ist hingegen ein ver-
bindlicher Rechtsakt, der unmittelbar in allen
Mitgliedsstaaten anzuwenden ist. Damit wird
fiir die in der Verordnung geregelten abschlie-
Benden Vorschriften eine nationale Umset-
zung entbehrlich. Allerdings regelt die VO (EU)
2019/6 nicht sdmtliche Inhalte zum Tierarznei-
mittelrecht, sondern lasst den Mitgliedsstaa-
ten die Mdoglichkeit, bestimmte Sachverhalte
national zu regeln. Dies ist z. B. beim Einzel-
handel mit Tierarzneimittel der Fall, sodass das
tierdrztliche Dispensierrecht in Deutschland
erhalten werden konnte, auch wenn es nicht
in allen Mitgliedsstaaten besteht. Dieser na-
tionale Regelungsspielraum hat allerdings auch
zur Folge, dass es neben der VO (EU) 2019/6
weiterhin deutsche Rechtsvorschriften zum
Tierarzneimittelrecht geben wird (Abb. 1).

Da der deutsche Gesetzgeber der Meinung
war, dass es aufgrund der kiinftig bestehenden
Unterschiede zwischen den Bestimmungen
fiir Tier- und Humanarzneimittel nicht in Be-
tracht kommt, die Rechtsbereiche weiterhin
gemeinsam im AMG zu regeln, wurde ein neu-
es Tierarzneimittelgesetz (TAMG) eingefiihrt
[3]. Dieses neue Stammgesetz regelt vom
28.01.2022 an die nationalen Vorschriften zum
Tierarzneimittelrecht, weswegen das AMG um

die auf Tierarzneimittel bezogenen Regelungen
bereinigt wurde [3].

Damit sind die neuen, auf Tierarzneimittel
bezogenen Regelungen in Deutschland, die
vom 28.01.2022 an anzuwenden sind, v. a. in
der VO (EU) 2019/6 und bei nationalem Rege-
lungsspielraum im TAMG nachzulesen [4]. So-
wohl die VO (EU) 2019/6 als auch das TAMG
regeln nicht alle Belange abschlieBend, son-
dern enthalten eine Reihe von Verordnungs-
ermichtigungen, die dem Verordnungsgeber
die Mdoglichkeit eroffnet, weitere Regelungen
in einem vorgegebenen Rahmen zu treffen
(Abb. 1). Daher wird es neben diesen beiden
Rechtsakten sowohl auf EU-Ebene als auch
auf nationaler Ebene weitere Folgeverord-
nungen geben, die ebenfalls zu beachten sein
werden. Der Bearbeitungsstand der Delegier-
ten Rechtsakte und Durchfiihrungsrechtsakte
auf EU-Ebene und derjenige der nationalen
Folgeverordnungen kann bei der EU-Kommis-
sion bzw. dem zusténdigen Ministerium einge-
sehen werden [5,6].

Bis das neue untergesetzliche Regelwerk
zur Anpassung an die neue Rechtslage in Kraft
getreten ist, behalten die aufgrund von Ver-
ordnungsermachtigungen des AMG erlasse-
nen Folgeverordnungen ihre Giiltigkeit, obwohl
ihre Ermédchtigungsgrundlage entfallt. Grund
hierfiir ist, dass der Wegfall einer Erméch-
tigungsgrundlage die Wirksamkeit einer auf

bis 27.01.2022
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‘ B Durchflihrungsverordnungen

. Tierarzneimittelgesetz

Il Folgeverordnungen

Abb. 1. Vergleichende Darstellung der alten und neuen Rechtssystematik der arzneimittelrechtlichen Vorschriften fiir Tierérzte.
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ihrer Grundlage einmal rechtmaBig erlassenen
Rechtsverordnung nicht beriihre, allgemein
anerkannt wird [7]. Dies gilt jedoch nur fiir die
Rechtsvorschriften, die nicht vom unmittelbar
geltenden europdischen Tierarzneimittelrecht
liberlagert werden.

Diese neue Rechtssystematik hat fiir uns
Tierdrzte' zur Folge, dass wir, wenn wir das
neue Tierarzneimittelrecht verstehen wollen,
immer zuerst die VO (EU) 2019/6 mit ihren
Delegierten Verordnungen und Durchfiihrungs-
verordnungen beriicksichtigen miissen. Erst im
zweiten Schritt diirfen wir uns dann dem TAMG
nebst den nationalen Folgeverordnungen zu-
wenden, um abschlieBend zu wissen, welche
arzneimittelrechtlichen Vorschriften zukiinftig
zu befolgen sind.

Zum Anwendungsbeginn des neuen Tier-
arzneimittelrechts am 28.01.2022 werden
noch nicht alle nationalen Verordnungen an-
gepasst sein. Dies erschwert das Versténdnis
des Tierarzneimittelrechts, da immer gepriift
werden muss, ob eine Vorschrift noch Bestand
hat und zu beachten ist oder durch die neu-
en Vorschriften (iberlagert wird. So behalten
z.B. die Vorschriften fiir die Antibiogramm-
pflicht gemaB § 12c TAHAV auch nach dem
28.01.2022 ihre Giiltigkeit, da sie weder durch
die VO (EU) 2019/6 noch das TAMG (iberlagert
werden.

Anders ist es bei den Vorschriften zur
Festlegung der Mindestwartezeit im Falle der
Anwendung eines Tierarzneimittels bei einer
anderen als der in der Zulassung vorgesehe-
nen Tierart (sog. Umwidmung). Die Vorschriften
nach § 12a TAHAV werden durch die Vorgaben

bis 27.01.2022 § 56a Abs. 2 AMG

Arzneimittel (AM) fir zu
behandelnde Tierart (TA) und
diagnostiziertes Anwendungs-
gebiet (AG) zugelassen

AM fir zu behandelnde TA
aber anderes AG zugelassen

geeignetes TAM -

Human-AM [ o4 1AM Il

& nach tierarztlicher
Verschreibung in
Apotheke hergestelltes
AM oder verdiinntes AM

TAM

in Art. 115 der VO (EU) 2019/6 iiberlagert und

sind damit ab 28.01.2022 hinfallig. Wie die

Berechnung der mindestens einzuhaltenden

Wartezeit dann erfolgt, wird nachfolgend aus-

gefiihrt (s. u.).

Es kann aber auch zu einer teilweisen
Uberlagerung kommen, wie bei der tierdrzt-
lichen Arzneimittelanwendungs- und Abgabe-
dokumentation nach § 13 Abs. 2 TAHAV. Grund
hierfiir ist, dass sich die in Art. 105 der VO (EU)
2019/6 geforderten Angaben zur Verschrei-
bung mit denen des § 13 Abs. 2 TAHAV zumin-
dest teilweise (iberschneiden. Somit kommen
zukiinftig zusétzlich zu den bereits jetzt vorge-
schriebenen Angaben folgende Angaben hinzu:
— das Ausstellungsdatum, wenn es nicht

identisch mit dem Abgabedatum ist,

— die Unterschrift oder eine gleichwertige
elektronische Identifikation des Tierarztes,

— die Wirkstoffe, die Darreichungsform und
die Starke des Arzneimittels, wenn es nicht
bereits aus der Arzneimittelbezeichnung
hervorgeht,

— die Warnhinweise, die fiir eine ordnungs-
geméaBe Anwendung erforderlich sind, auch
um gegebenenfalls die umsichtige Ver-
wendung von antimikrobiellen Wirkstoffen
sicherzustellen und wenn dies nicht bereits
mit weiteren Behandlungsanweisungen an
den Tierhalter, z. B. der Aushéndigung der
Packungsbeilage, erfolgte sowie

— eine Erkldrung, wenn das Arzneimittel um-
gewidmet wurde, und

— eine Erkldrung, wenn ein antimikrobiell
wirksames Arzneimittel zur Prophylaxe oder
Metaphylaxe verschrieben wurde.

ab 28.01.2022 Art. 112-114 VO (EU) 2019/6

N-LMT

Anwendung von Tierarzneimittel
Abgabe und Anwendung von Tierarznei-
mitteln sind in Kapitel VIl der VO (EU) 2019/6
geregelt. Eine zentrale Vorschrift ist, dass
Tierarzneimittel in Ubereinstimmung mit den
Zulassungsbedingungen anzuwenden sind
(Art. 106 Abs. 1). Dabei umfassen die Zulas-
sungsbedingungen eines Tierarzneimittels
den Inhalt der Fachinformation sowie alle von
der Zulassungsbehdrde fiir das Inverkehr-
bringen des Tierarzneimittels aufgestellten
Bedingungen (Art. 36 Abs. 1). Damit fallen die
Inhalte der Fachinformation zukiinftig noch
stirker ins Gewicht als bislang nach dem
AMG. Zukiinftig miissen alle Inhalte der Fach-
information beriicksichtigt werden, wenn ein
Tierarzneimittel bei einer zugelassenen Tier-
art und einem zugelassenen Anwendungs-
gebiet angewendet wird. Insbesondere bei
der Dosierung und der Art der Anwendung
wird durch diese Vorgabe die Therapiefreiheit
der Tierdrzte eingeschrénkt. Eine Dosisan-
passung oder die Anderung des Verabrei-
chungswegs sind bei einer den Zulassungs-
bedingungen entsprechenden Anwendung
nicht zuldssig. Zukiinftig wird ein Abweichen
von den Zulassungsbedingungen nur noch
mdglich sein, wenn das Tierarzneimittel im
Falle der Umwidmung bei einer anderen Tier-
art oder einem anderen Anwendungsgebiet
als in den Zulassungsbedingungen genannt
angewendet wird.

Die Konsequenz dieser Vorschrift, die
auch kurz als ,Anwenden wie zugelassen”
bezeichnet werden kann, hangt im Einzelfall
vom genauen Wortlaut der Fachinformati-

LMT-W

Tierarzneimittel (TAM) fuir zu behandelnde Tierart (TA) und
diagnostiziertes Anwendungsgebiet (AG) zugelassen
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TAM (N-LMT) I fiir AG

TAM (LMT-L) . R
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]
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5

TAM aus Drittland fur TA + AG*

Abb. 2: Vergleichende Darstellung der Umwidmungskaskade nach Arzneimittelgesetz (giiltig bis 27.01.2022) und der VO (EU) 2019/6 (iber Tierarzneimittel

(qliltig ab 28.01.2022).

* Die in diesem Beitrag verwendeten Bezeichnungen stehen fiir alle Personen, unabhingig vom Geschlecht.
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on ab. So kann es sich bei einer Dosierung, die aus der Angabe der
Einzeldosis, der Tagesdosis und der Dauer der Anwendung besteht,
z. B. um eine verbindliche Angabe oder um eine Empfehlung handeln.
Letzteres wird i. d. R. mit Formulierungen wie ,,die empfohlene Dosie-
rung betragt” oder ,empfohlen wird eine Dosis von“ eingeleitet und
legt den Praktikern eine bestimmte Dosierung nahe, schreibt sie jedoch
nicht verbindlich vor. Damit kann, wenn es fachlich begriindbar ist,
von einer empfohlenen Dosierung abgewichen werden, da die abwei-
chende Dosierung im weiteren Sinne noch mit den Zulassungsbedin-
gungen Ubereinstimmt und somit die Vorschrift ,Anwenden wie zuge-
lassen“ erfiillt. Die Angabe der Applikationsart, wie ,zur intravendsen
Anwendung“ oder ,Eingeben (iber das Trinkwasser“, lasst bei einer
Dosierungsempfehlung hingegen keinen Interpretationsspielraum. Des
Weiteren sind Anwendungshinweise, wie Gegenanzeigen oder Warnhin-
weise, zu befolgen.

Wie oben bereits erwahnt, darf von den Zulassungsbedingungen nur
im sogenannten Therapienotstand abgewichen werden. Steht also kein
Tierarzneimittel zur Verfligung, das fiir die Tierart oder das Anwendungs-
gebiet zugelassen ist, diirfen die verantwortlichen Tierérzte insbesondere
zur Vermeidung unzumutbarer Leiden in direkter Eigenverantwortung das
Zulassungsprimat ausnahmsweise verlassen (Art. 112—114). Somit kann
eine Umwidmung auch nur mit einem Wechsel des Anwendungsgebiets
oder der Tierart begriindet werden und nicht mit dem Erfordernis, z. B.
die Dosierung anzupassen oder die Art der Verabreichung zu dndern.
Diese Vorgaben der Anwendung, die bei der Zulassung auf Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit gepriift wurden, sind erst bei einer nicht
bestimmungsgemaBen Anwendung beziiglich Indikation und Tierart nicht
mehr bindend.

Umwidmung

Die in den Zulassungsbedingungen nicht genannte Anwendung von
Arzneimitteln wird zukiinftig in Abh&ngigkeit von der Tierart, fir die
das Arzneimittel umgewidmet werden soll, in drei unterschiedlichen
Umwidmungskaskaden geregelt (Abb. 2). So definiert Art. 112 fiir nicht
der Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten (N-LMT), Art. 113 fiir der
Lebensmittelgewinnung dienende landlebende Tierarten (LMT-L) und
Art. 114 fiir der Lebensmittelgewinnung dienende im Wasser lebende
Tierarten (LMT-W) die in den Zulassungsbedingungen nicht genannte
Anwendung. Damit wird zukiinftig bei den der Lebensmittelgewinnung
dienenden Tierarten (LMT) zwischen landlebenden und im Wasser leben-
den Tierarten unterschieden. Die landlebenden Tierarten werden indirekt
tiber die im Wasser lebenden Tierarten definiert, was bedeutet, dass alle
Tierarten, die nicht Fische, wasserbewohnende Weichtiere oder was-
serbewohnende Krebstiere sind, zu den landlebenden Tierarten zéhlen
(Art. 4 Nr. 37 VO (EU) 2019/6 in Verbindung mit Art. 4 Abs. 3 VO (EG) Nr.
2016/429) [8].

N-LMT

Bei nicht der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren (N-LMT) muss
zukiinftig, wenn in Deutschland kein fiir die Tierart und das Anwendungs-
gebiet zugelassenes Tierarzneimittel zur Verfligung steht, um das Thera-
pieziel zu erreichen, in Stufe 1 ein Tierarzneimittel, das in Deutschland
oder in einem anderen Mitgliedsstaat fiir die gleiche oder eine andere
Tierart fiir dasselbe oder ein anderes Anwendungsgebiet zugelassen
ist, angewendet werden. Ist kein Tierarzneimittel verfiigbar, mit dem
das Therapieziel in Stufe 1 erreicht werden kann, darf in Stufe 2 ein
Humanarzneimittel, das in Deutschland oder einem anderen EU/EWR-
Mitgliedsstaat zugelassen ist, zur Behandlung verwendet werden. In
Stufe 3 ist ein Tierarzneimittel, das fallweise nach tierarztlicher Verschrei-
bung zubereitet wird, und in Stufe 4 ein Tierarzneimittel, das in einem
Drittland fiir die beanspruchte Tierart und das fragliche Anwendungs-
gebiet zugelassen ist, anzuwenden.

Deutsches Tierarzteblatt | 2022; 70 (1)



18 | Forum

LMT-L

In der Umwidmungskaskade fiir die LMT-L
wird die Stufe 1 der N-LMT-Kaskade in zwei
Stufen geregelt. Somit muss bei LMT-L zukiinf-
tig in Stufe 1 ein Tierarzneimittel, das fiir eine
LMT-L in Deutschland oder in einem anderen
Mitgliedsstaat fiir dasselbe oder ein anderes
Anwendungsgebiet zugelassen ist, angewen-
det werden. Ist kein Tierarzneimittel verfiigbar,
mit dem das Therapieziel in Stufe 1 erreicht
werden kann, darf in Stufe 2 ein Tierarznei-
mittel, das in Deutschland fiir eine N-LMT fiir
dasselbe Anwendungsgebiet zugelassen ist,
verwendet werden. Die Anwendung ist jedoch
nur zuldssig, wenn deren pharmakologisch
wirksame Stoffe bei der Lebensmittelgewin-
nung dienenden Tieren (LMT) geméB VO (EG)
Nr. 470/2009 angewendet werden diirfen,
sie also in Tabelle 1 der VO (EU) Nr. 37/2010
gelistet oder bei Schlachtequiden zusétzlich
im Anhang der VO (EU) Nr. 122/2013 (= sog.
»Positivliste“ fiir Equiden) aufgefiihrt sind. Die
nachfolgenden Stufen entsprechen denen bei
den N-LMT, nur dass es sich aufgrund des Ein-
schubs der zusétzlichen Stufe im Vergleich zu
N-LMT-Kaskade um die Stufen 3 bis 5 handelt
und die Arzneimittel ausschlieBlich bei LMT
zuldssige pharmakologisch wirksame Stoffe
enthalten diirfen.

LMT-W

Vergleichbar mit der bei LMT-L unterscheidet
sich auch die zukiinftige Umwidmungskaskade
flir LMT-W in den ersten beiden Stufen von der
flir N-LMT. So ist in Stufe 1 zukiinftig ein Tier-
arzneimittel, das fiir eine LMT-W in Deutsch-
land oder in einem anderen Mitgliedsstaat fiir
dasselbe oder ein anderes Anwendungsgebiet
zugelassen ist, anzuwenden. Erst dann darf in

Stufe 2 ein Tierarzneimittel, das bei LMT-L in
Deutschland oder einem anderen Mitglieds-
staat zugelassen ist, verwendet werden. Aller-
dings wird die Auswahl der pharmakologisch
wirksamen Stoffe, die bei LMT-W umgewid-
met werden diirfen, zusatzlich zu den bei LMT
zulassigen, eingeschrénkt. So diirfen spéates-
tens vom 28.01.2027 an nur noch Arzneimittel,
die nicht fiir LMT-W zugelassen sind, umge-
widmet werden, wenn der enthaltene Wirkstoff
in einem noch zu erstellenden Verzeichnis
gelistet ist. Zu beriicksichtigende Kriterien bei
der Erstellung des Wirkstoffverzeichnisses sind
Umweltrisiken, Auswirkungen auf die Gesund-
heit von Mensch und Tier sowie Mdglichkeiten
zur Verhiitung oder Behandlung von Krank-
heiten bei LMT-W (Art. 114 Abs. 3).

Immunologische Tierarzneimittel

Die vorgestellten Umwidmungskaskaden gel-
ten auch fiir immunologische Tierarzneimittel,
da deren Anwendung ebenfalls in der VO (EU)
2019/6 geregelt wird. Dies gilt allerdings nur
bis einschlieBlich Stufe 3 bzw. Stufe 4, da die
Art. 112-114 die Anwendung eines immuno-
logischen Tierarzneimittels aus einem Dritt-
staat nicht vorsehen.

Konsequenzen der geanderten
Umwidmungskaskade

EU/EWR-Tierarzneimittel bereits in erster Stufe
Je nach Zieltierart wird die Palette der Tier-
arzneimittel, die in der ersten Umwidmungs-
stufe zukiinftig angewendet werden diirfen,
um mehrere oder alle Tierarten und um alle
Mitgliedsstaaten erweitert. Das bedeutet zum
einen eine Flexibilisierung der Auswahl inner-
halb der in Deutschland zugelassenen Tier-

Wartezeit (esshare Gewebe/Milch oder Eier) in Tagen (d) bzw. Gradtagen (°d)

Zugelassenes Arzneimittel

Mindestwartezeit bei Umwidmung der Tierart

Romefen® PR 10 %, 100 mg/ml
Injektionslésung fiir Pferde (i.v. 1 d/-) und Rinder
(i.v.1d,i.m.4d/0d)

Schafe:
— esshare Gewebe: 4dx1,5=6d
—Milch:0dx1,5=0d—>1d

Cestocur® 25 mg/ml
Suspension  zum
(0d/0d)

Eingeben  fir  Schafe

Ziegen:

— esshare Gewebe:0dx1,5=0d
—Milch:0dx1,5=0d—>1d

Hiihner:

— esshare Gewebe:0dx1,5=0d—>1d
—Eier: k.A.—>10d

Exzolt® 10 mg/ml
L6sung zum Eingeben (ber das Trinkwasser fiir
Hiihner (14 d/0 d)

Wachteln:
— esshare Gewebe: 14dx1,5=21d
—Eier:0dx1,5=0d

Betamax" vet
50 mg/ml konsentrat til behandlingsopplgsning
(atlantischer Lachs) (20 °d)

Forelle:
— esshare Gewebe: 20°d x 1,5 = 30°d

Nuflor® Minidose 450 mg/ml
Injektionslésung fiir Rinder (i.m. 37 d, s.c. 64 d/-)

Forelle:
— esshare Gewebe: 64 d x 50 = 3200°d —> 500 °d

Tab. 1: Beispiel fiir die Festlegung der Mindestwartezeit nach Art. 115
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arzneimittel, da nicht erst ein fiir die Therapie
geeignetes Tierarzneimittel, das fiir die be-
anspruchte Tierart, jedoch fiir ein anderes An-
wendungsgebiet zugelassen ist, und erst dann
andere geeignete Tierarzneimittel zu beriick-
sichtigen sind (Abb. 2). Zum anderen ermdg-
licht diese Regelung zukiinftig die Anwendung
eines fiir die Zieltierart zugelassenen Arz-
neimittels aus einem anderen Mitgliedsstaat
trotz einer Zulassung des Wirkstoffs fiir eine
Nicht-Zieltierart in Deutschland. Das erhoht
die Zieltiersicherheit und verbessert bei LMT
den Verbraucherschutz. Dabei wird der Bezug
eines Tierarzneimittels, das in einem anderen
Mitgliedsstaat zugelassen ist, durch den Weg-
fall der Anzeigepflicht erleichtert.

Diese Anderung der Umwidmungskas-
kade bewirkt jedoch auch, dass alle fiir die
Therapie infrage kommenden EU/EWR-Tier-
arzneimittel beriicksichtigt werden miissen,
bevor ein Humanarzneimittel angewendet
werden darf. Damit kann zukiinftig nicht mehr
zwischen einem wirkstoffgleichen Humanarz-
neimittel und einem EU/EWR-Tierarzneimittel
gewdahlt werden, sodass Tierdrzte haufiger
EU/EWR-Tierarzneimittel als bisher werden
nutzen miissen. Dies ist z. B. der Fall bei der
Behandlung der caninen Leishmaniose mit
Miltefosin. Miltefosin ist dezentral in Spanien,
Zypern, Griechenland, Italien, Portugal und
Slowenien als Milteforan® 20 mg/ml orale
Losung fir Hunde zur Kontrolle der Leishma-
niose zugelassen und muss daher zukiinftig
vor den in Deutschland verfiigbaren Milte-
fosin-haltigen humanmedizinischen Kapseln
(Impavido®) angewendet werden [9,10]. Die-
ses Beispiel zeigt, dass sich letztendlich die
geanderte Kaskade auch im Arzneimittelsor-
timent der tierérztlichen Hausapotheke wider-
spiegeln wird.

Den fiir die rechtskonforme Umwidmung
erforderlichen Uberblick iiber den européi-
schen Tierarzneimittelmarkt soll die in Art. 55
und 56 verankerte Produktdatenbank ge-
wahrleisten. Vom 28.01.2022 an konnen Tier-
arzte, wie die ibrige Offentlichkeit auch, unter
https://upd.esn.eu/ die Liste der Tierarznei-
mittel, Fachinformation, Packungsbeilage und
Bewertungsberichte aller in der Union zuge-
lassenen Tierarzneimittel einsehen.

LMT-L: N-LMT-Tierarzneimittel
zweiter Stufe

Bei LMT-L erstreckt sich die Flexibilisierung
in der ersten Stufe ausschlieBlich auf die fiir
LMT-L zugelassenen Tierarzneimittel. Erst in
der zweiten Stufe diirfen Tierarzneimittel, die
fir eine N-LMT zugelassen sind, angewendet
werden und das auch nur, wenn sie in Deutsch-
land fiir das beanspruchte Anwendungsge-
biet zugelassen sind. Diese neu eingefiihrte
Unterteilung der geeigneten Tierarzneimittel,
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je nachdem, ob das Tierarzneimittel fiir LMT-L
oder ausschlieBlich N-LMT zugelassen sind,
hat zukiinftig zur Folge, dass nicht wie bislang
unter allen geeigneten Tierarzneimitteln ge-
wahlt werden kann. Stattdessen miissen erst
die fiir LMT-L zugelassenen Tierarzneimittel
angewendet werden, bevor die fir N-LMT
verwendet werden diirfen. So miissen z. B. bei
der topischen Behandlung einer infektiosen
Keratokonjunktivitis bei Ziegen, die mit einer
Augenzubereitung mit nur einem antimikro-
biellen Wirkstoff behandelt werden soll, zukiinf-
tig erst Chlortetracyclin-haltige Zubereitungen,
wie Cepemycin CTC® und Ophtocycline® aus
Deutschland und Aureomycin® aus den Nie-
derlanden, oder Cloxacillin-Benzathin-haltige
Zubereitungen, wie Vetoscon® aus Deutsch-
land und Opitclox® aus den Niederlanden, an-
gewendet werden, bevor Gentamicin-haltige
Zubereitungen (0phtogent®, Soligental®), die
ausschlieBlich fiir Hunde und Katzen zugelas-
sen sind, bei Ziegen angewendet werden diir-
fen [11,12].

Damit diirfen Tierarzneimittel, die bei
N-LMT fiir ein anderes als das beanspruchte
Anwendungsgebiet zugelassen sind, und Tier-
arzneimittel, die fiir LMT-W zugelassen sind,
nicht mehr fiir LMT-L umgewidmet werden.

LMT-W: LMT-W-Tierarzneimittel (EU) in
erster Stufe

Die erste Stufe in dieser Kaskade ermdglicht
zukiinftig die Anwendung eines fiir die Zieltier-
art oder eines anderen LMT-W zugelassenen
Arzneimittels aus einem anderen Mitglieds-
staat, trotz einer Zulassung des Wirkstoffs fiir
eine Nicht-Zieltierart in Deutschland. Auch
das verbessert die Zieltiersicherheit und den
Verbraucherschutz. Allerdings bewirkt die Be-
schrankung der Auswahl auf Tierarzneimittel,
die flir LMT-W zugelassen sind, auch, dass
wirkstoffgleiche fiir LMT-L zugelassene Tier-
arzneimittel erst anzuwenden sind, wenn auf
dem europédischen Tierarzneimittelmarkt kein

wirkstoffgleiches, fiir LMT-W zugelassenes
Tierarzneimittel verfligbar ist. Auch das wird in
Einzelfallen eine Umstellung im Arzneimittel-
sortiment zur Folge haben.

Humanarzneimittel aus der EU

Zukiinftig dirfen im Therapienotstand nicht
nur Humanarzneimittel aus Deutschland,
sondern aus der gesamten EU angewendet
werden. Dabei steht die Anwendung der EU/
EWR-Humanarzneimittel auf der gleichen Stufe
wie die der in Deutschland verfligharen Hu-
manarzneimittel, sodass frei zwischen den in
allen EU/EWR-Mitgliedsstaaten (einschlieBlich
Deutschland) verfligharen Humanarzneimitteln
gewdhlt werden kann. Mit dieser Flexibilisie-
rung kénnten durch Lieferengpésse ausgeldste
Therapieliicken in der Zukunft vermieden wer-
den. Bei den LMT ist die Auswahl allerdings auf
solche Arzneimittel mit zuldssigen Wirkstoffen
beschrénkt (s. 0.).

Zubereitung auf tierdrztliche Verschreibung
Die in Art. 2 Abs. 6 Buchst. b der VO (EU)
2019/6 beschriebene formula magistralis
ermdglicht im Therapienotstand auf tierérzt-
liche Verschreibung die Zubereitung eines
Tierarzneimittels. Die erlaubnisfreie Zuberei-
tung kann in der offentlichen Apotheke oder
in einer tierarztlichen Hausapotheke erfolgen.
Sie ist nur fir den konkreten Behandlungsfall
fiir ein bestimmtes Tier oder eine kleine Grup-
pe von Tieren erlaubt, weswegen eine Zube-
reitung auf Vorrat nicht zuléssig ist. Tierarzte
dirfen die formula magistralis im Rahmen des
Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke
ohne Herstellungserlaubnis zubereiten, aller-
dings nur unter Verwendung zugelassener
Tierarzneimittel oder Stoffe, die nicht in apo-
thekenpflichtigen (einschlieBlich verschrei-
bungspflichtiger) Tierarzneimitteln enthalten
sind (§ 48 Abs. 1 TAMG). So diirfen Tierérzte
beim Betrieb einer tierarztlichen Hausapothe-
ke auch zukiinftig Natriumsulfat-Dekahydrat

(Glaubersalz) als Wirkstoff beziehen, da es
nicht in apothekenpflichtigen Tierarzneimittel
enthalten ist, um daraus im Therapienotstand
eine Losung zur Beschleunigung der Darm-
passage herzustellen.

Tierarzneimittel aus Drittldndern

Mit der letzten Stufe wird fiir alle Tierarten das
Importverbot von Tierarzneimitteln aus Dritt-
landern, z.B. den USA, Kanada, Australien,
Siidafrika oder der Schweiz, aufgehoben. Die
Bedingung fiir den Import ist, dass das Tierarz-
neimittel im Drittland fiir die Zieltierart und das
beanspruchte Anwendungsgebiet zugelassen
ist und fiir die Einfuhr eine Herstellungser-
laubnis nach Art. 88 vorliegt. Leider bringt die
letzte Bedingung so hohe administrative Hiirden
mit sich, dass der direkte Import iiber eine tier-
arztliche Hausapotheke praktisch nicht moglich
sein diirfte. Daher wird nur der Import (ber
ein pharmazeutisches Unternehmen praktika-
bel sein. Ein Beispiel fiir eine aufgrund dieser
Umwidmungsstufe zukiinftig zuldssigen Phar-
makotherapie wére die Behandlung der durch
Sarcocystis neurona verursachten equinen pro-
tozodren Myelitis (EPM) mit dem US-amerika-
nischen Ponazuril haltigen Marquis® [13].

Festlegung der Mindestwartezeit
fir umgewidmete Arzneimittel
Welche Wartezeit in Tagen fiir umgewidme-
te Arzneimittel bei LMT-L und LMT-W durch
Tierarzte mindestens festzulegen ist, regelt
Art. 115. In Abhéngigkeit von der zugelassenen
Tierart gelten zukiinftig folgende Mindestwar-
tezeiten:
o fiir Sdugetiere, Gefliigel und Zuchtfeder-
wild
— esshare Gewebe: langste zugelassene
Wartezeit fiir essbare Gewebe x 1,5*'#,
jedoch mindestens 1 Tag bei Anwendung
bei anderer taxonomischer Familief, an-
sonsten 28 Tage
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— Milch: l&ngste zugelassene Wartezeit fiir
Milch x 1,5*, jedoch mindestens 1 Tag,
ansonsten 7 Tage

— Eier: langste zugelassene Wartezeit fiir
Eier x 1 ,5*’*, ansonsten 10 Tage

— Arzneimittel mit wesentlichen Stof-
fen fiir Equiden (VO (EU) Nr. 122/2013):
6 Monate

e Wassertierarten
— esshare Gewebe:
- TAM LMT-W: langste Wartezeit x 1,5%,
jedoch mindestens 25°d
- TAM LMT-L: langste Wartezeit x 50*, je-
doch mindestens 25°d und hdchstens
500°d
- AM ohne Wartezeitangabe: 500°d
e Bienen

— Honig etc.

- Bestimmung durch Tierarzt von Fall zu

Fall

Betragt das Produkt (*) den Bruchteil eines
Tages, wird die Mindestwartezeit auf die
nachste Anzahl voller Tage aufgerundet. Ist
die langste Wartezeit fiir das essbare Gewebe
mit 0 Tagen angegeben (#), diirfen bei Umwid-
mung innerhalb einer taxonomischen Familie
als Mindestwartezeit 0 Tage angegeben wer-
den. Beispiele fiir taxonomische Familien (T)
bei den in der Tierarztpraxis héufig vorgestell-
ten LMT sind Horntrdger (Bovidae), zu denen
Rinder, Schafe, Ziegen und Biiffel gehoren,
Entenvigel (Anatidae), zu denen Génse und
Enten gezéhlt werden, Fasanenartige (Phasi-
anidae), zu denen Hihner, Truthiihner, Fasa-
ne und Wachteln gerechnet werden, Pferde
(Equidae) mit Pferden und Eseln oder echte
Schweine (Suidae) mit dem Hausschwein. Ist
die langste Wartezeit auf Eier mit 0 Tagen an-
gegeben, dirfen bei Umwidmung 0 Tage an-
gegeben werden ().

Diese neue Wartezeitfestlegung stellt eine
Verbesserung zur bisherigen starren Regelung
dar, da die Wartezeit einer bestehenden Zu-
lassung zugrunde gelegt wird und so nicht bei
jeder Umwidmung der Spezies eine Mindest-
wartezeit von 28 Tagen auf esshares Gewebe
und 7 Tagen auf Milch bzw. 10 Tage auf Eier
resultiert. So kann die minimale Wartezeit bei
Umwidmung innerhalb der taxonomischen
Familie fir das essbare Gewebe (z. B. vom
Rind auf die Ziege) zukiinftig 0 Tage betragen
(Tab. 1). Die Berechnung der Mindestwartezeit
fiir Milch bzw. Eier, bei der die taxonomische
Familie keine Rolle spielt, kann minimal 1 Tag
fiir Milch und 0 Tage fiir Eier ergeben. Ist keine
Wartezeit fiir das entsprechende Gewebe oder
Produkt angegeben, sind zukiinftig mindes-
tens 28 Tage auf essbares Gewebe, 7 Tage fiir
Milch und 10 Tage fiir Eier anzugeben.

Bei Fischen und anderen LMT-W wird die
Festlegung der Mindestwartezeit ebenfalls fle-
xibilisiert, sodass nicht in jedem Umwidmungs-
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fall die Zahl (Anzahl der Tage), die sich aus der
Division von 500 durch die mittlere Wassertem-
peratur in Grad Celsius ergibt (= 500 Gradtage,
°d), anzugeben ist. In Abhéngigkeit, ob das
Tierarzneimittel fiir Landtiere oder Wassertiere
zugelassen ist, wird die ldngste angegebene
Wartezeit mit dem Faktor 1,5 oder 50 multipli-
ziert, gof. aufgerundet bzw. auf 500 °d gekiirzt
und als Mindestwartezeit angegeben. Betragt
die Wartezeit 0 Tage, sind mindestens 25°d
anzugeben. Fehlt jegliche Wartezeitangabe auf
dem umzuwidmenden Arzneimittel, sind wie
bislang 500 °d anzugeben.

Bei Honigbienen bestimmen Tierérzte von
Fall zu Fall die geeignete Wartezeit fiir Honig
und andere fiir den menschlichen Verzehr
bestimmte Lebensmittel, die Bienenstocken
entnommen werden, wie Pollen, Gelee royal
oder Propolis, entsprechend der vorherigen
Beurteilung der Verhaltnisse in den einzelnen
Bienenstdcken.

Ausblick

Wie eingangs erwahnt, wurden in diesem
Beitrag nicht alle arzneimittelrechtlichen An-
derungen fiir Tierdrzte besprochen, auch weil
bestimmte Anderungen noch nicht (abschlie-
Bend) bekannt sind, wie die Liste der antimi-
krobiellen Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen, die
der Humanmedizin vorbehalten bleiben oder
einem Umwidmungsverbot bzw. einer Umwid-
mungsbeschrankung unterliegen. Daher sollten
wir Tierdrzte die Auseinandersetzung mit dem
neuen Tierarzneimittelrecht eher als Prozess
betrachten. Entsprechend werden weitere An-
derungen in nachfolgenden Beitrdgen erlau-
tert, z. B. {iber die Auslegungshinweise zu den
neuen arzneimittelrechtlichen Vorschriften, die
derzeit federfiihrend von der Bundestierarzte-
kammer und der Arbeitsgruppe fiir Tierarznei-
mittel (AG TAM) der Landerarbeitsgemeinschaft
Verbraucherschutz (LAV) erarbeitet werden.

Literatur

[1] Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 11. De-
zember 2018 iiber Tierarzneimittel und
zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG.

[2] Verordnung (EU) 2019/4 des Europdi-
schen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 iiber die Herstellung,
das Inverkehrbringen und die Verwendung
von Arzneifuttermitteln, zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 183/2005 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates sowie
zur Aufhebung der Richtlinie 90/167/EWG
des Rates.

[3] Deutscher Bundestag: Gesetzentwurf der
Bundesregierung — Entwurf eines Geset-
zes zum Erlass eines Tierarzneimittel-
gesetzes und zur Anpassung arzneimit-

telrechtlicher und anderer Vorschriften.
Drucksache 19/28658 vom 19.04.2021.

[4] Gesetzesbeschluss des Deutschen Bun-
destags. Gesetz zum Erlass eines Tier-
arzneimittelgesetzes und zur Anpassung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vor-
schriften. Bundesrat Drucksache 659/21
vom 27.08.2021.

[5] European Commission (2020): Implemen-
tation of Regulation (EU) 2019/6 on vete-
rinary medicinal products and Regulation
(EU) 2019/4 on medicated feed. https://
ec.europa.eu/food/animals/animal-he-
alth/vet-meds-med-feed/implementati-
on_de (letztes Abfragedatum 25.11.2021.

[6] Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft — BMEL (2021): Geset-
ze und Verordnungen. www.bmel.de/
DE/service/gesetze-und-verordnungen/
gesetze-und-verordnungen_node.html
(letztes Abfragedatum 25.11.2021).

[7] BVerfGE 9, 3 (12), Beschl. v. 03.12.1958,
1 BvR 488/57; nachfolgend BVerfGE 14,
245 (249); 31, 357 (362 f.), 44, 216 (226);
ebenso Schneider, Rn 557.

[8] Verordnung (EU) 2016/429 des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom
9. Mérz 2016 zu Tierseuchen und zur An-
derung und Aufhebung einiger Rechtsakte
im Bereich der Tiergesundheit (,Tierge-
sundheitsrecht*).

[9] HMA (2021): Heads of medicines Agen-
cies. http://mri.cts-mrp.eu/Veterinary
(letztes Abfragedatum 29.11.2021).

[10] atd arznei-telegramm Arzneimitteldaten-
bank (2021): www.arznei-telegramm.
de/db/01pin.php3 (letztes Abfragedatum
29.11.2021).

[11] VETIDATA (2021): Veterindrmedizinischer
Informationsdienst flir Arzneimittelanwen-
dung, Toxikologie und Arzneimittelrecht.
www.vetidata.de (letztes Abfragedatum
29.11.2021).

[12] Diergeneesmiddeleninformatiebank

(2021): www.diergeneesmiddelenin-
formatiebank.nl (letztes Abfragedatum
29.11.2021).

[13] Drugs.com (2021):  www.drugs.com/
pro/marquis.html (letztes Abfragedatum
29.11.2021).

Korrespondierende Autorin

Dr. llka Emmerich

Universitat Leipzig, Veteri-
narmedizinische Fakultat,
Institut fiir Pharmakologie,
Pharmazie und Toxikologie,
VETIDATA,

An den Tierkliniken 39,
04103 Leipzig,
emmerich@vetmed.uni-leipzig.de





