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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom 7.2.2024

zur Erganzung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des
Rates durch Festlegung von Bestimmungen Uber angemessene Malinahmen, mit denen
eine wirksame und sichere Anwendung von Tierarzneimitteln gewéhrleistet werden soll,
die fur die orale Verabreichung bzw. Anwendung auf anderem Wege denn als
Arzneifuttermittel zugelassen und verschrieben wurden und vom Tierhalter an der
Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verabreicht werden

(Text von Bedeutung fur den EWR)
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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Tierarzneimittel, die oral durch Beimischung zum Trankwasser, zu Milch oder zu
Futtermitteln und vom Tierhalter an der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verabreicht
werden, sind bei unsachgemaler Anwendung mit einem erhohten Risiko verbunden, das zu
einer Beeintrachtigung der Wirksamkeit, einer erhdhten Gefahr von Nebenwirkungen, einer
Gefédhrdung der Anwendersicherheit, einer schnelleren Verbreitung antimikrobieller
Resistenzen, grolReren Risiken fir die Umwelt und einer Beeintrachtigung der Qualitat der
tierischen Lebensmittel fuhren kann.

Zur Gewdhrleistung der ordnungsgemaRen Verabreichung und angemessenen Dosierung
dieser Tierarzneimittel, die oral Uber Futtermittel, Trankwasser oder Milch an Tiere
verabreicht werden sollen, und zur Verbesserung der wirksamen und sicheren Anwendung
dieser Tierarzneimittel, insbesondere bei der Behandlung von Tiergruppen, sollten
Vorschriften fir Tierdrzte und Tierhalter Uber MaBnahmen zur Vermeidung von
Kreuzkontaminationen, bewahrte Verfahren bei der Anwendung, Verabreichung, Zubereitung
und Lagerung, die Reinigung der fir die Verabreichung verwendeten Gerdte und die
Entsorgung abgelaufener/nicht verwendeter Arzneimittel festgelegt werden.

Zweck dieser delegierten Verordnung ist die Ergdnzung der Verordnung (EU) 2019/6 durch
Festlegung von Bestimmungen ber angemessene Mallnahmen, mit denen eine wirksame und
sichere Anwendung von Tierarzneimitteln sichergestellt werden soll, die fur die orale
Verabreichung auf anderem Wege denn als Arzneifuttermittel zugelassen und verschrieben
wurden, etwa auf dem Wege der Beimischung eines Tierarzneimittels zum Trankwasser oder
der manuellen Beimischung eines Tierarzneimittels zu Futtermitteln und der Verabreichung
an die der Lebensmittelgewinnung dienenden Tiere durch den Tierhalter.

2. KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

GemaR Artikel 147 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 hat die Kommission umfangreiche
Konsultationen mit den Sachverstandigen der Mitgliedstaaten fur Tierarzneimittel
durchgefunhrt.

Dieser Entwurf einer delegierten Verordnung wurde auch dem Europdischen Parlament und
dem Rat zur Verfugung gestellt.

[Vom Rat ging keine Stellungnahme ein.]
[Vom Européischen Parlament ging keine Stellungnahme ein.]

Dartber hinaus wurden im Rahmen des Feedback-Mechanismus fiir eine bessere
Rechtsetzung im Zeitraum vom 13. Dezember 2023 bis zum 10. Januar 2024 Stellungnahmen
von Interessentragern zum Entwurf der Delegierten Verordnung eingeholt.

3. RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Mit Artikel 106 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 wird der Kommission die Befugnis
Ubertragen, delegierte Rechtsakte mit Bestimmungen Uber angemessene Malinahmen zu
erlassen, mit denen eine wirksame und sichere Anwendung von Tierarzneimitteln
sichergestellt werden soll, die fiir die orale Verabreichung auf anderem Wege denn als
Arzneifuttermittel zugelassen und verschrieben wurden, etwa auf dem Wege der Beimischung
eines Tierarzneimittels zum Trankwasser oder der manuellen Beimischung eines
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Tierarzneimittels zu Futtermitteln und der Verabreichung an die der Lebensmittelgewinnung
dienenden Tiere durch den Tierhalter.
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DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom 7.2.2024

zur Erganzung der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdaischen Parlaments und des
Rates durch Festlegung von Bestimmungen Uber angemessene Malinahmen, mit denen
eine wirksame und sichere Anwendung von Tierarzneimitteln gewéahrleistet werden soll,
die fur die orale Verabreichung bzw. Anwendung auf anderem Wege denn als
Arzneifuttermittel zugelassen und verschrieben wurden und vom Tierhalter an der
Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verabreicht werden

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag tber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG?,
insbesondere auf Artikel 106 Absatz 6,

in Erwagung nachstehender Grinde:

1) Die Verordnung (EU) 2019/6 zielt darauf ab, den Binnenmarkt zu harmonisieren und
die Verfligbarkeit von Tierarzneimitteln zu verbessern und gleichzeitig das hdchste
MalRl an Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier und der Umwelt zu
gewahrleisten. Insbesondere soll die Verbreitung antimikrobieller Resistenzen durch
konkrete Malinahmen eingeddmmt werden, um gemal dem Konzept ,,Eine
Gesundheit* eine umsichtige und verantwortungsvolle Verwendung antimikrobieller
Wirkstoffe bei Tieren zu fordern.

2 Bestimmte Tierarzneimittel, die fir die orale Verabreichung auf anderem Wege denn
als Arzneifuttermittel zugelassen sind, kénnen mit Risiken fir die Gesundheit von
Mensch und Tier sowie fir die Umwelt verbunden sein. lhre unsachgemélie
Verabreichung oder Dosierung kann potenziell zu einer Verringerung der Wirksamkeit
der Behandlungen, zur Entwicklung antimikrobieller oder antiparasitarer Resistenzen,
zu einer unbeabsichtigten Verabreichung an Nichtzieltiere sowie zu Risiken fir die
Zieltiere, die Umwelt und die Verbraucher fihren.

3) In Arzneifuttermittel einzuarbeitende Tierarzneimittel im Sinne der Verordnung (EU)
2019/4 des Europaischen Parlaments und des Rates? fallen nicht in den
Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung.

4 Gemal Artikel 106 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 hat die Kommission die
wissenschaftlichen Empfehlungen der Européischen Arzneimittel-Agentur vom
28. August 2020 zur wirksamen und sicheren Anwendung von Tierarzneimitteln, die

! ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.
2 ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 1, ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j?locale=de.
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(5)

(6)

(")

(8)

(9)

fiir die orale Verabreichung iiber andere Wege als Arzneifuttermittel zugelassen sind?,
berticksichtigt.

Tierarzneimittel, die flir die orale Verabreichung auf anderem Wege denn als
Arzneifuttermittel zugelassen und verschrieben wurden und vom Tierhalter an der
Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verabreicht werden, umfassen eine breite
Palette von Produkten und Formulierungen. Wahrend bestimmte Tierarzneimittel,
z. B. Tabletten oder orale Lésungen fiir das Drenching, direkt und individuell an die
Tiere verabreicht werden, mussen andere Tierarzneimittel dem Trankwasser oder
Futtermittel beigemischt werden und kénnen den Einsatz von Geréten erfordern. Da
die mit der oralen Verabreichung von Tierarzneimitteln durch Beimischung zum
Tréankwasser oder zu Futtermitteln verbundenen Risiken grofer sein koénnen als bei
anderen Darreichungsformen von Tierarzneimitteln, sind MaRnahmen zur
Gewadhrleistung einer wirksamen und sicheren Anwendung erforderlich.

Diese Verordnung sollte daher fiir Tierarzneimittel gelten, die oral durch Beimischung
oder Hinzufiigen zu Futtermitteln verabreicht werden, sowie fiir die Beimischung von
Tierarzneimitteln zu Tréankwasser oder flissigen Futtermitteln durch den Tierhalter.
Sie sollte nicht fiir die Beimischung von Tierarzneimitteln zu Futtermitteln durch
Futtermittelunternehmer, unabhangig davon, ob diese in einer Futtermihle, als mobile
Mischer oder als Hofmischer tétig sind, gelten (diese fallt unter die Verordnung (EU)
2019/4).

Die meisten Tierarzneimittel, die fir der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
zugelassen sind, unterliegen der tierérztlichen Verschreibungspflicht. Tierdrzte sollten
den am besten geeigneten Verabreichungsweg verschreiben. Bei der Erwégung eines
oralen Verabreichungsweges sollten Tierdrzte von Fall zu Fall die individuellen
Umstédnde der zu behandelnden Tiere, die Einrichtungen, die Gerdte und das
Fachwissen der flr die Verabreichung des Tierarzneimittels verantwortlichen Person
bertcksichtigen, die fur die Gewahrleistung der sicheren und wirksamen Anwendung
von Tierarzneimitteln bei jeder Behandlung relevant sind.

Eine unsachgemalie Verabreichung oder Entsorgung von Tierarzneimitteln bzw. von
Futtermitteln oder Trankwasser, die bzw. das Tierarzneimittel enthalten bzw. enthélt,
konnte Risiken fur die Umwelt mit sich bringen und zur Entwicklung, Selektion und
Verbreitung antimikrobieller oder antiparasitdrer Resistenzen beitragen. Um diese
Risiken zu minimieren, sollten Tierdrzte den Tierhaltern daher Informationen und
Anweisungen im Einklang mit der Produktinformation des jeweiligen
Tierarzneimittels zur Verfligung stellen.

Die orale Verabreichung von Tierarzneimitteln durch Aufbringen auf die Oberflache
fester Futtermittel oder durch Beimischung zu festen Futtermitteln unmittelbar vor der
Verfutterung an Gruppen von Tieren, die alle um dasselbe Futter konkurrieren, birgt
die Gefahr einer Unter- oder Uberdosierung. Insbesondere bei Tierarzneimitteln, die
antimikrobielle Wirkstoffe und Antiparasitika enthalten, kann dies zur Entwicklung
und Verbreitung antimikrobieller und antiparasitarer Resistenzen beitragen. Daher
sollte die Verschreibung und orale Verabreichung antimikrobieller oder antiparasitarer
Tierarzneimittel durch Beimischung zu festen Futtermitteln oder die Verabreichung
durch Aufbringen auf die Oberflache fester Futtermittel unmittelbar vor der
Verfutterung nur dann zul&ssig sein, wenn die Tiere einzeln gefuttert werden oder

Advice on _implementing measures under Article 106 (6) of Regulation (EU) 2019/6 on veterinary
medicinal products — scientific problem analysis and recommendations to ensure a safe and efficient
administration of oral veterinary medicinal products via routes other than medicated feed.
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wenn die Aufnahme des Tierarzneimittels durch einzelne Tiere bei einer kleinen
Gruppe von Tieren wirksam kontrolliert werden kann.

Die Verfligbarkeit von Tierarzneimitteln, der Zugang zu gemaR der Verordnung (EU)
2019/4 hergestellten Arzneifuttermitteln, die Notwendigkeit von Behandlungen kleiner
Gruppen aufgrund lokaler Tierhaltungs- und Bewirtschaftungsverfahren sowie die
nationale Politik zur umsichtigen Verwendung von Tierarzneimitteln kénnen in der
Union unterschiedlich sein. Daher sollte den Mitgliedstaaten die Madoglichkeit
eingerdumt werden, die Verschreibung und die orale Verabreichung antimikrobieller
oder antiparasitarer Tierarzneimittel, die durch Beimischung zu festen Futtermitteln
oder durch Aufbringen auf die Oberflache fester Futtermittel unmittelbar vor der
Verfltterung verabreicht werden, in ihrem Hoheitsgebiet weiter zu beschréanken, und
zwar ausschlieBlich auf einzeln gefutterte Tiere. Eine solche Beschrankung durfte sich
nicht negativ auf die Tiergesundheit oder das Tierwohl auswirken.

Wie aus den wissenschaftlichen Empfehlungen der Européischen Arzneimittel-
Agentur hervorgeht, ist in der Aquakultur eine individuelle Behandlung Uber feste
Futtermittel nicht moglich. Die orale Behandlung tber das Trankwasser, die bei
anderen Tierarten eine alternative Moglichkeit der oralen Behandlung darstellt, eignet
sich ebenfalls nicht fur die Aquakultur. Der Aquakultursektor ist in der Union sehr
vielféltig und weist groRe Unterschiede in Bezug auf die Tierarten, die Tierhaltungs-
und Bewirtschaftungsverfahren und die Grolle der Betriebe auf. In einigen
Mitgliedstaaten gibt es nur eine begrenzte Anzahl wvon Herstellern von
Mischfuttermitteln fir die Aquakultur, und gemal der Verordnung (EU) 2019/4
hergestellte Arzneifuttermittel fir die Gruppenbehandlung sind unter Umstanden nicht
sofort verfugbar.

In Féllen, in denen keine gemaR der Verordnung (EU) 2019/4 hergestellten
Arzneifuttermittel zur Verfligung stehen oder in denen mit der Behandlung der Tiere
vor der Lieferung des Arzneifuttermittels begonnen werden soll, wiirde ein Verbot der
Verschreibung antimikrobieller und antiparasitdrer Tierarzneimittel, die zur
Gruppenbehandlung von der Lebensmittelerzeugung dienenden Wassertierarten festen
Futtermitteln beigemischt werden sollen, zu Problemen in Bezug auf die
Tiergesundheit und den Tierschutz fuhren. In diesen Fallen sollte eine solche
Gruppenbehandlung daher zuléssig sein.

Da die kombinierte Verwendung mehrerer antimikrobieller Tierarzneimittel ein
besonderes Risiko im Hinblick auf die Entwicklung antimikrobieller Resistenzen
darstellen kann, sollte die gleichzeitige orale Verabreichung mehrerer antimikrobieller
Tierarzneimittel auf anderem Wege denn als Arzneifuttermittel eingeschrankt werden.

Um die wirksame und sichere Anwendung von Tierarzneimitteln zu gewéhrleisten, die
zur oralen Verabreichung auf anderem Wege denn als Arzneifuttermittel verschrieben
werden, sollten Tierhalter die Tierarzneimittel nur gemdaR der tierdrztlichen
Verschreibung verwenden, die insbesondere auf der Diagnose, der Zieltierart und der
Anzahl der zu behandelnden Tiere beruht.

Tierhalter sollten (iber die einschlagigen Fachkenntnisse und Fahigkeiten verfiigen, um
die wirksame und sichere Anwendung von Tierarzneimitteln zu gewéhrleisten, die zur
oralen Verabreichung durch Beimischung zum Trankwasser oder zu verschiedenen
Arten von Futtermitteln zugelassen und verschrieben wurden.

Die fiir die orale Verabreichung von Tierarzneimitteln verwendeten Geréte und ihre
Instandhaltung sollten die wirksame und sichere Anwendung der verschriebenen
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Tierarzneimittel bei den Zieltieren gewahrleisten und die Gefahr einer Kontamination
der Umgebung der Tiere und der Exposition der Umwelt verringern.

Die Eigenschaften des Trankwassers, das zur Verabreichung von Tierarzneimitteln
uber das Trankwasser verwendet wird, konnen sich auf die Loslichkeit und Haltbarkeit
dieser Tierarzneimittel auswirken. Daher sollte der Tierhalter angemessene
MaRnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass das verwendete Trankwasser flr die
orale Verabreichung des Tierarzneimittels geeignet ist.

Biozidprodukte, Futtermittelzusatzstoffe oder andere Stoffe, die gleichzeitig mit
Tierarzneimitteln verwendet werden, die Uber Trankwasser oder flussige Futtermittel
verabreicht werden, kénnten zu Wechselwirkungen mit den Tierarzneimitteln fihren
oder deren Aufnahme, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit beeintrachtigen. Diese
Produkte sollten nicht gleichzeitig mit Tierarzneimitteln verwendet werden, wenn in
den Zulassungen der Tierarzneimittel Wechselwirkungen oder Inkompatibilitaten
dokumentiert sind. Liegen keine Daten oder Informationen (ber diese
Wechselwirkungen oder Inkompatibilitdten vor, sollte die Produktinformation einen
entsprechenden Hinweis enthalten.

GemaR Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 missen Tierarzneimittel in
Ubereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen angewendet werden. Daher sollten
bestehende Zulassungen gegebenenfalls geandert werden, um die Kohérenz mit den
Anforderungen dieser Verordnung zu gewahrleisten. Damit soll die ordnungsgemalie
Verschreibung durch Tierdrzte und die ordnungsgemaRe Verabreichung und
Dosierung der Tierarzneimittel durch den Tierhalter sichergestellt werden.

Die lokalen Tierhaltungs- und Bewirtschaftungsverfahren kénnen von Mitgliedstaat zu
Mitgliedstaat unterschiedlich sein. Daher sollten die Mitgliedstaaten die Mdglichkeit
haben, auf nationaler Ebene weitere Leitlinien zu erstellen, die auf die Tierarten und
Erzeugungssysteme in ihrem Hoheitsgebiet abgestimmt sind. Diese Leitlinien sollten
zur wirksamen und sicheren Anwendung von Tierarzneimitteln beitragen, die zur
oralen Verabreichung durch Beimischung zum Trankwasser, durch Beimischung zu
verschiedenen Arten von Futtermitteln oder durch Aufbringen auf die Oberflache von
Futtermitteln zugelassen und verschrieben wurden.

Um die Verflgbarkeit der betreffenden Tierarzneimittel nicht zu geféahrden, mussen
UbergangsmaBnahmen vorgesehen werden, damit den Zulassungsinhabern, den
zustandigen Behdrden oder, wenn das Tierarzneimittel im Rahmen des zentralisierten
Zulassungsverfahrens zugelassen ist, der Kommission ausreichend Zeit eingerdumt
wird, bestehende Zulassungen zu dndern, um die Kohérenz mit den Bestimmungen
dieser Verordnung zu gewéhrleisten.

Der Geltungsbeginn dieser Verordnung sollte verschoben werden, um Tierdrzten und
insbesondere Tierhaltern genligend Zeit zu geben, sich auf die neuen Anforderungen
dieser Verordnung einzustellen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

1)

Artikel 1
Anwendungsbereich

Diese Verordnung gilt fur zugelassene und verschriebene Tierarzneimittel, die vom
Tierhalter oral Uber Trédnkwasser, durch Beimischung zu festen Futtermitteln oder
durch Aufbringen auf die Oberflache fester Futtermittel unmittelbar vor der
Verfltterung an der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verabreicht werden.
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2 Diese Verordnung gilt nicht fir die Anwendung von gemal der Verordnung (EU)
2019/4 hergestellten Arzneifuttermitteln.

Artikel 2
Begriffshestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

a) ,Futtermittel“ Futtermittel im Sinne des Artikels 3 Nummer 4 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates?;

b) LHFuttermittel fiir Nichtzieltiere Futtermittel fiir Nichtzieltiere im Sinne des
Artikels 3 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2019/4;

C) ,,Biozidprodukt“ ein Biozidprodukt im Sinne des Artikels 3 Absatz 1 Buchstabe a der
Verordnung (EU) 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates®;

d) ofliissige Futtermittel“ samtliche Einzelfuttermittel bzw. Mischfuttermittel in

flissiger oder halbflussiger Form, einschlieBlich Milch oder verdlnnter
Milchaustauschfuttermittel, die fur die Tiererndhrung durch  Futterung
gebrauchsfertig sind;

e) ,.feste Futtermittel” alle Arten von Futtermitteln aul3er flissigen Futtermitteln.

Artikel 3
Entscheidung uber die Verwendung des Tierarzneimittels

Bei der Entscheidung Uber die Verabreichung eines Tierarzneimittels auf oralem Weg an der
Lebensmittelgewinnung dienende Tiere bericksichtigt der Tierarzt Folgendes:

1. die Diagnose;
2. die Verfiigbarkeit geeigneter Tierarzneimittel;
3. die Gewahrleistung der individuellen Behandlung von Tieren, wann immer dies

maoglich ist, aul’er bei immunologischen Tierarzneimitteln;

4. die Tierart, das Erzeugungssystem und die Anzahl der zu behandelnden Tiere;

5. die Eigenschaften des Tierarzneimittels;

6. die einschlagigen Merkmale des Futtermittels oder des Trankwassers;

7. das Vorhandensein von Biozidprodukten, Futtermittelzusatzstoffen oder anderen
Stoffen im Futtermittel oder im Trankwasser, die die Aufnahme, Wirksamkeit oder
Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels beeintrachtigen koénnten, auch durch
Wechselwirkungen oder Inkompatibilitdten des Tierarzneimittels, und insbesondere
die Anforderungen gemaR Artikel 4;

8. den Zustand der Einrichtungen und Geréte fir die orale Verabreichung von
Tierarzneimitteln im landwirtschaftlichen Betrieb (z. B. Misch- und Dosiergerate),
die Art der Futterungs- bzw. Trankvorrichtungen und Lagerrdume sowie die
Instandhaltungsbedingungen fir diese Einrichtungen und Gerdte;

9. die Fachkenntnisse und F&higkeiten des Tierhalters bzw. des Personals des
landwirtschaftlichen Betriebs, die ordnungsgemélRe Lagerung, Zubereitung,

4 ABI. L 31vom 1.2.2002, S. 1, ELLI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.

5 ABI. L 167 vom 27.6.2012, S. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.
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(2)

3)

Verabreichung und Entsorgung von Tierarzneimitteln zur oralen Verabreichung
sicherzustellen, einschlieBlich der Fahigkeit zur Nutzung der erforderlichen Geréte
oder Dosiervorrichtungen.

Artikel 4

Gleichzeitige Anwendung von Tierarzneimitteln und anderen Produktkategorien

Biozidprodukte, Futtermittelzusatzstoffe oder andere Stoffe, die in Trankwasser
verwendet werden, diirfen nicht gleichzeitig mit einem Tierarzneimittel verwendet
werden, wenn es Nachweise flir negative Wechselwirkungen oder Inkompatibilitaten
zwischen diesen Produkten und dem Tierarzneimittel beim Zusatz zum Trénkwasser
gibt.

Tierarzneimittel, die einen antikokzidiellen oder histomonostatischen Wirkstoff
enthalten, durfen nicht in Futtermitteln verwendet werden, die denselben Stoff als
Futtermittelzusatzstoff enthalten, der als Kokzidiostatikum oder Histomonostatikum
zugelassen ist und fur den ein Hochstgehalt festgesetzt wurde.

Handelt es sich um andere Wirkstoffe als antikokzidielle oder histomonostatische
Stoffe und ist der Wirkstoff des Tierarzneimittels mit einem Stoff des im Futtermittel
enthaltenen Futtermittelzusatzstoffs identisch, dann darf der Gesamtgehalt dieses
Wirkstoffs im Futtermittel nach der Beimischung des Tierarzneimittels zu dem
Futtermittel oder nach dem Aufbringen des Tierarzneimittels auf die Oberflache des
Futtermittels den in der Verschreibung festgelegten Hochstgehalt nicht Gberschreiten.

Artikel 5
Informationen und Anweisungen zur Entsorgung

Der Tierarzt klart den Tierhalter darlber auf, dass die unsachgemalie Entsorgung von
Futtermitteln oder Trénkwasser, die bzw. das zur oralen Verabreichung
verschriebene Tierarzneimittel enthalten bzw. enthélt, eine Gefahr fur die Umwelt
darstellen und gegebenenfalls zur Entwicklung und Verbreitung antimikrobieller
oder antiparasitarer Resistenzen beitragen kann.

Der Tierarzt gibt dem Tierhalter Anweisungen fiir die sichere Entsorgung nicht
verwendeter verschriebener Tierarzneimittel an die Hand und erteilt Ratschlage, wie
die Exposition der Umwelt gegenlber Futtermitteln oder Wasser, die bzw. das
Tierarzneimittel enthalten bzw. enthélt, auf ein MindestmaR beschrankt werden kann.

Artikel 6
Verschreibung antimikrobieller und antiparasitéarer Tierarzneimittel

Der Tierarzt darf im Rahmen ein und derselben Behandlung nicht mehr als ein
antibiotisch wirksames Tierarzneimittel zur oralen Verabreichung verschreiben.

Der Tierarzt verschreibt Tierarzneimittel mit antimikrobiellen oder antiparasitéren
Wirkstoffen, die unmittelbar vor der Verfiitterung festen Futtermittel beigemischt
oder auf die Oberflache fester Futtermittel aufgebracht werden, nur fir die
Behandlung einzeln gefutterter Tiere oder einer kleinen Gruppe von Tieren, sofern
die Aufnahme des Tierarzneimittels durch einzelne Tiere wirksam kontrolliert
werden kann.

Abweichend von Absatz2 kann der Tierarzt in Fallen, in denen gemall der
Verordnung (EU) 2019/4 hergestellte Arzneifuttermittel nicht verfugbar sind oder in
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(4)

()

(1)

(2)

denen er es fur erforderlich halt, vor der Lieferung der Arzneifuttermittel mit der
Behandlung der Tiere zu beginnen, Gruppenbehandlungen mit antimikrobiellen oder
antiparasitaren Tierarzneimitteln zur Beimischung zu festen Futtermitteln fur der
Lebensmittelgewinnung dienende Wassertierarten verschreiben.

In weiterer Abweichung von Absatz 2 kénnen die Mitgliedstaaten die Verschreibung
und orale Verabreichung von Tierarzneimitteln, die antimikrobielle oder
antiparasitare Wirkstoffe enthalten und die unmittelbar vor der Verfltterung durch
Beimischung zu festen Futtermitteln oder durch Aufbringen auf die Oberflache fester
Futtermittel verabreicht werden, in ihrem Hoheitsgebiet ausschlieBlich auf einzeln
gefiitterte Tiere beschrénken. Eine solche Beschréankung ist durch die ausreichende
Verflgbarkeit von Tierarzneimitteln, den Zugang zu gemald der Verordnung (EU)
2019/4 hergestellten Arzneifuttermitteln und/oder die lokalen Tierhaltungs- und
Bewirtschaftungsverfahren hinreichend zu begrinden.

Die Mitgliedstaaten setzen die Kommission von allen MaBnahmen, die auf der
Grundlage von Absatz 4 ergriffen werden, in Kenntnis.

Artikel 7
Handhabung und Anwendung von Tierarzneimitteln durch den Tierhalter

Der Tierhalter ist fur Folgendes verantwortlich:

a) die Bereitstellung der einschlagigen Informationen in Bezug auf Artikel 3
Nummern 6, 7, 8 und 9 fir den Tierarzt;

b) die Anwendung von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln zur oralen
Verabreichung in Futtermitteln oder Trankwasser nur entsprechend der
tierarztlichen Verschreibung;

c) die ordnungsgeméBe Lagerung, Zubereitung und Verabreichung von
Tierarzneimitteln in Futtermitteln oder Trankwasser, einschlieflich

1) der ordnungsgemalen Dosierung der Tierarzneimittel gemaR der
tierdrztlichen Verschreibung und der Sicherstellung der Aufnahme
einer angemessenen Menge an Futtermitteln und Wasser durch alle
Zieltiere;

i) der ordnungsgemaBen und homogenen Verdinnung der
Tierarzneimittel in fliissigen Futtermitteln oder im Trankwasser;

d) die Sicherstellung, dass alle Personen, die Tierarzneimittel unter der Aufsicht
des Tierhalters verabreichen, Uber die einschldgigen Fachkenntnisse und
Féahigkeiten verfugen oder in Bezug auf die unter Buchstabe ¢ genannten
Verantwortlichkeiten geschult wurden.

Der Tierhalter trifft die erforderlichen MaRnahmen, um

a) eine Kontamination von Futtermitteln oder Trankwasser fir Nichtzieltiere
durch Futtermittel oder Trankwasser, die bzw. das die Tierarzneimittel
enthalten bzw. enthalt, zu vermeiden;

b)  flr die sichere Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel zu sorgen und
die Exposition der Umwelt gegeniiber Futtermitteln oder Trénkwasser, die
bzw. das die Tierarzneimittel enthalten bzw. enthdlt, gemé&BR den
Produktinformationen und den Anweisungen des Tierarztes zu vermeiden;
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()

3)

1)

(2)

c)  sicherzustellen, dass das flur die Verabreichung von Tierarzneimitteln Uber
Tréankwasser oder flissige Futtermittel verwendete Wasser fur die orale
Verabreichung des Tierarzneimittels geeignet ist.

Artikel 8
Gerate

Der Tierhalter ist dafur verantwortlich, dass die Geréate fir die Zubereitung und
Beimischung von Tierarzneimitteln zur oralen Verabreichung in Trankwasser, Milch,
Milchaustauschfuttermitteln oder anderen Formen flissiger Futtermittel

a)  dem Umfang der zu mischenden Gewichte oder Volumen entsprechen;
b)  die Herstellung homogener Verdinnungen ermdglichen;
c)  so konzipiert, gebaut und platziert sind, dass

1) die Arzneimittel nur an die Zieltiere abgegeben werden;

i) eine Kontamination von unbehandeltem Trankwasser oder
unbehandelten Futtermitteln vermieden wird;

iii) die Behandlung von Trankwasser mit Biozidprodukten und die
Verwendung von Futtermittelzusatzstoffen Gber Trankwasser
erforderlichenfalls vor und wahrend der Behandlung mit dem
Tierarzneimittel reduziert oder eingestellt werden kann, um die
Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung zu gewahrleisten.

Der Tierhalter stellt sicher, dass alle verwendeten Waagen und Messgerate dem
Umfang der zu ermittelnden Gewichte oder Volumen entsprechen und in
Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers kalibriert sind.

Der Tierhalter ist dafur verantwortlich, dass die fur die orale Verabreichung von
Tierarzneimitteln in  Futtermitteln oder Trankwasser verwendeten Gerate,
Tranksysteme oder Dosiervorrichtungen  ordnungsgemal  verwendet und
instandgehalten und nach ihrer Verwendung fir die Verabreichung von
Tierarzneimitteln in Futtermitteln oder Trankwasser ordnungsgemal gereinigt
werden.

Artikel 9
Produktinformation

Die Produktinformation eines antimikrobiellen oder antiparasitdren Tierarzneimittels
zur Verabreichung an eine der Lebensmittelgewinnung dienende landlebende Tierart
durch Beimischung zu festen Futtermitteln oder durch Aufbringen auf die Oberflache
fester Futtermittel unmittelbar vor der Verfitterung enthalten einen klaren Hinweis,
dass das Arzneimittel nur dann zur Behandlung einzeln gefutterter Tiere oder einer
kleinen Gruppe von Tieren verabreicht werden darf, wenn die Aufnahme des
Tierarzneimittel durch einzelne Tiere wirksam kontrolliert werden kann.

Die Produktinformation eines Tierarzneimittels zur oralen Verabreichung durch
Beimischung zum Trankwasser oder zu flussigen Futtermitteln muss angemessene
Hinweise auf bekannte Wechselwirkungen und Inkompatibilitdten zwischen dem
Tierarzneimittel und Biozidprodukten, Futtermittelzusatzstoffen oder anderen
Stoffen enthalten, die in Trankwasser verwendet werden. Liegen keine Daten oder
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Informationen Uber potenzielle Wechselwirkungen oder Inkompatibilitdten vor, so
wird dies in der Produktinformation mit einem entsprechenden Hinweis angegeben.

3) Bei Tierarzneimitteln, die vor dem [Amt fur Veroffentlichungen: Bitte Datum des
Geltungsbeginns dieser Verordnung einfligen] zugelassen wurden, andern die
Zulassungsinhaber, falls erforderlich, ihre bestehenden Zulassungen bzw. ihre
Produktinformationen gemdafR den Absatzen 1 und 2 spatestens bis zum [Amt fir
Veroffentlichungen: Bitte Datum 60 Monate nach Geltungsbeginn dieser Verordnung
einfligen].

Artikel 10
Leitlinien zu bewahrten Verfahren

Zur Erleichterung der Anwendung dieser Verordnung konnen die Mitgliedstaaten unter
Berlcksichtigung der verschiedenen zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tierarten und
Erzeugungssysteme in ihrem Hoheitsgebiet nationale Leitlinien zu bewéhrten Verfahren
ausarbeiten.

Artikel 11
Inkrafttreten und Anwendung

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem ... [Amt fur Verdffentlichungen: Bitte Datum einfligen: 18 Monate nach
Inkrafttreten dieser Verordnung].

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

Brussel, den 7.2.2024

Fir die Kommission
Die Prasidentin
Ursula VON DER LEYEN
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