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Verordnung iiber die Tierarzneimittel

(Tierarzneimittelverordnung, TAMYV)

Anderung vom ...

Der Schweizerische Bundesrat
verordnet:

I

Die Tierarzneimittelverordnung vom 18. August 2004! wird wie folgt gedndert

Ingress

gestiitzt auf die Artikel 5 Absatz 2 Buchstabe b, 20 Absatz 2 Buchstabe b, 42 Absatz
3, 42a, 44 und 82 Absatz 2 des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 20002 (HMG)
sowie auf Artikel 20 Absatz 1 des Lebensmittelgesetzes vom 20. Juni 20143 (LMG),

Ersatz von Ausdriicken

betrifft nur den italienischen Text

Art. 3 Abs. 1 Bst. a, b und d
I Im Sinne dieser Verordnung gelten als:

a.  MNutztiere: Tiere von Arten, die nach der Lebensmittelgesetzgebung zur Le-
bensmittelgewinnung oder nach der Landwirtschaftsgesetzgebung zur Fut-
termittelproduktion verwendet werden diirfen, sowie Bienen;

b. Heimtiere:

1. Tiere von Arten, die nicht fiir die Lebensmittelgewinnung oder Futter-
mittelproduktion zugelassen sind,

2. Tiere der folgenden Arten, wenn sie nicht der Lebensmittelgewinnung
oder Futtermittelproduktion dienen, sondern aus Interesse am Tier oder
als Gefdhrte im Haushalt gehalten werden oder fiir eine solche Haltung
vorgesehen sind: Equiden, Hausgefliigel, Hauskaninchen, in Gehegen
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gehaltenes Wild, Frosche, Zuchtreptilien, Fische, Krebstiere, Weichtie-
re, Stachelhéuter und Insekten ausser Bienen;

d. orale Gruppentherapie: Behandlung einer Tiergruppe mit einer Arzneimit-
tel-Vormischung iiber das Futter oder mit einem Fiitterungsarzneimittel, wo-
bei als Tiergruppe die folgende Anzahl Tiere gilt:

1. Klauentiere: ab 10 Tieren,
Gefliigel: ab 50 Tieren,
Kaninchen: ab 50 Tieren,
Fische: ab 100 Tieren,
andere: ab 10 Tieren,

A

Art. 4 Einleitungssatz

Wer Arzneimittel abgibt, iiber die nach Artikel 26 Buchstaben a—e Buch gefiihrt
werden muss, hat bei der Abgabe auf jeder Einzelpackung des Tierarzneimittels
neben der Originaletikette eine zusitzliche Etikette mit mindestens folgenden Anga-
ben anzubringen:

Art. 5 Abs. 1 Einleitungsteil

! Die Tierérztin oder der Tierarzt hat zu jedem verschriebenen oder abgegebenen
Tierarzneimittel nach Artikel 26 Buchstaben a—e eine Anwendungsanweisung zu
formulieren. Diese umfasst:

Art. 6 Abs. 1 und 2%

I Die Tierérztin oder der Tierarzt darf ein Tierarzneimittel, das fiir die gleiche Ziel-
tierart, jedoch fiir eine andere Indikation zugelassen ist, in gleicher Dosierung ver-
schreiben, abgeben oder anwenden wie flir die zugelassene Indikation (Umwid-
mung), wenn:

a. fur die Behandlung einer Krankheit kein Tierarzneimittel zugelassen und
verfiigbar ist;

b. die Anwendung aufgrund der Galenik im Einzelfall nicht moglich ist; oder
c. Bedenken bestehen beziiglich der Entwicklung von Antibiotikaresistenzen.

20is Tst eine Umwidmung nach Absatz 1 im Einzelfall aufgrund der Galenik nicht
moglich oder bestehen Bedenken beziiglich der Entwicklung von Antibiotikaresis-
tenzen, so darf das nichste Arzneimittel geméss der Reihenfolge nach Absatz 2
verschrieben, abgegeben oder angewendet werden.

Art. 7 Einfuhr mit Meldung

I Tierdrztinnen und Tierédrzte, die {iber eine Detailhandelsbewilligung des zustindi-
gen Kantons verfiigen, diirfen verwendungsfertige Nutztierarzneimittel und Heim-
tierarzneimittel hochstens in der Menge eines Jahresbedarfs fiir die Versorgung der
Tiere der eigenen Kundschaft einfiihren, wenn:
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a. sie in einem Land mit vergleichbarer Nutztier- beziehungsweise Heimtier-
arzneimittelkontrolle zugelassen sind;

b. in der Schweiz kein alternativ einsetzbares Tierarzneimittel zugelassen und
verfligbar ist;

c. die Zulassung sich auf die entsprechende Zieltierart und Indikation bezieht;
und

d. sie keine Wirkstoffe nach Anhang 5 enthalten.
2 Sie iibermitteln dem BLV vor der Einfuhr der Tierarzneimittel folgende Angaben:
a. Name der Tierdrztin oder des Tierarztes;
b. Name des Tierarzneimittels;
c. Menge des Tierarzneimittels;
d. Staat, aus dem das Tierarzneimittel eingefiihrt wird;
e. Begriindung fiir die Einfuhr.

3 Das BLV stellt fiir die Meldung eine elektronische Formularvorlage zur Verfii-
gung. Es erfasst die Meldungen im Informationssystem fiir Vollzugsdaten des 6f-
fentlichen Veterindrdienstes (ASAN) nach der Verordnung vom 6. Juni 20144 iiber
die Informationssysteme fiir den 6ffentlichen Veterinérdienst.

Art. 7a Einfuhr mit Bewilligung

I Tierarztinnen und Tierdrzte diirfen verwendungsfertige Nutztierarzneimittel und
Heimtierarzneimittel mit einer Bewilligung des BLV einfiihren, wenn:

a. sie in einem Land ohne vergleichbare Nutztier- beziehungsweise Heimtier-
arzneimittelkontrolle zugelassen sind;

b. eine besondere medizinische Notwendigkeit vorliegt;

c. in der Schweiz kein alternativ einsetzbares Tierarzneimittel zugelassen und
verfiigbar ist;

kein Tierarzneimittel nach Artikel 7 eingefiihrt werden kann;
die Zulassung sich auf die entsprechende Zieltierart und Indikation bezieht;

von der Anwendung ein grosser therapeutischer Nutzen zu erwarten ist; und

O Y

keine wesentlichen Bedenken hinsichtlich der Sicherheit fir Mensch, Tier
und Umwelt sowie, bei Tierarzneimitteln fiir Nutztiere, hinsichtlich der Le-
bensmittelsicherheit bestehen.

2 Nutztierarzneimittel und Heimtierarzneimittel, die Wirkstoffe nach Anhang 5
enthalten, diirfen aus Landern mit vergleichbarer Nutztier- beziechungsweise Heim-
tierarzneimittelkontrolle nur mit einer Bewilligung des BLV eingefiihrt werden. Es
gelten die Voraussetzungen nach Absatz 1 Buchstaben b—g.

4 SR 916.408
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Art. 7b Umwidmung eingefiihrter Arzneimittel

Tierdrztinnen und Tierérzte diirfen Arzneimittel mit einer Bewilligung des BLV zur
Umwidmung einfiihren, wenn:

a. die Voraussetzungen nach Artikel 7a Absatz 1 Buchstaben b—d, f und g er-
fullt sind; und

b. sinngemdss die Anforderungen an die Umwidmung nach Artikel 6 und, bei
Arzneimitteln fiir Nutztiere, nach Artikel 12 eingehalten werden.

Art. 7¢ Besondere Bestimmungen zur Einfuhr

! Die Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel, die gentechnisch verdnderte Orga-
nismen enthalten, ist verboten.

2 Die Einfuhr von Tierarzneimitteln, deren Zulassung in der Schweiz abgelehnt
worden ist, sowie von deren Generika ist verboten.

3 Die Einfuhr immunologischer Tierarzneimittel, mit Ausnahme der Allergene,
durch Tierédrztinnen und Tierérzte bedarf immer einer Bewilligung des BLV.

4 Die Einfuhr von Arzneimitteln durch Tierdrztinnen und Tierdrzte, die gestiitzt auf
staatsvertragliche Regelungen in der Schweiz titig sind, richtet sich nach Artikel 20
Absatz 1 AMBV. Die Tierdrztinnen und Tierdrzte diirfen, soweit sie staatsvertrag-
lich dazu befugt sind, im Rahmen dieser Verordnung neben Arzneimitteln, die in der
Schweiz zugelassen sind, auch Arzneimittel, die in ihrem Herkunftsland zugelassen
sind, anwenden oder abgeben.

5 Arzneimittel, die nach den Artikeln 7-7¢ eingefiihrt werden, diirfen nicht ohne
tierdrztliche Konsultation abgegeben werden.

Art. 7d Daten zu den Meldungen und Bewilligungen zur Einfuhr

I Das BLV stellt die Daten zu den Meldungen und Bewilligungen zur Einfuhr dem
Institut und der Eidgendssischen Zollverwaltung (EZV) sowie online den zusténdi-
gen kantonalen Behorden zur Verfiigung.

2 Stellt die EZV Arzneimittelsendungen fest, die dem BLV nicht gemeldet worden
sind beziehungsweise fiir die keine Bewilligung des BLV vorliegt, so informiert sie
das Institut.

Art. 8 Sachiiberschrift und Abs. 3 und 4

Anwendungs- und Abgabeeinschrankungen

3 Arzneimittel, die als Betdubungsmittel gelten, diirfen nicht fiir Nutztiere abgegeben
werden. Ausgenommen davon ist die Abgabe filir die Distanzimmobilisation von in
Gehegen gehaltenem und freilebendem Wild fiir den unmittelbar vorgesehenen
Einsatz.
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4 Antibiotika diirfen nicht routinemaéssig verschrieben, abgegeben oder angewendet
werden, um mangelhafte Hygiene, unzulidngliche Haltungsbedingungen oder Pflege
oder unzureichende Betriebsfiihrung auszugleichen.

Art. 8a Unterkonfektionierung

1 Arzneimittel, die nur in Packungen zugelassen sind, die fiir eine bestimmte Be-
handlung zu gross sind, diirfen von der Tierdrztin oder vom Tierarzt in kleinere
Einheiten aufgeteilt und unmittelbar abgegeben werden.

2 Auf den abgegebenen Einheiten ist eine Etikette mit folgenden Angaben anzubrin-
gen:

a. Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Dosisstérke;

b. Bezeichnung des zu behandelnden Tiers oder der zu behandelnden Tier-
gruppe;

Applikationsweg;

Verfalldatum der Teilpackung nach der ersten Entnahme;

Lagerungsvorschriften;

- oo oa o

Hinweise flir die Sicherheit oder den Gesundheitsschutz einschliesslich be-
sonderer Vorsichtsmassnahmen bei der Verwendung und anderer Warnun-
gen.

3 Bei buchfiihrungspflichtigen Arzneimitteln sind auf der Etikette zusétzlich folgen-
de Angaben anzubringen:

a. Name und Adresse der abgebenden Person, Praxis oder Apotheke;
b. Abgabedatum;

c. Name der Tierhalterin oder des Tierhalters;

d. Indikation;

e. Dosierung und Dauer der Anwendung;

f.  Absetzfristen.

4 Bei Arzneimitteln mit einer schriftlichen Anwendungsanweisung kann auf die dort
angebrachten Angaben verzichtet werden.

Art. 10 Abs. 1, 2 und 5

I Tierdrztinnen und Tierdrzte miissen vor der Verschreibung oder der Abgabe eines
Tierarzneimittels, iiber das nach Artikel 26 Buchstaben a—e Buch gefiihrt werden
muss, den Gesundheitszustand des zu behandelnden Nutztieres oder der zu behan-
delnden Nutztiergruppe vor Ort personlich beurteilen (Bestandesbesuch).

2 Tierdrztinnen, Tierdrzte sowie Tierarztpraxen konnen mit der Tierhalterin oder
dem Tierhalter eine schriftliche Vereinbarung iiber regelméssige Betriebsbesuche
und den korrekten Umgang mit Tierarzneimitteln (TAM-Vereinbarung) abschlies-
sen. In diesem Fall konnen sie Tierarzneimittel auch ohne vorgéngigen Bestandesbe-
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such verschreiben oder abgeben. Ausgenommen davon sind eingefiihrte, in der
Schweiz nicht zugelassene Tierarzneimittel.

5 Die Tierdrztin oder der Tierarzt meldet die Daten zu den abgeschlossenen TAM-
Vereinbarungen an das Informationssystem Antibiotika nach der Verordnung vom
31. Oktober 20185 iiber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin
(ISABV-V).

Art. 11 Abs. 2 Bst. b

2 Besteht eine TAM-Vereinbarung, so darf die Tierdrztin oder der Tierarzt fiir eine
bezeichnete Indikation Tierarzneimittel im Verhiltnis zur Bestandesgrosse auch auf
Vorrat verschreiben oder abgeben:

b. zur Behandlung von Tieren: den Bedarf fiir maximal drei Monate; ausge-
nommen sind Arzneimittel mit antimikrobiellen Wirkstoffen nach Anhang 5;

Art. 12 Abs. 6

¢ Fiir Bienen sowie Insekten, die zur Lebensmittelgewinnung oder Futtermittelpro-
duktion bestimmt sind, diirfen keine Arzneimittel umgewidmet werden.

Art. 14 Abs. 2—4

2 Zur Herstellung eines solchen Arzneimittels diirfen nur Wirkstoffe verschrieben
und verwendet werden, die in Anhang 2 aufgefiihrt sind oder die in einer Potenzie-
rung von D6 oder hoher vorliegen.

3 Fiir die Verschreibung und die Verwendung von Wirkstoffen fiir domestizierte
Tiere der zoologischen Familien der Equidae und Camelidae sowie fiir in Gehegen
gehaltenes Wild gelten sinngemiss Artikel 12 Absitze 3 und 5. Die Absetzfrist fiir
diese Arzneimittel betrdgt sechs Monate.

4 Zur Behandlung von Bienen sowie Insekten, die zur Lebensmittelgewinnung oder
Futtermittelproduktion bestimmt sind, diirfen Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe a—c® HMG weder verschrieben, abgegeben noch angewendet werden.

Art. 15 Abs. 2

betrifft nur den italienischen Text

Art. 15a Voraussetzung fiir die Verschreibung

Fiitterungsarzneimittel und Arzneimittel-Vormischungen fiir die orale Gruppenthe-
rapie diirfen ausschliesslich durch eine fachtechnisch verantwortliche Tierérztin oder
einen fachtechnisch verantwortlichen Tierarzt nach Artikel 20 und nur fiir die Be-
handlung von Tieren im Rahmen einer TAM-Vereinbarung verschrieben werden.

5 SR 812.214.4
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Art. 16 Abs. 17

Ibis - Die  Verschreibung von  Fiitterungsarzneimitteln  oder ~ Arzneimittel-
Vormischungen mit antimikrobiellen Wirkstoffen fiir die orale Gruppentherapie ist
mit dem elektronischen Rezeptformular im Informationssystem Antibiotika in der
Veterindrmedizin (IS ABV) nach der ISABV-V¢ vorzunechmen. Fiir Verschreibun-
gen von Fiitterungsarzneimitteln oder Arzneimittelvormischungen ohne antimikro-
bielle Wirkstoffe kann ebenfalls das elektronische Rezeptformular im IS ABV
verwendet werden. In diesen Fillen werden die Daten nicht im IS ABV gespeichert.

Art. 18 Sachiiberschrift und Abs. 1

Beimischung von Tierarzneimitteln in Landwirtschaftsbetrieben

I Wer in Landwirtschaftsbetrieben auf technischen Anlagen Futtermitteln Arzneimit-
tel beimischt, benétigt eine Herstellungsbewilligung des Instituts gemiss den Best-
immungen der AMBV7.

Art. 19 Einleitungssatz und Bst. a und f

Ein Landwirtschaftsbetrieb, in dem auf technischen Anlagen Futtermitteln Arznei-
mittel beigemischt oder Fiitterungsarzneimittel verabreicht werden, muss folgende
Anforderungen erfiillen:

a. Er muss mit einer fachtechnisch verantwortlichen Tierdrztin oder einem
fachtechnisch verantwortlichen Tierarzt eine TAM-Vereinbarung abschlies-
sen.

f.  Er muss dafiir sorgen, dass die technischen Anlagen einwandfrei funktionie-
ren und dass von einer Fachperson regelméssige Wartungen durchgefiihrt
und dokumentiert werden.

Art. 20a Abs. 1 Bst. a

! Die fachtechnisch verantwortliche Tierdrztin oder der fachtechnisch verantwortli-
che Tierarzt erfiillt folgende Aufgaben:

a. Sie oder er iibt die unmittelbare fachliche Aufsicht in dem ihr oder ihm ge-
méss Vereinbarung nach Artikel 19 Buchstabe a zugeordneten Betriebsbe-
reich aus und gewihrleistet insbesondere die Voraussetzungen fiir den sach-
gemédssen Umgang mit Arzneimitteln und den hygienischen Umgang mit
den technischen Anlagen.

Art. 22 Sorgtaltspflichten

I Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter setzen Tierarzneimittel nach den Anweisun-
gen der verschreibenden oder abgabeberechtigten Person ein.

6 SR 812.214.4
7 SR 812.212.1
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2 Sie sind verpflichtet, die auf dem Betrieb vorhandenen Tierarzneimittel nach den
in der Tierarzneimittelinformation und der Anwendungsanweisung festgehaltenen
Aufbewahrungs- und Lagerungsvorschriften hygienisch einwandfrei, sicher und
geordnet aufzubewahren. Die schriftlichen Anwendungsanweisungen sind so lange
aufzubewahren, wie sich das Tierarzneimittel auf dem Betrieb befindet.

Art. 24 Besondere Sorgfaltspflichten beim Gewinnen von Lebensmitteln

1 Fleisch, Milch, Eier und Honig sowie daraus gewonnene Erzeugnisse diirfen nicht
als Lebensmittel verwendet werden, solange bei den entsprechenden Tieren die
Absetzfrist des eingesetzten Tierarzneimittels nicht abgelaufen ist. Vorbehalten
bleiben die Bestimmungen von Artikel 8 Absatz 2 der Verordnung vom 16. Dezem-
ber 20168 iiber das Schlachten und die Fleischkontrolle.

2 Milch, die vor Ablauf der Absetzfrist gewonnen wird, darf an die Nutztiere in der
gleichen Tierhaltung verfiittert werden. Jede Verwendung ist bei den getrdnkten
Tieren wie ein Arzneimitteleinsatz zu dokumentieren. Es sind die Absetzfristen
einzuhalten, die fiir das entsprechende Arzneimittel gelten.

Art. 25 Buchfiihrungspflichtige Personen

Buch fithren muss, wer nach Artikel 24 HMG oder nach Artikel 9 Absitze 2 und 3
Arzneimittel an Nutztiere abgeben darf (abgabeberechtigte Person) und wer Nutztie-
re hilt.

Art. 26 Bst. eund f
Buch gefiihrt werden muss iiber:
e.  Arzneimittel, die nach den Artikeln 7—7¢ eingefiihrt worden sind.

f.  Arzneimittel fiir Bienen.

Art. 27 Abs. 2

betrifft nur den italienischen Text

Art. 30 Abs. 2 Einleitungssatz und 4
2 Die Kontrollorgane diirfen insbesondere:

4Das BLV legt nach Anhérung der Kontrollorgane in technischen Weisungen Form
und Inhalt der Kontrollen fest. Es ist zusammen mit dem Bundesamt fiir Landwirt-
schaft (BLW) dafiir besorgt, dass die Kontrollen nach dieser Verordnung mit den
Kontrollen im Aufgabenbereich dieser Stellen koordiniert werden.

8 SR 817.190
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Art. 35 Abs. 2

2 Die Tierérztinnen und Tierdrzte miissen die Verschreibung, Abgabe und Anwen-
dung von nicht topischen Antibiotika an das IS ABV nach der ISABV-V9 melden.

Art. 36 Abs. 1 und 6
I'Das BLV bearbeitet die Personendaten nach den Artikeln 7-7¢, 16, 33 und 35.

% Fiir die Bearbeitung der Daten zu Verschreibung, Abgabe und Anwendung von
nicht topischen Antibiotika gelten die Bestimmungen der ISABV-V10,

Gliederungstitel nach Art. 36
2. Abschnitt: Massnahmen bei erhohtem Antibiotikaverbrauch

Art. 36a Auswertung der Antibiotikaverbrauchsdaten

1 Das BLV berechnet jéhrlich fiir jede Nutztierhaltung und fiir jede Tierarztpraxis
und -klinik aus den nach Artikel 4 Absatz 2 ISABV-V!l gemeldeten Daten die
Vergleichsdaten gemiss Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer 1 ISABV-V.

2 Gestiitzt auf die Vergleichsdaten legt es Signal- und Aktionswerte fest. Der Sig-
nalwert definiert die Grenze zwischen Normalverbrauch und erhohtem Verbrauch.
Der Aktionswert definiert die Grenze zwischen erhohtem Verbrauch und tibermaéssi-
gem Verbrauch.

3 Das BLV erlésst technische Weisungen zur Berechnung der Vergleichsdaten sowie
zur Festlegung der Aktions- und der Signalwerte.

Art. 36b Uberpriifung durch die kantonalen Behérden und erste Massnahmen

I Die zustdndige kantonale Behorde tiberpriift den Antibiotikaverbrauch der Nutz-
tierhalterinnen und Nutztierhalter sowie der Tierarztpraxen und -kliniken in Bezug
auf die vom BLV zur Verfiigung gestellten Signal- und Aktionswerte.

2 Sie informiert diejenigen Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter oder Tierarztpra-
xen und -kliniken, deren Vergleichsdaten iiber dem Signalwert liegen.

Art. 36¢ Massnahmen beim wiederholten Uberschreiten des Aktionswerts

! Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter oder Tierarztpraxen und -kliniken, deren
Vergleichsdaten innerhalb von drei Jahren zweimal iiber dem Aktionswert liegen,
werden von der zustindigen kantonalen Behdrde dariiber informiert und miissen auf
eigene Kosten:

a. die Ursachen des erh6hten Antibiotikaverbrauchs abklaren; und

9 SR 812.214.4
10 SR 812.214.4
11 SR 812.214.4
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b. einen schriftlichen Massnahmenplan zur Reduktion des Antibiotikaver-
brauchs erstellen und umsetzen.

2 Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter ziehen dazu eine Tierédrztin, einen Tierarzt
oder einen Tiergesundheitsdienst bei.

Art. 36d Weitere Massnahmen

! Liegen nach der Durchfiihrung der Massnahmen nach Artikel 36¢ innerhalb der
darauffolgenden zwei Jahre die Vergleichsdaten wieder {iber dem Aktionswert, so
ordnet die zustidndige kantonale Behorde auf Kosten der Adressatin oder des Adres-
saten die erforderlichen Massnahmen zur Reduktion des Antibiotikaverbrauchs an,
insbesondere:

a. gegeniiber Nutztierhalterinnen und Nutztierhaltern:

1. das Beiziehen ciner bestimmten Tierdrztin, eines bestimmten Tierarztes
oder eines Tiergesundheitsdienstes insbesondere zur Beurteilung und
Begleitung der Umsetzung des Massnahmenplans nach Artikel 36¢ Ab-
satz 1 Buchstabe b,

2. Auflagen fiir die Haltung der Nutztiere, insbesondere zu Fiitterung, Hy-
giene, Mast, Besatzdichte, Ausstattung der Stélle und deren Einrichtung
sowie weitere prophylaktische Massnahmen,

3. die Auflage, dass Antibiotika filir eine bestimmte Dauer nur durch eine
Tierdrztin oder einen Tierarzt angewendet werden diirfen,

4. den Besuch von Weiterbildungskursen;
b. gegeniiber Tierarztpraxen und -kliniken:

1. das Beiziehen einer Expertin oder eines Experten insbesondere zur Be-
urteilung und Begleitung der Umsetzung des Massnahmenplans nach
Artikel 36¢ Absatz 1 Buchstabe b,

2. den Besuch von Weiterbildungskursen,

w

die Einschrankung des Bezugs und der Abgabe von Antibiotika,
4. den Entzug der Detailhandelsbewilligung.

Art. 37 Anderung anderer Erlasse
Die nachstehenden Erlasse werden wie folgt gedndert:

1. Mehrwertsteuerverordnung vom 27. November 200912

Art. 49 Bst. d
Als Medikamente gelten:

d. nicht zugelassene verwendungsfertige Arzneimittel nach den Artikeln 48
und 49 Absitze 1-4 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 14. No-

12 SR 641.201
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vember 201813 sowie nach den Artikeln 7-7c¢ der Tierarzneimittelverord-
nung vom 18. August 200414,

2. Verordnung vom 14. November 201815 iiber die Bewilligungen im
Arzneimittelbereich

Art. 49 Abs. 7

7 Die Einfuhr von Arzneimitteln fiir Tiere durch Tierdrztinnen und Tierdrzte richtet
sich nach den Artikeln 7—7¢ der Tierarzneimittelverordnung vom 18. August 200416,
1I

I Anhang 1 wird gemaéss Beilage gedndert.

III

Diese Verordnung tritt am ... in Kraft.

Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident: Guy Parmelin
Der Bundeskanzler: Walter Thurnherr

13 SR 812.212.1
14 SR 812.212.27
15 SR 812.212.1
16 SR 812.212.27
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Anhang 1
(Art. 10 Abs. 2)

Titel Anhang

Voraussetzung fiir die Verschreibung und Abgabe von
Tierarzneimitteln im Rahmen einer TAM-Vereinbarung

Ziff. 1 Abs. 1 Bst. d und Abs. 2

1 Die Tierdrztin oder der Tierarzt, die oder der im Rahmen einer TAM-Vereinbarung
einen Betriebsbesuch durchfiihrt, muss bei jedem Besuch fiir jede Tierart Folgendes
iiberpriifen und schriftlich dokumentieren:

d. die Aufzeichnungen zum Tierarzneimitteleinsatz sowie die Ablagen der
Tierarzneimittel, die im Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegeben werden.

2 Mindestens alle zwei Jahre muss sie oder er die fachgerechte Anwendung, insbe-
sondere die Qualitidt der Schmerzausschaltung und die Anwendungssicherheit von
Arzneimitteln nach Artikel 8 Absatz 2 iiberpriifen, wenn solche zur Kastration von
Ferkeln abgegeben werden.

Ziff. 2 Abs. 1 und 2

1 Die Bestandestierdrztin oder der Bestandestierarzt fiihrt entsprechend der Be-
triebskategorie die folgende Anzahl Betriebsbesuche pro Jahr durch:

Tierart / - Eroduktions- IAnzahl [Einstall- | Anzahl Besuche
kategorie rt Plitze [prophy-
laxe mit
[Antibio-
tika
Schweine Ferkelaufzucht [~ 200 mind. 2 Besuche / Jahr
Mutterschwei- [> 50 mind. 2 Besuche / Jahr
ne
> 100  [nein moglichst bei jeder
Einstallung, mind. 2
Besuche / Jahr
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Mastschweine P> 100 [ja moglichst bei jeder
Einstallung,
ab > 4 Einstallungen /
Jahr mind. 4 Besuche
bei verschiedenen
Einstallgruppen iibers
Jahr verteilt
Kilber Kélbermast >25  |nein moglichst bei jeder
Einstallung, mind. 2
Besuche pro Jahr
>25 Ja moglichst bei jeder
Einstallung, ab > 4
Einstallungen / Jahr
mind. 4 Besuche bei
verschiedenen Einstall-
gruppen iibers Jahr
verteilt
Ubrige Rinder mind. 1 Besuch / Jahr
Gefliigel mind. 1 Besuch / Jahr
(Mastpoulets,
Legehennen)
Kleine Wieder- mind. 1 Besuch / Jahr
kiauer
Wildtiere mind. 1 Besuch / Jahr
Fische mind. 1 Besuch / Jahr
2 Aufgehoben
Ziff. 3 Abs. 3

3 In der TAM-Vereinbarung muss die Kategorie des Betriebs in Bezug auf die
Besuchsfrequenzen festgehalten werden sowie gegebenenfalls, dass:

a. Tierarzneimittel auf Vorrat abgegeben werden;

b. Fiitterungsarzneimittel oder Arzneimittelvormischungen fiir die orale Grup-
pentherapie verschrieben oder abgegeben werden oder der Landwirtschafts-
betrieb auf technischen Anlagen Futtermitteln Arzneimittel beimischt oder
Fiitterungsarzneimittel verabreicht.
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