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Eidg. Vernehmlassung; Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber
das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin

Sehr geehrte Damen und Herren

Am 25. Marz 2021 hat das eidgenéssische Departement des Innern (EDI) die Vernehmlassung zur Anderung
der Tierarzneimittelverordnung (TAMV; SR 812.212.27) und der Verordnung tber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterindrmedizin (ISABV-V; SR 812.214.4) er6ffnet (Beilage 1—4). Die Frist 1auft bis

9. Juli 2021.

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden nimmt dazu wie folgt Stellung:

Er begriisst im Grundsatz die vorgeschlagenen Anderungen der Tierarzneimittelverordnung (TAMV) und der
Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin (ISABV-V). Mit der Revision wird
insbesondere der Strategie Antibiotikaresistenz (StAR) Rechnung getragen, wodurch eine bedarfsgerechte und
zielgerichtete Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Antibiotika gewahrleistet wird.

Die Anpassungen in den Verordnungen bringen Vereinfachungen in der Einfuhr von Tierarzneimitteln, verbes-
sern die Lebensmittelsicherheit und schaffen eine Gleichbehandlung der Nutztierhalter. Zudem bringen sie
angemessene und zweckmassige Massnahmen bei erhéhtem oder tibermé&ssigem Antibiotikaverbrauch sowie
Fortschritte im Datenmanagement und der Datenauswertung mit sich. Jedoch werden die betroffenen Kreise,
wie Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter sowie Tierarztinnen und Tieradrzte, auch mit vielen zusétzlichen Vor-
schriften und Einschrankungen konfrontiert.

Der daraus folgende Mehraufwand fir die Veterinardienste ist sicher gerechtfertigt und notwendig, um die lang-
fristige Wirkung von Antibiotika zu sichern. Dessen ungeachtet ist es wichtig, den administrativen Aufwand und

die Kosten fir die Umsetzung der StAR mdglichst gering zu halten.

Die detaillierte Stellungnahme des Regierungsrats erfolgt via Antwortformular (Beilage).
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i—| Appenzell Ausserrhoden
VAR

Wir danken lhnen flr die Mdglichkeit zur Stellungnahme.

Freundliche Grisse

Im Auftrag des Regierungsrates

Thomas Frey, Ratschreiber-Stv.
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Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
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Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



1

Allgemeine Bemerkungen

Der Regierungsrat von Appenzell Ausserrhoden begriisst im Grundsatz die vorgeschlagenen Anderungen der Tierarzneimittelverordnung (TAMV) und der
Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin (ISABV-V). Mit der Revision wird insbesondere der Strategie
Antibiotikaresistenz Rechnung getragen. Die bedarfsgerechte und zielgerichtete Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Antibiotika wird
gewahrleistet.

Einfihrend méchte er auf folgende allgemeine Punkte hinweisen:
Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kénnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstédnden oder Lieferengpéssen
bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorprifung der Meldungen durch das BLV erforderlich.

Die Ausweitung der Buchfiihrungspflicht auf Tierarzneimittel flir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung

der Nutztierhalter.

Damit das Datenmanagement der ISABV sowie deren Auswertungen einheitlich und zielorientiert angewendet wird, ist es notwendig verschiedene
Begrifflichkeiten (Tierarzt, Tierarztpraxis, Tierarztklinik, Tierhalter, Tierhaltung etc.) klar zu definieren.

Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhéhtem oder Uberméassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewdbhrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekréaftig sind. Zudem mussen die Kantone Uber einen

Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verflgen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im
Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdriicklich begruisst.
Art. 3 Abs. 3 Die exakte Definition einer Tiergruppe wird begrisst. Die vorgeschlagenen
Gruppengrdssen sind angemessen
Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgriinde wird begrisst. Sie
gewdbhrleistet einen bedarfsgerechten und zielgerichteten Antibiotikaeinsatz.
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Gibt es Bedenken bezliglich einer mdglichen Entwicklung von
Antibiotikaresistenzen, so soll es mdglich sein, ein geeignetes
Tierarzneimittel mit einem unkritischen Wirkstoff fiir die Behandlung
umzuwidmen.

Art. 7 Abs. 2 Importierende Tierarztinnen werde bei den Meldungen Uber die Angabe des lit. a ergdnzen:
lit. a Namens identifiziert. Diese Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine
Zuordnung zur Detailhandelsbewilligung. a. Name der Tierarztin oder des Tierarztes; Name und
Die Identifikation sollte Gber die gleichen Indikatoren erfolgen wie die ISABV- Adresse der Tierarztpraxis oder -klinik inkl.
Meldungen (Tierarztpraxis oder -klinik) und das Masterdatenkonzept Unternehmens-Identifikationsnummer (UID) und
bertcksichtigen (UID und BUR). BUR-Nummer der lokalen Einheit.
Art. 7 Abs. 3 Beziiglich Zustandigkeit fiir die Uberpriifung der Rechtméssigkeit der Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs,
gemeldeten Importe besteht Unklarheit: sollte das BLV die eingehenden Meldungen auf ihre
Rechtméssigkeit gem. Abs. 1 lit. a—d Uberprifen, bevor
Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im diese in ASAN erfasst werden.
Rahmen eines Bewilligungsverfahrens geprift wird, ist neu vorgesehen, dass
die einfihrende Tierarztin bzw. der einfihrende Tierarzt Uber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfiigt. So haben die kantonalen Vollzugsbehérden
die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen gemass Art. 30 die
Rechtméssigkeit der Tierarzneimittelimporte zu prifen. Fir den Vollzug im
Bereich Import soll jedoch immer noch Swissmedic zusténdig sein geméss
den Erlauterungen zu Art. 7d?
Es muss genau definiert werden, wo die Zustandigkeit des kantonalen
Veterinardienstes beginnt.
Art. 7a Abs. 1 Zur Vollstandigkeit mussen noch immunologische Tierarzneimittel erganzt lit. h (neu) ergdnzen:
werden.
h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,
mit Ausnahme der Allergene
Art. 7a Abs. 2 Gemaéss Erlauterungen durfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen nach | Ergdnzung:

Anhang 5) nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefuhrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.

Nutztierarzneimittel und Heimtierarzneimittel, die
Wirkstoffe nach Anhang 5 enthalten, diirfen nur aus
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Landern mit vergleichbarer Nutztier- beziehungsweise
Heimtierarzneimittelkontrolle...

Art. 7c Abs. 2 Die franzdsische Ubersetzung stimmt nicht mit der deutschen Version
Uberein.
Art. 7¢c Abs. 3 streichen
Art. 7¢c Abs. 5 Das ausdrlckliche Verbot der Abgabe auf Vorrat von eingefiihrten TAM wird
im Sinne der Arzneimittelsicherheit begrisst.
Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betdubungsmittel zur Distanzmobilisation ist
angemessen.
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begrisst. Sinnvoll wére der 2. Teilsatz umformulieren:
direkte Bezug zu den Pflichten des Tierhalters gemass Art. 59 TSV (und
TSchV). Antibiotika dirfen nicht routinemassig verschrieben,
abgegeben oder angewendet werden, um-mangethafte
Hygiene. Inaliche U bodi I
Bf I ichende Betrichsfil
auszugleichen um ungenidgende Wartung und Pflege
der Tiere oder ungentigendes Vorkehren, um sie
gesund zu erhalten, auszugleichen.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begrissen.
Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. sollte angegeben werden, um allféllige lit. g ergdnzen:
Ruckrufaktionen zu erleichtern.
g. Chargen-Nr. oder Lot-Nr.
Art. 10 Abs. 1 Im Zusammenhang mit der persénlichen Beurteilung einer Nutztiergruppe

sind die Risiken der Telemedizin zu prifen. Allenfalls kann auf einen
Bestandesbesuch verzichtet werden. In diesem Fall ware der Artikel zu
Uberarbeiten.
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Art. 10 Abs. 5

Zu diesem Absatz stellen sich folgende Fragen:
- Wie werden die Daten aktuell gehalten (gekindigte Fragen)?
- Was muss genau gemeldet werden?
- Wer Uberprift die Daten und was geschieht, wenn zwei Vertrage
eingetragen werden?

Art. 15a

Die Zusammenfiihrung von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag schafft
Klarheit und starkt die Rolle des Bestandestierarztes. Daraus ergibt sich
auch, dass eine TAM-Vereinbarung fir die Abgabe von Medikamenten fur die
orale Gruppentherapie in jedem Fall erforderlich ist.

Allerdings ist fir die Verschreibung von FOAM und AMV kein FTVT-Vertrag
erforderlich. Dieser ist flr den Betrieb einer technischen Anlage notwendig.

Art. 19 lit. f

Die Ubertragung fiir das einwandfreie technische Funktionieren und die
korrekte Einstellung der Anlage an den Tierhalter resp. an den durch ihn
beauftragten Spezialisten wird ausdricklich begrisst.

Der Ausdruck "regelméssige Wartung" l1&sst einen zu grossen
Interpretationsspielraum. Ein minimales Intervall sollte definiert werden, da es
nicht nur um die technische Wartung, sondern auch um die korrekte
Einstellung und den korrekten Betrieb der Anlage geht.

Art. 20a Abs. 1
lit. c

Neben dem Verweis aus Art. 19 lit. e ist auch auf Art. 19 lit. f (neu) zu
verweisen. Der FTVT muss Uberpriifen, ob die Wartung der Anlage
ordnungsgemass durchgefihrt wird.

Ergdnzung:

c. Sie oder er Uberprift im Rahmen der Betriebsbesuche
nach Artikel 10 Absatz 2, ob die Anforderungen nach
Artikel 19 Buchstabe e und f erflllt sind.

Art. 22 Abs. 1 Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung des Tierhalters
sowie der Weisungspflicht der abgabeberechtigten Person wird ausdriicklich
begriisst.
Art. 25 In den Erlauterungen zu Art. 25 steht: Es gilt eine vereinfachte Buchfihrung, | Anpassung der Erlduterungen von Art. 27:

so dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen
Uber die Ruckgabe ausreichen.

In Art. 27 ist die vereinfachte Buchfuhrung fr
Bienenarzneimittel zu erganzen.
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Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden
Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fir Bienenarzneimittel
keine vereinfachte Buchfihrung vorsieht.

Art. 30 Abs. 2 Tierarztinnen und Tierarzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und lit. g ergdnzen:
Spezialisten arbeiten heute lberkantonal und haben auch in
ausserkantonalen Tierbestdnden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im g. Uber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen und
Rahmen der Primé&rproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in die vergleichbare Informationen tber die Abgabe von
Verantwortung des TAM-abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder den
muss der fir den Nutztierbestand zustandige kantonale Veterinardienst ohne | Kantonstierarzt erstatten, die oder der die Bewilligung
Anfrage im Rahmen der Amtshilfe weitergeben kénnen dirfen. Diese zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30 HMG erteilt
Informationen missen bei einer Behérde zusammenkommen, damit hat.
risikobasiert die Praxis inspiziert und allféllig Massnahmen getroffen werden
kénnen. Dies ist notwendig, wenn inskinftig gerade die Verschreibung von
Antibiotika mehr reguliert werden und der Vollzug mit seinen sehr
beschrankten Ressourcen greifen kénnen soll.

Art. 36b—36d Erkenntnisse zur Antibiotikaresistenzentwicklung kénnen Dank der Daten im | Antrag:
Informationssystem Antibiotika (IS ABV) gewonnen werden. Das Festlegen
von Signal- und Aktionswerten sowie die Schwelle fiir Uberpriifung und Aufnehmen einer zusétzlichen Klausel fir das
Massnahmen wird als pragmatisch angesehen. Die vorgeschlagenen Inkrafttreten der Artikel 36b—36d. Uber das Inkrafttreten
Massnahmen sind zweckdienlich. Es muss allerdings gewébhrleistet sein, soll das BLV nach Rucksprache mit den Kantonen
dass die Resultate der Erhebungen aussagekraftig sind. Da dies im Moment | entscheiden.
noch nicht der Fall ist, braucht es eine Klausel fir das Inkrafttreten der
entsprechenden Artikel.

Art. 36d Es muss geprift werden, ob die Rechtsgrundlage fiir die Datenweitergabe
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist.
Ansonsten musste diese in der TAMV aufgenommen werden.

Anhang 1 Es fehlen gewisse Tierarten, wie z. B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM-

Ziff. 2 Abs. 1 Problematik mit Kélbern und Schweinen zu vergleichen sind.

Anhang 1 Die Forderung, den TAM-Besuch «grundsétzlich zusammen mit einem

Ziff. 2 Abs. 3 Betriebsbesuch vorzunehmen, der sich aus medizinischen Griinden als

notwendig erweist» entwertet den TAM Besuch. Dadurch wird impliziert, dass
der TAM-Besuch medizinisch nicht notwendig ist. Dies entspricht einer
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veralteten Vorstellung der tierarztlichen Tétigkeit, die die Behandlung des
medizinischen Notfalls und nicht das Herdenmanagement, welches im
Rahmen der Umsetzung von StAR ins Zentrum stellt.

Anhang 1
Ziff. 3 Abs. 3

Der Sachverhalt gemass lit. a kann sich relativ rasch &ndern und ist nicht mit
speziellen Aufgaben des Tierarztes verbunden. Es ist zu tberprifen, ob eine
Aufnahme in die Vereinbarung gerechtfertigt ist.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ISVET-V Art. FTVT-Qualifikationen kénnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg Teilsatz streichen:
12 Abs. 2 bezogen und verknupft werden (indirekt Gber die der Person zugeordnete
Praxis (UID)) Das IS ABV nach der Verordnung vom 31. Oktober
201812 Gber das Informations-system Antibiotika in der
Veterindrmedizin kann zum elektronischen Abgleich von
Daten zu den fir die Verschreibung, Abgabe oder
Anwendung von Antibiotika erforderlichen Bewilligungen
Eertiakei i hniscl
. Tioraezti , hai
verantwortlicher Terarzt»(FTVT)-mit ASAN verbunden
werden.
Anhang 1.1 Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch Ergénzung um Ziffer 3:
die UID gefuhrt werden kénnen. Meldungen kénnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden. 3. UID-Nummer
Angang 2.1.1 Die Einheit fur die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch | Ziffer 2 streichen:
und 2.2.1 fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -klinik» sein (siehe
Ziffer 2 auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person

ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-
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oder -klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.

Anhang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 5

Gemaéss Art. 5 Abs. 4 ISABV-V kann das ISABV zum elektronischen Abgleich
von Daten aus MedReg und mit Asan verbunden werden. Es fiihrt aber nicht
deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es wirde reichen, wenn die
Daten zum Zweck von Art. 5 Abs. 4 ISABV-V mir der Plattform ALVPH
verknUpft werden kénnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(Berufsausiibungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tats&chlich in ISABV
Personendaten gefiihrt werden sollen, was als nicht zweckmassig erachtet
wird, misste die verschreibende Person (Anhang 2.1.1 Ziff. 2) zwingend Uber
die GLN identifiziert werden.

Ziffer 5 streichen

Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten gemass Masterdatenkonzept tber
einen bestehenden Identifikator identifiziert werden (kantonale
Betriebsnummer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator
kénnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verknipft und
keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration mdoglich).

Anpassung Ziffer 2:

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, {S-ABV-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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***

KANTON AARGAU

REGIERUNGSRAT

Regierungsgebéude, 5001 Aarau A-Post Plus

Telefon 062 835 12 40, Fax 062 835 12 50 N . , .
eleton 0628 0. Fax 06 Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit
regierungsrat@ag.ch

WWW i - und Veterinadrwesen
' .?g.cmeglerungsrat ‘Eingang Papier am: Schwarzenburgstrasse 155

072. JUN! 2021 3003 Bern

BLV
Elektronisch erfasst!

30. Juni 2021

Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin; Vernehmlassung '

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 25. Marz 2021 hat das Eidgenéssische Departement des Innern (EDI) die
obengenannte Vernehmlassung er6ffnet und die Kantone zur Stellungnahme eingeladen. Dafur
danken wir Thnen.

Grundsatzlich begrisst der Kanton Aargau die vorgesehenen Anpassungen. Konkrete Anliegen zu
einzelnen Punkten finden Sie in der Beilage.

Wir danken Ihnen fur die Berlicksichtigung unserer Vernehmlassung.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrats

J

Stephan Attiger Urs Meier
Landammann Staatsschreiber i.V.

Beilage
s Detaillierte Stellungnahme

Kopie
+ vernehmlassungen@blv.admin.ch



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherhelt und
Confederazione Svizzera Veterinirwesen BLV

Confederaziun svizra Recht

Entwurf Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterindrmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt  : Regierungsrat Kanton Aargau
Abkurzung der Firma / Organisation / Amt :RRAG |

. Adresse, Ort : Regierungsgebaude, 5001 Aarau
Kontaktperson | : Barbara Thiir
Telefon : 062 835 29 70
E-Mail : barbara.thuer@ag.ch
Datum : 30. Juni 2021

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie, keine Formatierungsénderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und.
Veterindrwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



Der Regierungsrat des Kantons Aargau begriisst grundsétzlich die vorgeschlagenen Anderungen der TAM-Verordnung (TAMV).
- Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln bringen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstanden oder Lieferengpassen.
Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorpriifung der Meldungen durch das Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit

und Veterinarwesen (BLV) erforderlich.

- Die Ausweitung der Buchfiihrungspflicht auf Tierarzneimittel fir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung

der Nutztierhalter.

- Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erh6htem oder Gibermassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewahrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekraftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung
ist, miissen die Kantone iiber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfiigen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

| 5T E’* e R R S e L T 38 L T A R I S S T, R i < H (S sl TG P TR, 2T R AR oI e e O I T e L e S e e S T e S

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs. 1

Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Insekten zur
Futtermittelproduktion wird im Sinne der Lebensmittelsicherheit begriisst.

Die Definitionen der Tiergruppen wird begriisst. Allerdings erscheinen die
Gruppengrdssen zu gross. Bereits mit einer kleinen Gruppe kann bei falscher
Anwendung von Arzneimittelvormischungen (AMV) und
Futterungsarzneimitteln (FGAM) Schaden angerichtet werden. Daher sollten
die Gruppengrosse reduziert werden.

orale Gruppentherapie: Behandlung einer Tiergruppe
mit einer Arzneimittel-Vormischung lGber das Futter oder
mit einem Fitterungsarzneimittel, wobei als Tiergruppe
die folgende Anzahl Tiere gilt:

1. Klauentiere: ab 5 Tieren,

2. Gefliigel: ab 25 Tieren,

3. Kaninchen: ab 25 Tieren,

4. Fische: ab 50 Tieren,

5. andere: ab 5 Tieren
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Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgriinde um Galenik und
Bedenken beziglich Antibiotikaresistenz werden begriisst.

Art. 7 Abs. 3 Es ist unklar, welche Stelle fiir die Uberpriifung der importierten Arzneimittel | Klérung des Verfahrens, welches in der Verantwortung
verantwortlich zeichnet. Das BLV stellt lediglich ein elektronisches Formular | des Bundes liegen soll.
fur die Erfassung zur Verfiigung und erfasst die Meldungen in der nationalen
Datenbank Asan. Die Uberpriifung der Meldungen auf ihre Rechtmassigkeit
darf nicht auf die Kantone abgewalzt werden. Dies ist nicht Aufgabe der
kantonalen Veterindrdienste.

Art. 7c Abs. 5 Das ausdriickliche Verbot der Abgabe auf Vorrat von éingefiihrten
Tierarzneimitteln (TAM) ist im Sinne der Arzneimittelsicherheit plausibel und
wird begriisst.

Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betdubungsmittel zur Distanzmobilisation ist
pragmatisch und angemessen.

Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begriisst. Sinnvoll ware der Antibiotika diirfen nicht routinemassig verschrieben,
direkte Bezug zu den Pflichten des Tierhalters gemass eidgendssischer abgegeben oder angewendet werden, um mangelhafte
Tierseuchenverordnung (TSV) Art. 59 und Tierschutzverordnung (TSchV). Hygiene, unzulangliche Haltungsbedingungen oder
Die Biosicherheit (systematischer Schutz vor Erregern beziehungsweise fehiende Pflege der Tiere, fehlende Krankheits-
biologischen Gefahren) ist dabei explizit zu erwahnen. prophylaxe, mangelnde Biosicherheit oder

unzureichende Betriebsfiihrung auszugleichen.

Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begriissen.

Es sollten die gleichen Bedingungen analog Arzneimittelzulassungs-
Verordnung (AMZV) Anhang 6 gelten.
Art. 10 Abs. 5 - Dieser Absatz muss liberdacht werden. Gemeldet werden miissen Angaben zum Tierhalter/zur
- Wie werden die Daten aktuell gehalten (gekiindigte Vertrage)? Tierhaltung, der Tierart, Vertragsdatum sowie spezielle
- Was muss genau gemeldet werden? Berechtigungen wie die Verschreibung und Abgabe von
- Wer Uberpriift die Daten und reagiert, wenn zum Beispiel zwei AMV und FUAM.
Vertrdge eingetragen werden?

Art. 19 Bst. a Die Ubertragung fiir das einwandfreie technische Funktionieren und die ... dass von einer Fachperson regelmassige Wartungen

und f. korrekte Einstellung der Anlage an den Tierhalter resp. an den durch ihn gemadass Angabe der Hersteller durchgefiihrt und

beauftragten fachtechnisch verantwortlichen Tierarzt (FTVT) wird
ausdriicklich begriisst.

Der Ausdruck "regelmassige Wartung” lasst einen zu grossen
Interpretationsspielraum. Ein minimales Intervall muss definiert werden.
Es muss gewdhrleistet sein, dass der FTVT jederzeit Einsicht in die
Wartungsprotokolle hat.

dokumentiert werden. Wartungsprotokolle sind drei
Jahre aufzubewahren.

Die Formulierung und das Wartungsintervall sollen noch
einmal gepriift und mit der Branche diskutiert werden.
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Art. 20a Abs. 1 | Der FTVT sollte im Rahmen der Betriebsbesuche nach Art. 10 Abs. 2 auch Sie oder er Uiberpriift im Rahmen der Betriebsbesuche

Bst. c. Uberpriifen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgemass durchgefiihrt nach Art. 10 Abs. 2, ob die Anforderungen nach Art. 19

worden ist. Bst. e und f erfillt sind.

Art. 22 Abs. 1 Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung des Tierhalters

und damit der Weisungspflicht der abgabeberechtigten Person wird
ausdriicklich begriisst.
Art. 22 Abs. 3 Einfligen einer Wartungspflicht fir Inhalationsnarkosegerate. Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter die
Inhalationsnarkosen durchfiihren sind verpflichtet, das
verwendete Gerat in einwandfreiem Zustand zu halten
und nach Herstellerangabe durch eine Fachperson
warten zu lassen. Die Wartungsprotokolle sind 3 Jahre
aufzubewahren.
Die Formulierung und das Wartungsintervall sollen noch
einmal geprift und mit der Branche diskutiert werden.
Allenfalls kann das Intervall anhand der Anwendungs-
intensitat (Anzahl narkotisierte Schweine) festgelegt
werden.
Art. 30 Abs. 2 Tierarzte in der Nutztierpraxis arbeiten heute Gberkantonal und schliessen Bst. g (neu): bei Kontrollen von Nutztierhaltungen
auch TAM-Vereinbarungen in ausserkantonalen Tierbestanden ab. Wenn im | erhobene Mangel betreffend der Abgabe von
Rahmen von Primarproduktionskontrollen Mangel im Bereich der Abgabe Tierarzneimitteln und vergleichbaren Informationen,
von TAM festgestellt werden, sollte diese Information dem fiir den Meldung an die Kantonstierarztin oder den
Nutztierbestand zusténdige kantonale Veterinardienst automatisch mitgeteilt | Kantonstierarzt erstatten, die oder der die Bewilligung
werden, damit allenfalls Massnahmen ergriffen werden kénnen. zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30 des
Heilmittelgesetzes (HMG) erteilt hat.

Art. 36a Wenn die Art. 36a-36d in Kraft treten, muss gewahrleistet sein, dass die
Datenqualitat aus dem Informationssystem Antibiotika in der Veterinar-
medizin (ISABV) geniigend gut und aussagekraftig ist, was heute noch nicht
der Fall ist. Falls dies bis zum Inkrafttreten der neuen TAMV nicht sicher
gewahrleistet werden kann, miisste allenfalls iiber eine Ubergangsfrist
nachgedacht werden.

Art. 36d Bst. a Die Voraussetzungen der geforderten Weiterbildungskurse sollten prazisiert | Der Inhalt, die Dauer und die Modalitaten der

Ziff. 4 und Bst. | werden (Dauer, Art, allfallige Anerkennung vom BLV). Weiterbildungskurse werden vom BLYV festgelegt.

b Ziff. 2
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Anhang 1 Ziff. 1
Abs. 2

Es ist unklar, ob es sich hier um eine abschliessende Aufzdhlung handelt. Es
fehit der Hinweis auf die Kontrolle der Anlagen fir FUAM. Diese sind
aufzufiihren.

Eindeutige Formulierung der Aufzahlung unter
Berticksichtigung der Kontrolle der Anlagen fiir FGAM.

Anhang 1 Ziff. 2
Abs. 1

Es fehlen gewisse Tierarten wie zum Beispiel Kaninchen, welche hinsichtlich
TAM-Problematik mit Kalbern und Schweinen zu vergleichen sind.

Kaninchen gemass Risiken erganzen;
«Andere»: Besuchsfrequenz wird geméss Risiken wie
Bestandesgrdsse, Turnover festgelegt.

Anhang 1 Ziff. 2
Abs. 3

Ein gutes und umfassendes Herdenmanagement wird zunehmend wichtiger.
Damit einhergehend ist auch der Betriebsbesuch im Rahmen einer TAM-
Vereinbarung als wichtiges Instrument fiir die Herdengesundheit anzusehen.
Die Formulierung, dass Betriebsbesuche zusammen mit einem
Bestandesbesuch vorgenommen werden sollen, welcher sich als notwendig
erweist, erweckt den Eindruck, der Betriebsbesuch sei medizinisch nicht
notwendig. Dies ist falsch und solite in der Wortwahl angepasst werden.

Anpassung gemass Kommentar in der linken Spalte.

Anhang 1 Ziff. 3
Abs. 3

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden, ob ein
Inhalationsnarkosegerat zum Einsatz kommt.

c. der Betrieb Narkotika tber ein
Inhalationsnarkosegerét verabreicht.
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

BiTs i

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Anhang 1.1 Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch Erganzung wie folgt:
die UID gefiihrt werden. Meldungen kénnen sonst nicht eindeutig zugeordnet | 3. Unternehmens-Identifikationsnummer (UID)
werden.
Angang 2.1.1 Die Einheit fir die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch | Streichung von Ziffer 2.
und 2.2.1 fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -klinik» sein (siehe
Ziffer 2 auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die zusatzliche Erfassung der verschreibenden
Person ergibt keinen Mehrwert und ist fiir den Vollzug nicht erforderlich
(Ziffer 2). Es liegt in der Verantwortung der Praxis/Klinik, dass Antibiotika
vorschriftsgeméass angewendet werden. Daher sollte Ziffer 2 gestrichen
werden.
Anhang 2.1.2 Tierhaltungen ohne Tierverkehrsdatenbank (TVD)-Nummer sollten Giber eine | 2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Ziffer 2 bestehende Identifikation identifiziert werden (kantonale Betriebsnummer Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, {S-AB\-Nummer

oder die BUR-Nummer des Betriebs- und Unternehmensregister). Ohne eine
solche Identifikation konnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus
AGIS verknupft und keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration
méglich).

kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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1 Allgemeine Bemerkungen

Grundsétzlich begriisst die Standeskommission die vorgeschlagenen Anderungen der Tierarzneimittel-Verordnung (TAMV).

- Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kénnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstdnden oder Lieferengpassen
bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorpriifung der Meldungen durch das BLV erforderlich.

- Die Ausweitung der Buchfuhrungspflicht auf Tierarzneimittel fiir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung
der Nutztierhalterinnen und -halter.

- Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhohtem oder ibermassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewahrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekraftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung
ist, missen die Kantone Uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfugen.

- Um das Datenmanagement rund um die Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin (ISABV) sowie die beabsich-
tigten, darauf basierenden Auswertungen handhabbar zu machen, ist es notwendig, die Begrifflichkeiten (Tierarztin oder -arzt, Tierarztpraxis etc.)
zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und einheitlich zu handhaben.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im
Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdricklich begrisst.

Die exakte Definition einer Tiergruppe wird begrisst. Die vorgeschlagenen
Gruppengrossen sind angemessen.

Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgrinde um Galenik und Be-
denken bezlglich Antibiotikaresistenz wird begrisst.
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Art. 6 lit. b und
C

Bei der aktuellen Formulierung in den lit. b und c ist nicht klar, auf was sich
die Bestimmungen beziehen, neu sollte der Text lauten:

b. die Anwendung des eigentlich fiir die entspre-

chende Indikation zugelassenen Tierarzneimittels
aufgrund der Galenik im Einzelfall nicht méglich ist;
oder

bei der Verwendung des eigentlich fiir die ent-
sprechende Indikation zugelassenen Tierarznei-
mittels Bedenken bestehen beziiglich der Entwick-
lung von Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2
lit. a

Gemass Art. 7 Abs. 2 lit. a werden importierende Tierarztinnen und -arzte bei
den Meldungen Uber die Angabe des Namens identifiziert.

Diese Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur Detail-
handelsbewilligung.

Die Identifikation sollte Uber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder -klinik) und das Masterdatenkonzept
berlcksichtigen (UID und BUR).

Art. 7 Abs. 2 lit. a

Name und Adresse der Tierarztpraxis oder -klinik
Unternehmens-Identifikationsnummer (UID) der Tier-
arztpraxis oder -klinik und BUR-Nummer der lokalen
Einheit.

Art. 7 Abs. 3

Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs, muss das BLV die ein-
gehenden Meldungen auf ihre Rechtmassigkeit gemass Abs. 1 lit. a - d Uber-
prufen, bevor es diese in der Applikation ASAN erfasst.

Beziiglich Zusténdigkeit fiir die Uberpriifung der Rechtméssigkeit der gemel-
deten Importe besteht Unklarheit: cf Erlduterungen:

Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im
Rahmen eines Bewilligungsverfahrens gepriift wird, ist neu vorgesehen, dass
die einfiihrende Tierérztin oder der einflihrende Tierarzt (iber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfiigt. So haben die kantonalen Vollzugsbehérden
die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen geméss Art. 30 die Rechtmé&ssig-
keit der Tierarzneimittelimporte zu priifen.

Fiir den Vollzug im Bereich Import ist jedoch immer noch Swissmedic zustén-
dig, oder (cf. Erlduterungen zu Art. 7d)?

Es muss genau definiert werden, wo die Zustandigkeit des kVetD beginnt.

Das BLYV stellt fir die Meldung eine elektronische For-
mularvorlage zur Verfiigung. Es Uberprift die eingehen-
den Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit Art. 7
Abs. 1 lit. a - d und erfasst sie im Informationssystem...

Art. 7a und
Art. 7c

In den beiden Art. 7a und Art. 7c gibt es Bestimmungen, die sich auf eine Be-
willigungspflicht beziehen. Deshalb sollen diese beiden Artikel der Ubersicht-
lichkeit halber neu geordnet werden.
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Art. 7a Abs. 1

Der lit. h ist zu erganzen.

h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,

lit. h (neu) mit Ausnahme der Allergene.
Art. 7a Abs. 2 Gemass den Erlauterungen durfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen | ..., dirfen nur aus Landern mit vergleichbarer...
nach Anhang 5) nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle ein-
gefuhrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.
Art. 7c Abs. 2 Die franzésische Ubersetzung ist zu priifen, da sie nicht mit der deutschen
Version Ubereinstimmt.
Art. 7c Abs. 3 Streichen
Art. 7c Abs. 5 Das ausdrtickliche Verbot der Abgabe auf Vorrat von eingefiihrten TAM ist im
Sinne der Arzneimittelsicherheit plausibel und wird begrusst.
Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betaubungsmittel zur Distanzmobilisation ist
pragmatisch und angemessen.
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begrisst. Sinnvoll ware der di- | Antibiotika durfen nicht routinemassig verschrieben, ab-
rekte Bezug zu den Pflichten der Tierhalterin oder des Tierhalters gemass gegeben oder angewendet werden, um eine ungenu-
Art. 59 Tierseuchenverordnung (TSV) [und Tierschutzverordnung (TSchV)]. gende Pflege der Tiere oder ein ungenligendes Vorkeh-
ren, um sie gesund zu erhalten, auszugleichen.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begrissen.
Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. muss angegeben werden, beispielsweise we-
lit. g (neu) gen Ruckrufaktionen.
Art. 10 Abs. 1 Der Begriff «vor Ort» soll gestrichen werden.
Die Risiken der Telemedizin in der Nutztiermedizin sind in diesem Zusam-
menhang zu prufen.
Art. 10 Abs. 5 Dieser Absatz soll gestrichen und tberdacht werden.

Allenfalls kann er fir die nachste Revision aufgenommen werden.
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- Wie werden die Daten aktuell gehalten (geklndigte Vertrage)?

- Was muss genau gemeldet werden?

- Wer Uberprift die Daten und reagiert, wenn zum Beispiel zwei Vertrage
eingetragen werden?

Art. 15a

Die Zusammenfihrung von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag schafft
Klarheit und starkt die Rolle der Bestandestierarztin oder des Bestandestier-
arztes. Daraus ergibt sich auch, dass eine TAM-Vereinbarung fiir die Abgabe
von Medikamenten fur die orale Gruppentherapie in jedem Fall erforderlich
ist.

Allerdings ist fur die Verschreibung von Futterungsarzneimitteln (FUAM) und
Arzneimittel-Vormischungen (AMV) kein FTVT-Vertrag erforderlich. Dieser ist
fur den Betrieb einer technischen Anlage erforderlich. Deshalb gehdrt der
entsprechende Kommentar in den Erlauterungen zu Art. 19 und nicht zu

Art. 15a.

Art. 19 1it. a
und lit. f

Kommentar in den Erlauterungen: vgl. Art. 15a

Die Ubertragung fiir das einwandfreie technische Funktionieren und die kor-
rekte Einstellung der Anlage an die Tierhalterin oder den Tierhalter respektive
an die oder den durch sie oder ihn beauftragten Spezialistin oder Spezialis-
ten wird ausdricklich begrisst.

Der Ausdruck «regelmassige Wartung» lasst einen zu grossen Interpretati-
onsspielraum. Ein minimales Intervall muss definiert werden. Es muss klar
sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und den korrekten Betrieb der
Anlage und nicht nur um die technische Wartung geht.

Es muss gewabhrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die War-
tungsprotokolle hat.

... dass von einer Fachperson regelméassige Wartung
gemass Angabe der Hersteller (mindestens einmal jahr-
liche) Wartungen durchgefiihrt und dokumentiert wer-
den. Die FTVT muss durch die Tierhalterin oder den
Tierhalter mit einer Kopie des Wartungsprotokolls be-
dient werden. Wartungsprotokolle sind durch die Tierhal-
terin oder den Tierhalter drei Jahre aufzubewahren.

Die Formulierung soll noch einmal gepruft und mit der
Branche diskutiert werden.

Die lit. e und f sollen zusammengefasst werden.
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Art. 10, 15a,
19, Anhang 1

Waéhrend auf Seiten Tierhalterin oder Tierhalter die Vertragspartnerin oder

der Vertragspartner fur die TAM-Vereinbarung konsequent die Tierhalterin o-

der der Tierhalter ist, wird die TAM-Vereinbarung auf der tierarztlichen Seite

unterschiedlichen Einheiten zugeordnet:

- Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen

- Art. 19 lit. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin / fachtechnisch ver-
antwortlicher Tierarzt

- ISABV-V: Tierarztpraxis oder -klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder
-kliniken [=Standort (BUR) eines Unternehmens (UID)] abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fur den Warenfluss (ISABV) und Bewilligungsinha-
berinnen und -inhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das Datenma-
nagement handhabbar zu machen, ist es notwendig, den Begriff in der TAMV
zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und einheitlich zu
handhaben. Ebenso soll der Begriff der Tierhalterin oder des Tierhalters / der
Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und dabei auf die Definitionen von
TSV und LBV verwiesen werden’.

Die Tierarztinnen und Tierarzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie Uber eine Berufsaustibungsbewilligung verfiigen, tber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder -kliniken zugeordnet (Rechts-
grundlage: Registerverordnung).

Das Zusammenfuhren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fuhrt histo-
risch bedingt zu Unubersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit insbesondere
der Voraussetzungen fur die Tatigkeiten (Qualifikation) und der Aufgaben der
FTVT, die an verschiedenen Orten untergebracht sind. Eine durch das BLV
zur Verfligung gestellte Checkliste kann das Problem entscharfen. Spates-
tens im Rahmen der bereits angekindigten Totalrevision sollte die Integration
zu Ende gefiihrt und der Bereich neu gegliedert werden.

“Die Definition und die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung (epidemiologische
Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzepts als noch pendent zu klédren.

Definition der «Tierarztpraxis oder -klinik» in Art. 3
TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des
Begriffs.

Definition von Tierhalterin oder Tierhalter und Tierhal-

tung in Art. 3 TAMV mit Verweis auf TSV und LBV.

Durchgangige Anpassung und Vereinheitlichung der Be-
griffe in der Tierarzneimittelverordnung.

Art. 20a Abs. 1
lit. ¢

Der FTVT muss Uberprufen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgemass
durchgeflhrt wird.

c. Sie oder er Uberprift ...nach Art. 19 lit. e und lit. f.
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Art. 22 Abs. 1

Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung der Tierhalterin
oder des Tierhalters und damit der Weisungspflicht der abgabeberechtigten
Person wird ausdricklich begrisst.

Art. 22 Abs. 3 Hier sollte eine Wartungspflicht fur Inhalationsnarkosegerate erganzt werden. | Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein Inhalati-
onsnarkosegerat einsetzen, sind verpflichtet, dieses in
einwandfreiem Zustand zu halten nach Herstelleranga-
ben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren, durch eine
Fachperson warten zu lassen. Die Wartungsprotokolle
sind 3 Jahre aufzubewahren.
Art. 25 In den Erlauterungen zu Art. 25 steht: Es gilt eine vereinfachte Buchfiihrung, In Art. 27 gegebenenfalls vereinfachte Buchfuhrung fur
so dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen | Bienenarzneimittel erganzen.
tber die Riickgabe ausreichen.
Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden Anpassun-
gen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fiir Bienenarzneimittel keine
vereinfachte Buchflihrung vorsieht.

Art. 30 Abs. 2 Tierarztinnen und Tierarzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und Es ist ein neuer lit. g einzufuigen:

lit. g (neu) Spezialisten arbeiten heute Uberkantonal und haben auch in ausserkantona-
len Tierbestdanden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im Rahmen der Primar- | g. Uber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen und ver-
produktionskontrollen Mangel festgestellt, die in der Verantwortung der oder gleichbare Informationen Uber die Abgabe von Arz-
des TAM-abgebenden Tierarztin oder Tierarztes fallen. Diese Information neimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder den
muss der fur den Nutztierbestand zustéandige kantonale Veterinardienst ohne Kantonstierarzt erstatten, die oder der die Bewilli-
Anfrage im Rahmen der Amtshilfe dem fiir die Abgabebewilligung und somit gung zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30
die Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke zustandigen Veterinardienst HMG erteilt hat.
weitergeben kénnen dirfen. Diese Informationen missen bei einer Behdrde
zusammenkommen, damit risikobasiert die Praxis inspiziert und allfallig
Massnahmen getroffen werden konnen. Dies ist notwendig, wenn insklnftig
gerade die Verschreibung von Antibiotika mehr reguliert werden und der Voll-
zug mit seinen sehr beschréankten Ressourcen greifen kénnen soll.

Art. 36a ff. Die Lésung mit Signal- und Aktionswert sowie die Schwellen fiir Uberpriifung | IlI.

und Massnahmen sind pragmatisch. Auch die vorgeschlagenen Massnah-
men sind zweckdienlich. Durch die Betrachtung Uber drei Jahre sanktionieren

Art. Xx
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sie auch nicht zeitlich befristete Ausreisser und lassen genugend Zeit fiir die

Umsetzung von Massnahmen.

Allerdings muss gewahrleistet sein, dass die Resultate der Erhebungen erst

dann «zahlen», wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im Mo-
ment noch nicht der Fall. => es braucht eine Klausel fur das Inkrafttreten die-
ser Artikel.

Es sollte in der Kommunikation klar festgehalten werden, dass Massnahmen
in den Bereichen Haltung, Futterung, Management bereits wesentlich friher
angeordnet werden kénnen, wenn die Tierhalterin oder der Tierhalter ihren
oder seinen Pflichten gemass TSV und TSchV nicht nachkommt (cf Art. 8
Abs. 4)

' Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am
... in Kraft.

2 Uber das Inkrafttreten der Art. 36b - Art. 36d entschei-
det das BLV nach Rucksprache mit den Kantonen.

Art. 36d Es muss gepriift werden, ob die Rechtsgrundlage fur die Datenweitergabe Korrigieren: Es gibt keinen Abs. 2
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist. Im Entwurf steht eine 1 fir Abs. 1, obwohl der Artikel nur
Ansonsten musste diese in der TAMV aufgenommen werden. einen Absatz hat. Deshalb braucht es das 1 nicht und
soll gestrichen werden.
Anhang 1 Klare Formulierung ...muss bei jedem Besuch gemass Art. 10 Abs. 2 fir
Ziff. 1 Abs. 1 jede Tierart...
Anhang 1 Bei dieser Uberpriifung sollen die Tierarztinnen und Tierarzte auch die War- Erganzung:
Ziff. 1 Abs. 2 tungsprotokolle Uberprufen. «Sie uberprifen dabei die Wartungsprotokolle ge-

mass Art. 19 lit. f und Art. 22 Abs. 3»

Ist allenfalls je nach Ausfiihrung des Artikels anzupas-
sen.

Muss bezuglich der Wartung der Fitterungsautomaten
mit Art. 19 lit. f abgeglichen werden, damit keine Doppel-
spurigkeiten entstehen.

Die Schmerzausschaltung bei der Kastration und
Enthornung von Ld&mmern und Kalbern muss wie bei
den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.

8/11



Anhang 1

Es fehlen gewisse Tierarten, wie zum Beispiel Kaninchen, welche hinsichtlich

Kaninchen gemass Risiken erganzen;

Ziff. 2 Abs. 1 TAM-Problematik mit Kélbern und Schweinen zu vergleichen sind. «Andere»: Besuchsfrequenz wird gemass Risiken fest-
gelegt.

Anhang 1 Die Forderung, den TAM-Besuch «grundsatzlich zusammen mit einem Be- Folgender Satz ist zu streichen:

Ziff. 2 Abs. 3 triebsbesuch vorzunehmen, der sich aus medizinischen Griinden als notwen- | -Sie-werden-grundsatzlich-zusammen-mit-einem-Bestan-

dig erweist» entwertet den TAM-Besuch. Sie impliziert, dass der TAM-Be-
such medizinisch nicht notwendig ist. Dies entspricht einer veralteten Vorstel-
lung der tierarztlichen Tatigkeit, die die Behandlung des medizinischen Not-
falls ins Zentrum stellt und nicht das Herdenmanagement, welches im Rah-
men der Umsetzung von StAR in den Vordergrund riicken misste. Anhang 1
Ziff. 1 statuiert eigentlich den Blick auf die Herdengesundheit und die Be-
handlungs- und Prophylaxekonzepte. Der neue Art. 8 Abs. 4 (keine AB zum
Ausgleichen von ungenlgender Haltung/Fltterung/Management) gibt dieser
Forderung zusatzliches Gewicht. Die Formulierung in Anhang 1 Ziff. 2 Abs. 3
behindert jedoch diesen Wandel und die Generierung eines entsprechenden
Mehrwerts. Sie unterstitzt die Sichtweise, dass es sich hier um eine lastige
Kontrolle handelt, die der Gesetzgeber der Bestandestierarztn oder dem Be-
standestierarzt und der Tierhalterin oder dem Tierhalter aufbirdet.

Srind ¥ ! .

(Im Rahmen der Umsetzung sollten Tierarztinnen oder
Tierarzten und Tierhalterinnen oder Tierhaltern geeig-
nete Instrumente zur Verfigung gestellt und auch die
BLV-Vorlagen Checkliste TAM-Besuch so angepasst
werden, dass die Gesundheitssituation in den verschie-
denen Tierkategorien und die Behandlungs- und Pro-
phylaxekonzepte inklusive Managementmassnahmen
adaquat erfasst werden kénnen).

Anhang 1 Ziff.

3 Abs. 3

Ob Vorratsabgabe oder nicht und AMV/FUAM-Verschreibung oder nicht, soll

nicht in der TAM-Vereinbarung festgehalten werden.

Diese Sachverhalte konnen relativ rasch andern und sind nicht mit speziellen
Aufgaben des TA verbunden. Sie rechtfertigen eine Aufnahme in die Verein-

barung nicht.

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden (mit speziellen Auf-
gaben des TA und Pflichten des TH verbunden):
- AMV/FUAM Uber betriebseigene technische Anlagen (wie vorgeschla-
gen)
- TAM Uber Inhalationsnarkosegerat (zu erganzen)

a. streichen
b. AMV/FUAM-Verschreibung streichen
Es ist eine lit. ¢ hinzuzuftugen:

c. der Betrieb Narkotika lber ein Inhalationsnarkosege-
rét verabreicht.
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ISVET-V FTVT-Qualifikationen konnen nicht aus Asan, sondern nur aus dem Medizi- Passus FTVT Qualifikation streichen:
Art. 12 Abs. 2 nalberuferegister (MedReg) bezogen und verknupft werden [indirekt Uber die | —undzum-Fertigkeitszeugnis«fachtechnisch-verant-
der Person zugeordnete Praxis (UID)] wortliche Tierarztinn-oder«fachtechnisch-verantwortli-
Anhang 1.1 Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch 3. UID-Nummer
die UID gefuhrt werden kénnen. Meldungen kénnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.
Angang 2.1.1 Die Einheit fir die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch | Ziff. 2 streichen:
und 2.2.1 fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis oder -klinik» sein (siehe 2-Name derPerson,-die-das-Antibiotikum-verschreibt;
Ziff. 2 auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person abgibt oderanwendet
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis o-
der -klinik» oder bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.
Anhang 2.1.1 Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von Da- | Ziffer 5 streichen:
und 2.2.1 ten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es fuhrt aber nicht deren 5-Berufsaustibungs-und-Detaithandelsbewilligung, Fer-
Ziff. 5 Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum Zweck tigkeitszeugnis FP/T+ja-odernein

von Art. 5 Abs. 4 in der zentralen Datenplattform ALVPH verknlpft werden
kénnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(Berufsausiibungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsachlich in ISABV Perso-
nendaten gefuhrt werden sollen, was als nicht zweckmassig erachtet wird,
musste die verschreibende Person (Anhang 2.1.1 Ziff. 2) zwingend Uber die
GLN identifiziert werden.
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Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht gefuhrt werden, ist eine indi-
rekte Verknupfung von MedReg Personen mit ISABV-Praxen Uber die UID
der Adresse mdglich. Dies ist flr den vorliegenden Zweck ausreichend und
zweckmassig.

Anhang 2.1.1
Ziff. 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 lit. o TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann®. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhalterinnen und Tierhaltern fir eine oder mehrere
Tierhaltungen abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich
deshalb nicht notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig
wie die im Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel
nicht notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden
koénnen.

Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen (Masterda-
tenkonzept).

" Die Definition und die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung (epidemiologi-
sche Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzepts als noch pendent zu
kléren.

Anhang 2.1.2
Ziff. 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten geméass Masterdatenkonzept Gber
einen bestehenden Identifikator identifiziert werden (kantonale Betriebsnum-
mer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator kdnnen die
ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verknipft und keine Kenn-
zahlen errechnet werden (keine Integration moglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei Tierhal-
tungen ohne TVD-Nummer, {S-ABV-Nummer-kanto-
nale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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KANTON
APPENZELL INNERRHODEN

Landammann und Standeskommission

Sekretariat Ratskanzlei Ratskanzlei, Marktgasse 2, 9050 Appenzell
Marktgasse 2

9050 Appenzell Per E-Mail an

Telefon +41 71 788 93 11 vernehmlassungen@blv.admin.ch
info@rk.ai.ch

www.ai.ch

Appenzell, 8. Juli 2021

Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informations-
system Antibiotika in der Veterindrmedizin
Stellungnahme Kanton Appenzell I.Rh.

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 25. Mérz 2021 haben Sie uns die Vernehmlassungsunterlagen zur
Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin zukommen lassen.

Die Standeskommission hat die Unterlagen gepriift. Sie verweist auf ihre Stellungnahme im
beiliegenden Antwortformular.

Wir danken Ihnen flr die Méglichkeit zur Stellungnahme und grissen Sie freundlich.

Im Auftrage von Landammann und Standeskommission
Der Ratschreiber:

Markus Dérig

Beilage:
Antwortformular

Zur Kenntnis an:

- Land- und Forstwirtschaftsdepartement Appenzell I.Rh., Gaiserstrasse 8, 9050 Appenzell
- Standerat Daniel Fassler, Weissbadstrasse 3a, 9050 Appenzell

- Nationalrat Thomas Rechsteiner (thomas.rechsteiner@parl.ch)

Al 013.12-270.1-551802 1-1
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Kanton Bern
Canton de Berne

03|00|D|vO1

Regierungsrat

Postgasse 68
Postfach
3000 Bern 8 Staatskanzlei, Postfach, 3000 Bern 8

info.regierungsrat@be.ch
www.be.ch/rr

Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen
Schwarzenburgstrasse 155

3003 Bern

vernehmlassungen@blv.admin.ch

Ihr Zeichen: 23. Juni 2021
Unser Zeichen: 2021.WEU.98

RRB Nr.: ~-924 12021

Direktion: Wirtschafts-, Energie- und Umweltdirektion
Klassifizierung: Nicht klassifiziert

Vernehmlassung: Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Infor-
mationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin

Sehr geehrter Herr Direktor
Sehr geehrte Damen und Herren

Eine sichere Versorgung mit Tierarzneimitteln sowie zielfihrende Massnahmen gegen Antibiotikaresis-
tenzen sind dem Regierungsrat des Kantons Bern ein wichtiges Anliegen. In diesem Sinne begriissen wir
grundsétzlich die vorgeschlagenen Anderungen und Anerkennen die Bestrebungen zur Verbesserung
der Situation, die in der Veterindrmedizin und in der Tierhaltung in den letzten Jahren unternommen wur-
den.

Fir die Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln verweisen wir auf die beigelegte Tabelle des Amts flr
Veterinarwesen.

Freundliche Grisse

Im Namen des Regierungsrates

B Ptz 72
s l L.

Beatrice Simon Christoph Auer
Regierungsprasidentin Staatsschreiber

Nicht klassifiziert | Letzte Bearbeitung: 30.04.2021 | Version: 1 | Dok.-Nr.: 10790 | Geschaftsnummer: 2021.WEU.98 1/2



Kanton Bern Vernehmlassung: Anderung der Tierarzneimittelverordnung
Canton de Berne und der Verordnung tber das Informationssystem Antibiotika
in der Veterindrmedizin

Verteiler
— Wirtschafts-, Energie- und Umweltdirektion

Beilagen

— Stellungnahme zur Revision der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung tber das Informationssystem Antibiotika in
der Veterindrmedizin

Nicht klassifiziert | Letzte Bearbeitung: 30.04.2021 | Version: 11 | Dok.-Nr.: 10790 | Geschéftsnummer: 2021.WEU.98
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veteriniarwesen BLV

Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung liber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Amt flir Veterinarwesen, Bern
Abkurzung der Firma / Organisation / Amt tAVET
Adresse, Ort : Herrengasse 1
3011 Bern
Kontaktperson : Reto Wyss
Telefon : 0316335270
E-Mail : info.avet@be.ch
Datum : 29.04.2021

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch
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Allgemeine Bemerkungen

Das AVET des Kantons Bern begriisst grundsatzlich die vorgeschlagenen Anderungen der TAM-Verordnung.

Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kénnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstanden oder Lieferengpassen
bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorpriifung der Meldungen durch das BLV erforderlich.

Die Ausweitung der Buchfihrungspflicht auf Tierarzneimittel fir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung

der Nutztierhalter.

Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhéhtem oder Gbermassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewahrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekréftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung
ist, mussen die Kantone uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfiigen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im

Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdricklich begrisst.

Die exakte Definition einer Tiergruppe wird begrisst. Die vorgeschlagenen
Gruppengrossen sind angemessen.

Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgriinde um Galenik und

Bedenken bez. Antibiotikaresistenz wird begrusst.

Art. 6, Abs. 1 Bei der aktuellen Formulierung in den Buchstaben b und c ist nicht klar, auf
Bst. bund c was sich die Bestimmungen beziehen, neu sollte der Text lauten

b. die Anwendung des fiir die entsprechende Indikation
zugelassenen Tierarzneimittels aufgrund der Galenik im
Einzelfall nicht moglich ist; oder
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c. bei der Verwendung des fir die entsprechende
Indikation zugelassenen Tierarzneimittels Bedenken
bestehen bezlglich der Entwicklung von
Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2 Gemass Art. 7 Abs. 2 Bst. a werden importierende Tierarztinnen oder Art. 7 Abs. 2 Bst. a
Bst. a Tierarzte bei den Meldungen Uber die Angabe des Namens identifiziert. e Name und Adresse der Tierarztpraxis oder
Diese Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur —klinik
Detailhandelsbewilligung. ¢ Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID) der
Die Identifikation sollte tber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die Tierarztpraxis oder —klinik und BUR-Nummer
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder —klinik) und das Masterdatenkonzept der lokalen Einheit.
berticksichtigen (UID und BUR).
Art. 7 Abs. 3 Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs, muss das BLV die Das BLYV stellt fiir die Meldung eine elektronische
eingehenden Meldungen auf ihre Rechtmassigkeit gem. Abs. 1 a. - d. Formularvorlage zur Verfliigung. Es tberpriift die
Uberprifen, bevor es diese in ASAN erfasst. eingehenden Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit
Art. 7 Abs. 1 Bst. a. - d. und erfasst sie im
Beziiglich Zusténdigkeit fiir die Uberpriifung der Rechtméssigkeit der Informationssystem...
gemeldeten Importe besteht Unklarheit: cf Erlduterungen:
Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im Rahmen eines
Bewilligungsverfahrens gepriift wird, ist neu vorgesehen, dass die einfiihrende Tierarztin bzw.
der einflihrende Tierarzt (iber eine kantonale Detailhandelsbewilligung verfiigt. So haben die
kantonalen Vollzugsbehérden die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen geméss Art. 30 die
Rechtméssigkeit der Tierarzneimittelimporte zu priifen.
Flir den Vollzug im Bereich Import ist jedoch immer noch Swissmedic
zusténdig, oder (cf. Erlduterungen zu Art. 7d)?
Der Kanton Bern lehnt eine diesbeziigliche Verschiebung des
Kontrollaufwands auf die Kantone ab.
Art. 7a Abs. 2 Gemass Erlauterungen dirfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen nach | ..., dlrfen nur aus Landern mit vergleichbarer...
Anhang 5) nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefiihrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.
Art. 7c Abs. 2 Die franzésische Ubersetzung stimmt nicht mit der deutschen Version

Uberein. Bitte prifen.
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Art. 7c Abs. 3 Vorgaben in Zusammenhang mit der Bewilligungspflicht sollten in Art. 7a
zusammengefasst werden. Art. 7c Abs. 3 sollte deshalb in Art. 7a verschoben
werden. Dies erleichtert die Lesbarkeit und die Verstandlichkeit.
Art. 7c Abs. 5 Das ausdrickliche Verbot der Abgabe ohne tierarztliche Konsultation von
eingefihrten TAM ist im Sinne der Arzneimittelsicherheit plausibel und wird
begrisst.
Art. 7a Bst. h erganzen h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,
mit Ausnahme der Allergene
Art. 7aund 7c | In beiden Artikeln gibt es Bestimmungen, die sich auf eine Bewilligungspflicht
beziehen. Deshalb sollen diese beiden Artikel der Ubersichtlichkeit halber
neu geordnet werden
Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betaubungsmittel zur Distanzmobilisation ist
pragmatisch und angemessen.
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begriisst. Sinnvoll ware der Antibiotika dirfen nicht routinemassig verschrieben,
direkte Bezug zu den Pflichten des Tierhalters gemass TSV Art. 59 (und abgegeben oder angewendet werden, um ungentgende
TSchV). Wartung und Pflege der Tiere oder ungeniigende
Vorkehren, um sie gesund zu erhalten, auszugleichen.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begriissen.
Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. muss angegeben werden z. B. wegen
Zuséatzlicher Rickrufaktionen
Bst.
Art. 10 Abs. 1 Der Begriff «vor Ort» soll gestrichen werden.
Die Risiken der Telemedizin in der Nutztiermedizin sind in diesem
Zusammenhang zu prifen.
Art. 10 Abs. 5 Dieser Absatz soll gestrichen und Gberdacht werden.

e Welches Ziel hat die elektronische Erfassung der TAM-
Vereinbarungen?
e Welche Daten sind erforderlich?
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e Welche Meldepflichten sind erforderlich um die Daten aktuell zu
halten?

e Mit welchem zusatzlichem Aufwand fir den Vollzug ist zu rechnen?

¢ Ist die elektronische Erfassung fiir die Erreichung des Ziels
zweckmassig und der damit verbundene Aufwand verhaltnismassig?

Allenfalls kann die Bestimmung nach sorgfaltiger Priifung von
Zweckmassigkeit und Verhaltnismassigkeit fur die nachste Revision
aufgenommen werden.

Art. 15a Die Zusammenflihrung von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag schafft
Klarheit und stérkt die Rolle der Bestandestierarztin oder des
Bestandestierarztes. Daraus ergibt sich auch, dass eine TAM-Vereinbarung
fur die Abgabe von Medikamenten fir die orale Gruppentherapie in jedem
Fall erforderlich ist.

Art. 19 Bst. a Kommentar in den Erlauterungen: vgl. Art. 15a

und f.
Die Ubertragung der Verantwortung fiir das einwandfreie technische
Funktionieren und die korrekte Einstellung der Anlage an den Tierhalter resp. | ... dass von einer Fachperson regelmassige Wartungen
an den durch ihn beauftragten Spezialisten wird ausdriicklich begrisst. gemass Angabe der Hersteller, jedoch mindestens

einmal jahrlich, durchgefiihrt und dokumentiert werden.
Der Ausdruck "regelméassige Wartung" lasst einen zu grossen Die FTVT muss durch den Tierhalter mit einer Kopie des
Interpretationsspielraum. Ein minimales Intervall muss definiert werden. Es Wartungsprotokolls bedient werden. Wartungsprotokolle
muss klar sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und den korrekten sind durch den Tierhalter drei Jahre aufzubewahren.
Betrieb der Anlage und nicht nur um die technische Wartung geht.
Die Formulierung soll noch einmal geprift und mit der

Es muss gewahrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die Branche diskutiert werden.
Wartungsprotokolle hat.

Art. 10, 15a, Wahrend auf Seiten Tierhalterin/ Tierhalter der Vertragspartner fir die TAM- Definition der «Tierarztpraxis oder —klinik» in Art. 3

19, Anh. 1 Vereinbarung konsequent die Tierhalterin oder der Tierhalter ist, wird die TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des

TAM-Vereinbarung auf der tierarztlichen Seite unterschiedlichen Einheiten
zugeordnet:
e Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen
e Art. 19 Bst. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin /
fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt

Begriffs.

Definition von Tierhalter und Tierhaltung in Art. 3 TAMV
mit Verweis auf TSV und LBV.
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e [ISABV-V: Tierarztpraxis oder —klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder -
kliniken (=Standort (BUR) eines Unternehmens (UID)) abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fir den Warenfluss (ISABV) und
Bewilligungsinhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das
Datenmanagement handhabbar zu machen ist es notwendig, den Begriff in
der TAMV zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und
einheitlich zu handhaben. Ebenso soll der Begriff der Tierhalterin und des
Tierhalters / der Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und dabei auf die
Definitionen von TSV und LBV verwiesen werden*.

Die Tierarztinnen und Tierarzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie Uber eine Berufsausiibungsbewilligung verfliigen, tber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder-kliniken zugeordnet
(Rechtsgrundlage: Registerverordnung).

Das Zusammenfihren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fihrt
historisch bedingt zu Unubersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit
insbesondere der Voraussetzungen fiir die Tatigkeiten (Qualifikation) und der
Aufgaben der FTVT, die an verschiedenen Orten untergebracht sind. Eine
durch das BLV zur Verfligung gestellte Checkliste kann das Problem
entscharfen. Spatestens im Rahmen der bereits angekiindigten Totalrevision
sollte die Integration zu Ende gefiihrt und der Bereich neu gegliedert werden.

Durchgéngige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der Tierarzneimittelverordnung.

Art. 20a Abs. 1 | Die/der FTVT muss Uberpriifen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgemass | c. Sie oder er Uberpriift ...nach Artikel 19 Buchstabe e
Bst. c. durchgefihrt wird. und f.
Art. 22 Abs. 1 Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung der Tierhalterin
oder des Tierhalters und damit des Weisungsrechts der abgabeberechtigten
Person wird ausdrucklich begrusst.
Art. 22 Abs. 3 Hier sollte eine Wartungspflicht fir Inhalationsnarkosegerate erganzt werden. | Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein

Inhalationsnarkosegerat einsetzen, sind verpflichtet,
dieses in einwandfreiem Zustand zu halten und nach
Herstellerangaben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren,
durch eine Fachperson warten zu lassen. Die
Wartungsprotokolle sind 3 Jahre aufzubewahren.
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Art. 25

In den Erlduterungen zu Art. 25 steht: Es gilt eine vereinfachte Buchfiihrung,
so dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen
Uber die Riickgabe ausreichen.

Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden
Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fiir Bienenarzneimittel
keine vereinfachte Buchfiihrung vorsieht.

In Art. 27 ggf. vereinfachte Buchfihrung fir
Bienenarzneimittel ergénzen.

Art. 30 Abs. 2
Bst. g (neu)

Neuer Buchstabe g einfligen

Tierarztinnen und Tierarzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und
Spezialisten arbeiten heute tiberkantonal und haben auch in
ausserkantonalen Tierbestdnden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im
Rahmen der Primarproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in der
Verantwortung des TAM-abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information
muss der fur den Nutztierbestand zustandige kantonale Veterinardienst ohne
Anfrage im Rahmen der Amtshilfe dem fiir die Abgabebewilligung und somit
die Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke zustéandigen Veterinardienst
weitergeben durfen. Diese Informationen mussen bei einer Behdrde
zusammenkommen, damit risikobasiert die Praxis inspiziert und allféllige
Massnahmen getroffen werden kénnen. Dies ist notwendig, wenn inskunftig
gerade die Verschreibung von Antibiotika mehr reguliert werden und der
Vollzug mit seinen sehr beschrankten Ressourcen greifen kdnnen soll.

Bst. g (neu) uber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen
und vergleichbare Informationen iber die Abgabe von
Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder
dem Kantonstierarzt erstatten, die oder der die
Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30
HMG erteilt hat.

Art. 36 a ff

Die Lésung mit Signal- und Aktionswert sowie die Schwellen fiir Uberprifung
und Masshahmen sind pragmatisch. Auch die vorgeschlagenen
Massnahmen sind zweckdienlich. Durch die Betrachtung Uber drei Jahre
sanktionieren sie auch nicht zeitlich befristete Ausreisser und lassen
genligend Zeit fur die Umsetzung von Massnahmen.

Allerdings muss gewabhrleistet sein, dass die Resultate der Erhebungen erst
dann "zahlen", wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im
Moment noch nicht der Fall. => es braucht eine Klausel fiir das Inkrafttreten
dieser Artikel.

Es sollte in der Kommunikation klar festgehalten werden, dass Massnahmen
in den Bereichen Haltung/Futterung/Management bereits wesentlich friiher
angeordnet werden kdnnen, wenn der Tierhalter seinen Pflichten gemass
TSV und TSchV nicht nachkommt (cf Art. 8 Abs. 4)

1
Art. Xx

Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am ...

in Kraft.

2 Uber das Inkrafttreten der Artikel 36b - 36d
Entscheidet das BLV nach Ricksprache mit den
Kantonen.
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Art. 36d Es muss gepriift werden, ob die Rechtsgrundlage fir die Datenweitergabe
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist.
Ansonsten misste diese in der TAMV aufgenommen werden (cf. Art. 30 Abs.
2 Bst. g (neu)).
Art. 36d Abs. 1 | Eine gute landwirtschaftliche Praxis ist eine wichtige Voraussetzung zum 1. das Beiziehen einer bestimmten Tierarztin, eines
Bst. a Ziff. 1 Erhalt der Tiergesundheit. Fir eine nachhaltige Starkung der Tiergesundheit | bestimmten Tierarztes, eines Tiergesundheitsdienstes
kann deshalb auch der Beizug einer landwirtschaftlichen Beratung angezeigt | oder einer landwirtschaftlichen Beratung, insbesondere
sein. Um die Ziele zu erreichen ist die Zusammenarbeit der verschiedenen zur Beurteilung und Begleitung der Umsetzung des
Akteure erforderlich. Massnahmenplans nach Artikel 36¢c Absatz 1 Buchstabe
b,
Anhang 1 Klare Formulierung ...muss bei jedem Besuch gem. Art. 10 Abs. 2 fiir jede
Ziff.1 Abs. 1 Tierart...

Anhang 1 Ziff.
1 Abs. 2

Bei dieser Uberpriifung sollen die Tierarztinnen und Tierarzte auch die
Wartungsprotokolle Gberprifen.

Die Schmerzausschaltung bei der Kastration und Enthornung von Ld&mmern
und Kalbern sollte wie bei den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.

Hier sollte zudem ein Verweis auf die Aufgaben der FTVT gemass Art. 20a
Abs. 1 Bst. c gemacht werden, da diese Aufgaben ebenfalls im Rahmen des
Betriebsbesuchs wahrzunehmen sind.

Erganzen: Sie Uberprifen dabei die Wartungsprotokolle
gemass Art. 22 Abs. 3

Aufnahme der periodischen Uberpriifung der Kastration
bei LAmmern und Enthornung/Kastration bei Kalbern.

Erganzen Abs. 3 mit Verweis auf Art. 20a Abs. 1 Bst. ¢

Anhang 1 Ziff 2
Abs. 1

Es fehlen gewisse Tierarten, wie z. B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM-
Problematik mit Kélbern und Schweinen zu vergleichen sind.

Kaninchen gemass Risiken erganzen;
«Anderey: Besuchsfrequenz wird gemass Risiken
festgelegt.

Anhang 1 Ziff.
2 Abs. 3

Die Forderung, den TAM-Besuch «grundsatzlich zusammen mit einem
Betriebsbesuch vorzunehmen, der sich aus medizinischen Griinden als
notwendig erweist» entwertet den TAM Besuch. Sie impliziert, dass der TAM-
Besuch medizinisch nicht notwendig ist. Dies entspricht einer veralteten
Vorstellung der tierarztlichen Tatigkeit, die die Behandlung des medizinischen
Noffalls ins Zentrum stellt und nicht das Herdenmanagement, welches im
Rahmen der Umsetzung von StAR in den Vordergrund riicken musste.
Anhang 1 Ziffer 1 statuiert eigentlich den Blick auf die Herdengesundheit und

Satz streichen:
B _der sicl
L Sritnd | i .

(Im Rahmen der Umsetzung sollten Tierarzten und
Tierhaltern geeignete Instrumente zur Verfligung gestellt
und auch die BLV-Vorlagen Checkliste TAM-Besuch so
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die Behandlungs- und Prophylaxekonzepte. Der neue Art. 8 Abs. 4 (keine AB
zum Ausgleichen von ungeniigender Haltung/Fiitterung/Management) gibt
dieser Forderung zuséatzliches Gewicht. Die Formulierung in Anh. 1 Ziff. 2
Abs. 3 behindert jedoch diesen Wandel und die Generierung eines
entsprechenden Mehrwerts. Sie unterstltzt die Sichtweise, dass es sich hier
um eine lastige Kontrolle handelt, die der Gesetzgeber dem Bestandes-
tierarzt und dem Tierhalter aufbiirdet.

angepasst werden, dass die Gesundheitssituation in den
verschiedenen Tierkategorien und die Behandlungs-
und Prophylaxekonzepte inkl. Management-
massnahmen adaquat erfasst werden kénnen)

Anhang 1 Ziff 3
Abs. 3

Ob Vorratsabgabe oder nicht und AMV/FUAM-Verschreibung oder nicht soll
nicht in der TAM-Vereinbarung festgehalten werden.

Diese Sachverhalte kdnnen relativ rasch andern und sind nicht mit speziellen
Aufgaben der Tierarztin oder des Tierarztes verbunden. Sie rechtfertigen eine
Aufnahme in die Vereinbarung nicht.

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden (mit speziellen
Aufgaben des Tierarztes und Pflichten des Tierhalters verbunden):
e AMV/FUAM Uber betriebseigene technische Anlagen (wie
vorgeschlagen)
e TAM Uber Inhalationsnarkosegeréat (zu ergénzen)

a. streichen

der Landwirtschafts-betrieb auf technischen Anlagen
Futtermitteln Arzneimittel beimischt oder
Futterungsarzneimittel verabreicht.

hinzufliigen:
c. der Betrieb Narkotika Uber ein
Inhalationsnarkosegerat verabreicht.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ISVET-V Art. FTVT-Qualifikationen kénnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg Passus FTVT Qualifikation streichen:

12 Abs. 2 bezogen und verknipft werden (indirekt tber die der Person zugeordnete —unhd-zum-Fertigkeitszeugnis«fachtechnisch
Praxis (UID)) verantwortliche Tierdrztin»-oder«fachtechnisch

Anhang 1.1 Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch 3. UID-Nummer

die UID gefuhrt werden kénnen. Meldungen kdnnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.
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Angang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 2

Die Einheit fiir die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch
fir die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -klinik» sein (siehe
auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-
oder —klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.

Ziffer 2 streichen:
> N or D _die-das Antibioti hreibt
abgibt-oder-anwendet

Anhang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 5

Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von
Daten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es flhrt aber nicht
deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum
Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verkniipft werden kdnnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(Berufsauslibungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsachlich in ISABV
Personendaten gefiihrt werden sollen, was als nicht zweckméassig erachtet
wird, musste die verschreibende Person (Anh. 2.1.1 Ziff. 2) zwingend Uber
die GLN identifiziert werden.

Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht geflihrt werden, ist eine
indirekte Verknlpfung von MedReg Personen mit ISABV-Praxen Uber die
UID der Adresse moglich. Dies ist fir den vorliegenden Zweck ausreichend
und zweckmassig.

Ziffer 5 streichen:
Eertiakei . gF:p T I . GuRg

Anhang 2.1.1
Ziffer 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 Bst. o TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhaltern fiir eine oder mehrere Tierhaltungen
abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich deshalb nicht
notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig wie die im
Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel nicht
notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden kdnnen.
Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen
(Masterdatenkonzept).
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Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten geméass Masterdatenkonzept Gber
einen bestehenden Identifikator identifiziert werden (kantonale
Betriebsnummer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator
koénnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verknipft und
keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration maoglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, 1S-ABV-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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Landeskanzlei
Rathausstrasse 2
4410 Liestal

LANDSCHAFT R

T 061 552 50 06
landeskanzlei@pbl.ch REGIERUNGSRAT

www.bl.ch

Reagierungsrat, Rathausstrasse 2, 4410 Liestal

Eidg. Departement des Innern, EDI
Alain Berset, Bundesprasident
3000 Bern

Per Mail an vernehmlassungen@blv.admin.ch

Liestal, 22. Juni 2021
VGD/ALV

Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssys-
tem Antibiotika in der Veterinarmedizin: Eréffnung des Vernehmlassungsverfahrens,
Schreiben des EDI vom 25. Marz 2021

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 25. Mérz 2021 haben Sie uns eingeladen, im Rahmen der Vernehmlassung zur
Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung Uber das Informationssystem Antibi-
otika in der Veterinarmedizin Stellung zu nehmen. Fir die Méglichkeit zur Stellungnahme bedan-
ken wir uns.

Wir begriissen die vorgeschlagenen Anderungen und geben Ihnen gerne folgende Riickmeldung:

Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kénnen punktuell Erleichterungen
bei Arzneimittel-Notstdnden oder Lieferengpédssen bringen. Allerdings sehen wir zur Gewahr-
leistung eines einheitlichen Volizugs eine Vorprifung der Meldungen durch das BLV als erfor-
derlich an.

Die Ausweitung der Buchfiihrungspflicht auf Tierarzneimittel fiir Bienen verbessert die Lebens-
mittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung der Nutztierhalter.

Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhéhtem oder liberméssigem Antibiotikaverbrauch
sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss gewahrleistet sein, dass die Massnah-
men erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie
auch in Bezug auf die Betriebsdaten (Anzahi Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und
aussagekréftig sind.
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BASEL #%
LANDSCHAFT R

Wir bitten héflich um Beriicksichtigung der in unserer Stellungnahme aufgefiihrten Aspekte.

[I/ML/ f#@u Oef

Dr. Anton Lauber Elisabeth Heer Dietrich
Regierungspréasident Landschreiberin

— Stellungnahme BL

Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin:
Eroffnung des Vernehmlassungsverfahrens, Schreiben des EDI vom 25. Marz 2021, 22. Juni 2021 2/2



0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und

Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Amt fir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen Basel-Landschaft
Abkurzung der Firma / Organisation / Amt : ALV

Adresse, Ort : Graubernstrasse 12, 4410 Liestal

Kontaktperson : Marie-Louise Bienfait

Telefon : 061 552 2014

E-Mail : marie-louise.bienfait@bl.ch

Datum :22. Juni 2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsénderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch
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Allgemeine Bemerkungen

Das ALV begriisst grundsatzlich die vorgeschlagenen Anderungen der TAM-Verordnung.
Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kdnnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstanden oder Lieferengpassen
bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorprifung der Meldungen durch das BLV erforderlich.

Die Ausweitung der Buchfuhrungspflicht auf Tierarzneimittel fiir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung

der Nutztierhalter.

Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhdhtem oder Uberméassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewahrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekraftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung
ist, missen die Kantone Uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfiigen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im

Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdricklich begrisst.

Die exakte Definition einer Tiergruppe wird begrisst. Die vorgeschlagenen
Gruppengrossen sind angemessen.

Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgrinde um Galenik und

Bedenken bez. Antibiotikaresistenz wird begrusst.

Art. 6, Bst. b Bei der aktuellen Formulierung in den Buchstaben b und c ist nicht klar, auf

und c

was sich die Bestimmungen beziehen, neu sollte der Text lauten

b. die Anwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
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Tierarzneimittels aufgrund der Galenik im Einzelfall
nicht méglich ist; oder

c. bei der Verwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
Tierarzneimittels Bedenken bestehen beziiglich der
Entwicklung von Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2 Gemass Art. 7 Abs. 2 Bst. a werden importierende Tierarztinnen bei den Art. 7 Abs. 2 Bst. a
Bst. a Meldungen uber die Angabe des Namens identifiziert. e Name und Adresse der Tierarztpraxis oder
Diese Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur —klinik
Detailhandelsbewilligung. e Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID) der
Die Identifikation sollte Uber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die Tierarztpraxis oder —klinik und BUR-Nummer
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder —klinik) und das Masterdatenkonzept der lokalen Einheit.
berlcksichtigen (UID und BUR).
Art. 7 Abs. 3 Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs, muss das BLV die Das BLV stellt fir die Meldung eine elektronische
eingehenden Meldungen auf ihre Rechtmassigkeit gem. Abs. 1 a. - d. Formularvorlage zur Verfigung. Es Uberprift die
Uberprifen, bevor es diese in ASAN erfasst. eingehenden Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit
Art. 7 Abs. 1 Bst. a. - d. und erfasst sie im
Beziiglich Zusténdigkeit fiir die Uberpriifung der Rechtméssigkeit der Informationssystem...
gemeldeten Importe besteht Unklarheit: cf Erléduterungen:
Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im
Rahmen eines Bewilligungsverfahrens gepriift wird, ist neu vorgesehen, dass
die einfiihrende Tierérztin bzw. der einfiihrende Tierarzt liber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfiigt. So haben die kantonalen Vollzugsbehérden
die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen geméss Art. 30 die
Rechtméssigkeit der Tierarzneimittelimporte zu priifen.
Fiir den Vollzug im Bereich Import ist jedoch immer noch Swissmedic
zustandig, oder (cf. Erlduterungen zu Art. 7d)?
Es muss genau definiert werden, wo die Zustandigkeit des kVetD beginnt.
Art. 7aund 7c | In beiden Artikeln Art. 7a und 7c gibt es Bestimmungen, die sich auf eine

Bewilligungspflicht beziehen. Deshalb sollen diese beiden Artikel der
Ubersichtlichkeit halber neu geordnet werden
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Art. 7a Abs. 1

Bst. h erganzen

h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,

Bst. h (neu) mit Ausnahme der Allergene
Art. 7a Abs. 2 Gemass Erlauterungen dirfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen nach | ..., dirfen nur aus Landern mit vergleichbarer...
Anhang 5) nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefiihrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.
Art. 7c Abs. 2 Die franzésische Ubersetzung stimmt nicht mit der deutschen Version
Uberein. Bitte prifen.
Art. 7c Abs. 3 Streichen
Art. 7c Abs. 5 Das ausdrtickliche Verbot der Abgabe auf Vorrat von eingefiihrten TAM ist im
Sinne der Arzneimittelsicherheit plausibel und wird begrusst.
Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betaubungsmittel zur Distanzmobilisation ist
pragmatisch und angemessen.
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begrusst. Sinnvoll ware der Antibiotika durfen nicht routinemassig verschrieben,
direkte Bezug zu den Pflichten des Tierhalters geméass TSV Art. 59 (und abgegeben oder angewendet werden, um ungentigende
TSchV). Wartung und Pflege der Tiere oder ungenliigendes
Vorkehren, um sie gesund zu erhalten, auszugleichen.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begrussen.
Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. muss angegeben werden z. B. wegen
Bst. g (neu) Ruckrufaktionen
Art. 10 Abs. 1 Der Begriff «vor Ort» soll gestrichen werden.
Die Risiken der Telemedizin in der Nutztiermedizin sind in diesem
Zusammenhang zu prifen.
Art. 10 Abs. 5 Dieser Absatz soll gestrichen und tUberdacht werden.

Allenfalls kann er fur die nachste Revision aufgenommen werden.
- Wie werden die Daten aktuell gehalten (gekindigte Vertrage)?
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- Was muss genau gemeldet werden?
- Wer Uberpruft die Daten und reagiert, wenn z.B. zwei Vertrage
eingetragen werden?

Art. 15a Die Zusammenfiihrung von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag schafft
Klarheit und starkt die Rolle des Bestandestierarztes. Daraus ergibt sich
auch, dass eine TAM-Vereinbarung fur die Abgabe von Medikamenten fir die
orale Gruppentherapie in jedem Fall erforderlich ist.
Allerdings ist fur die Verschreibung von FUAM und AMV kein FTVT-Vertrag
erforderlich. Dieser ist fuir den Betrieb einer technischen Anlage erforderlich.
Deshalb gehort der entsprechende Kommentar in den Erlduterungen zu Art.
19 und nicht zu Art. 15a
Art. 19 Bst. a Kommentar in den Erlauterungen: vgl. Art. 15a
und f.
Die Ubertragung fiir das einwandfreie technische Funktionieren und die
korrekte Einstellung der Anlage an den Tierhalter resp. an den durch ihn
beauftragten Spezialisten wird ausdricklich begrisst.
Der Ausdruck "regelmassige Wartung" 18sst einen zu grossen ... dass von einer Fachperson regelmassige Wartung
Interpretationsspielraum. Ein minimales Intervall muss definiert werden. Es gemass Angabe der Hersteller (mindestens einmal
muss klar sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und den korrekten jahrliche) Wartungen durchgefiihrt und dokumentiert
Betrieb der Anlage und nicht nur um die technische Wartung geht. werden. Die FTVT muss durch den Tierhalter mit einer
Kopie des Wartungsprotokolls bedient werden.
Es muss gewabhrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die Wartungsprotokolle sind durch den Tierhalter drei Jahre
Wartungsprotokolle hat. aufzubewahren.
Die Formulierung soll noch einmal gepruft und mit der
Branche diskutiert werden.
Die Abs. e und f sollen zusammengefasst werden.
Art. 10, 15a, Wahrend auf Seiten Tierhalter der Vertragspartner fir die TAM-Vereinbarung | Definition der «Tierarztpraxis oder —klinik» in Art. 3
19, Anh. 1 konsequent der Tierhalter ist, wird die TAM-Vereinbarung auf der TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des

tierarztlichen Seite unterschiedlichen Einheiten zugeordnet:
e Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen
e Art. 19 Bst. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin /
fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt

Begriffs.

Definition von Tierhalter und Tierhaltung in Art. 3 TAMV
mit Verweis auf TSV und LBV.
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e ISABV-V: Tierarztpraxis oder —klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder -
kliniken (=Standort (BUR) eines Unternehmens (UID)) abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fur den Warenfluss (ISABV) und
Bewilligungsinhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das
Datenmanagement handhabbar zu machen ist es notwendig, den Begriff in
der TAMV zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und
einheitlich zu handhaben. Ebenso soll der Begriff des Tierhalters / der
Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und dabei auf die Definitionen von
TSV und LBV verwiesen werden*.

Die Tierarztinnen und Tierarzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie Uber eine Berufsaustibungsbewilligung verfiigen, tber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder-kliniken zugeordnet
(Rechtsgrundlage: Registerverordnung).

Das Zusammenfuhren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fuhrt
historisch bedingt zu Unubersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit
insbesondere der Voraussetzungen fir die Tatigkeiten (Qualifikation) und der
Aufgaben der FTVT, die an verschiedenen Orten untergebracht sind. Eine
durch das BLV zur Verfigung gestellte Checkliste kann das Problem
entscharfen. Spatestens im Rahmen der bereits angekiindigten Totalrevision
sollte die Integration zu Ende gefiihrt und der Bereich neu gegliedert werden.

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu kléren

Durchgangige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der Tierarzneimittelverordnung.

Art. 20a Abs. 1 | Der FTVT muss Uberprifen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgemass c. Sie oder er Uberprift ...nach Artikel 19 Buchstabe e
Bst. c. durchgeflhrt wird. und f.
Art. 22 Abs. 1 Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung des Tierhalters
und damit der Weisungspflicht der abgabeberechtigten Person wird
ausdrucklich begruisst.
Art. 22 Abs. 3 Hier sollte eine Wartungspflicht fur Inhalationsnarkosegerate erganzt werden. | Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein

Inhalationsnarkosegerat einsetzen, sind verpflichtet,
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dieses in einwandfreiem Zustand zu halten nach
Herstellerangaben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren,
durch eine Fachperson warten zu lassen. Die
Wartungsprotokolle sind 3 Jahre aufzubewahren.

Art. 25

In den Erlauterungen zu Art. 25 steht: Es gilt eine vereinfachte Buchfiihrung,
So dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen
uber die Riickgabe ausreichen.

Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden
Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fur Bienenarzneimittel
keine vereinfachte Buchfuhrung vorsieht.

In Art. 27 ggf. vereinfachte Buchfuhrung fir
Bienenarzneimittel erganzen.

Art. 30 Abs. 2
Bst. g (neu)

Neuer Buchstabe g einfligen

Tierarztinnen und Tierarzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und
Spezialisten arbeiten heute (iberkantonal und haben auch in
ausserkantonalen Tierbestdnden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im
Rahmen der Primarproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in der
Verantwortung des TAM-abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information
muss der fiir den Nutztierbestand zustandige kantonale Veterinardienst ohne
Anfrage im Rahmen der Amtshilfe dem fiir die Abgabebewilligung und somit
die Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke zustandigen Veterinardienst
weitergeben kénnen dirfen. Diese Informationen muissen bei einer Behdrde
zusammenkommen, damit risikobasiert die Praxis inspiziert und allfallig
Massnahmen getroffen werden kénnen. Dies ist notwendig, wenn insklnftig
gerade die Verschreibung von Antibiotika mehr reguliert werden und der
Vollzug mit seinen sehr beschrankten Ressourcen greifen kénnen soll.

Bst. g (neu) uber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen
und vergleichbare Informationen ber die Abgabe von
Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder
dem Kantonstierarzt erstatten, die oder der die
Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30
HMG erteilt hat.

Art. 36 a ff

Die Lésung mit Signal- und Aktionswert sowie die Schwellen fiir Uberpriifung
und Massnahmen sind pragmatisch. Auch die vorgeschlagenen
Massnahmen sind zweckdienlich. Durch die Betrachtung tber drei Jahre
sanktionieren sie auch nicht zeitlich befristete Ausreisser und lassen
genugend Zeit fir die Umsetzung von Massnahmen.

Allerdings muss gewahrleistet sein, dass die Resultate der Erhebungen erst
dann "zahlen", wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im
Moment noch nicht der Fall. => es braucht eine Klausel fur das Inkrafttreten
dieser Artikel.

Il
Art. Xx

Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am ...

in Kraft.

2 Uber das Inkrafttreten der Artikel 36b - 36d
Entscheidet das BLV nach Ricksprache mit den
Kantonen.
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Es sollte in der Kommunikation klar festgehalten werden, dass Massnahmen
in den Bereichen Haltung/Futterung/Management bereits wesentlich friher
angeordnet werden kénnen, wenn der Tierhalter seinen Pflichten gemass
TSV und TSchV nicht nachkommt (cf Art. 8 Abs. 4)

Art. 36d Es muss gepruft werden, ob die Rechtsgrundlage fur die Datenweitergabe Korrigieren: Es gibt keinen Abs. 2
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist. Im Entwurf steht eine 1 flr Abs. 1, obwohl der Artikel nur
Ansonsten musste diese in der TAMV aufgenommen werden. einen Absatz hat. Deshalb braucht es das 1 nicht und
soll gestrichen werden.
Anhang 1 Klare Formulierung ...muss bei jedem Besuch gem. Art. 10 Abs. 2 fur jede
Ziff.1 Abs. 1 Tierart...

Anhang 1 Ziff.
1 Abs. 2

Bei dieser Uberpriifung sollen die Tierarzte auch die Wartungsprotokolle
Uberprifen.

Erganzen: Sie Uberprufen dabei die Wartungsprotokolle
gemass Art. 19 Bst. f. und Art. 22 Abs. 3

Muss evtl. angepasst werden je nach Ausfliihrung des
Artikels

Muss bez. der Wartung der Fltterungsautomaten mit
Art. 19 Bst. f abgeglichen werden, damit keine
Doppelspurigkeiten entstehen.

Die Schmerzausschaltung bei der Kastration und
Enthornung von Ld&mmern und Kalbern muss wie bei
den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.

Anhang 1 Ziff 2
Abs. 1

Es fehlen gewisse Tierarten, wie z. B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM-
Problematik mit Kéalbern und Schweinen zu vergleichen sind.

Kaninchen gemass Risiken erganzen;
«Andere»: Besuchsfrequenz wird gemass Risiken
festgelegt.

Anhang 1 Ziff.
2 Abs. 3

Die Forderung, den TAM-Besuch «grundsatzlich zusammen mit einem
Betriebsbesuch vorzunehmen, der sich aus medizinischen Griinden als
notwendig erweist» entwertet den TAM Besuch. Sie impliziert, dass der TAM-
Besuch medizinisch nicht notwendig ist. Dies entspricht einer veralteten
Vorstellung der tierarztlichen Tatigkeit, die die Behandlung des medizinischen
Notfalls ins Zentrum stellt und nicht das Herdenmanagement, welches im
Rahmen der Umsetzung von StAR in den Vordergrund ricken misste.

Satz streichen:

Si Atzlich Lo
Bestandesbesuch-vorgenommen;-der-sich-aus
lizinisch Sritnd | i :

(Im Rahmen der Umsetzung sollten Tierarzten und
Tierhaltern geeignete Instrumente zur Verfugung gestellt
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Anhang 1 Ziffer 1 statuiert eigentlich den Blick auf die Herdengesundheit und
die Behandlungs- und Prophylaxekonzepte. Der neue Art. 8 Abs. 4 (keine AB
zum Ausgleichen von ungentgender Haltung/Fitterung/Management) gibt
dieser Forderung zusatzliches Gewicht. Die Formulierung in Anh. 1 Ziff. 2
Abs. 3 behindert jedoch diesen Wandel und die Generierung eines
entsprechenden Mehrwerts. Sie unterstitzt die Sichtweise, dass es sich hier
um eine lastige Kontrolle handelt, die der Gesetzgeber dem Bestandes-
tierarzt und dem Tierhalter aufburdet.

und auch die BLV-Vorlagen Checkliste TAM-Besuch so
angepasst werden, dass die Gesundheitssituation in den
verschiedenen Tierkategorien und die Behandlungs-
und Prophylaxekonzepte inkl. Management-
massnahmen adaquat erfasst werden kdnnen)

Anhang 1 Ziff 3
Abs. 3

Ob Vorratsabgabe oder nicht und AMV/FUAM-Verschreibung oder nicht soll
nicht in der TAM-Vereinbarung festgehalten werden.

Diese Sachverhalte kdnnen relativ rasch andern und sind nicht mit speziellen
Aufgaben des TA verbunden. Sie rechtfertigen eine Aufnahme in die
Vereinbarung nicht.

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden (mit speziellen
Aufgaben des TA und Pflichten des TH verbunden):
e AMV/FUAM Ulber betriebseigene technische Anlagen (wie
vorgeschlagen)
e TAM uber Inhalationsnarkosegerat (zu erganzen)

a. streichen
b. AMV/FUAM-Verschreibung streichen

hinzufligen:
c. der Betrieb Narkotika Uber ein
Inhalationsnarkosegerat verabreicht.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ISVET-V Art. FTVT-Qualifikationen kénnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg Passus FTVT Qualifikation streichen:
12 Abs. 2 bezogen und verknupft werden (indirekt Gber die der Person zugeordnete ——und-zum-Fertigkeitszeugnis-«fachtechnisch

Praxis (UID))

liche.Tierbrzti ‘ sl
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Anhang 1.1

Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch
die UID gefuhrt werden kénnen. Meldungen kénnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.

3. UID-Nummer

Angang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 2

Die Einheit fir die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch
fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -klinik» sein (siehe
auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-
oder —klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.

Ziffer 2 streichen:
> N P _die-das Antibioti hreibt.

abgibt-oderanwendet

Anhang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 5

Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von
Daten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es flhrt aber nicht
deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum
Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verknUpft werden kdnnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(Berufsauslibungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsachlich in ISABV
Personendaten geflhrt werden sollen, was als nicht zweckmassig erachtet
wird, misste die verschreibende Person (Anh. 2.1.1 Ziff. 2) zwingend uber
die GLN identifiziert werden.

Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht gefihrt werden, ist eine
indirekte Verknipfung von MedReg Personen mit ISABV-Praxen Uber die
UID der Adresse moglich. Dies ist fiir den vorliegenden Zweck ausreichend
und zweckmassig.

Ziffer 5 streichen:

5 Berufsausil Dotailhandolsbowill ,
Eortiakei s ETVT: ia od :

Anhang 2.1.1
Ziffer 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 Bst. o TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhaltern fir eine oder mehrere Tierhaltungen
abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich deshalb nicht
notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig wie die im
Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel nicht
notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden kdnnen.
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Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen
(Masterdatenkonzept).

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren

Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten gemass Masterdatenkonzept Gber
einen bestehenden Identifikator identifiziert werden (kantonale
Betriebsnummer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator
kénnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verknlpft und
keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration mdglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, {S-ABV.-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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1 Allgemeine Bemerkungen

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt begrisst die vorgesehenen Anderungen der TAMV im Grundsatz. Die geplanten Vereinfachungen der Einfuhr
von Tierarzneimitteln sind geeignet, um punktuell die Verfugbarkeit von Arzneimitteln insbesondere mit Blick auf Arzneimittelnotstanden sowie Liefereng-
passen zu verbessern. Allerdings ist eine Vorprifung der Meldungen durch das BLV zur Gewabhrleistung eines einheitlichen Vollzugs erforderlich.

Die Ausweitung der Buchftihnrungspflicht auf Tierarzneimittel fir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung der Nutz-
tierhalter.

Mit der Revision wird insbesondere der Strategie Antibiotikaresistenz (StAR) Rechnung getragen. Die bedarfsgerechte und zielgerichtete Verschreiung,
Abgabe und Anwendung von Antibiotika wird gewahrleistet. Die vorgeschlagenen Massnahmen gegen erhdhten oder tibermassigen Antibiotikaverbrauch
sind sodann angemessen und zweckdienlich. Es muss allerdings gewahrleistet werden, dass die Umsetzung der Massnahmen erst erfolgt, wenn die Da-
ten sowohl hinsichtlich des Antibiotikaverbrauchs wie auch in Bezug auf die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussage-
kraftig sind. Aus diesem Grund bedarf die Vorlage einer Klausel fir das Inkrafttreten des entsprechenden Artikels. Da es sich bei einem Benchmark zudem
immer eine pauschale Beurteilung handelt, miissen die Kantone bei der Anwendung von Massnahmen Gber einen Ermessensspielraum verfigen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im
Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdricklich begrisst.

Die exakte Definition einer Tiergruppe wird ebenfalls begrisst. Die vorge-
schlagenen Gruppengréssen sind angemessen.

Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgriinde um die Galenik sowie
Bedenken beziiglich Antibiotikaresistenz wird begrisst.

Art.6,Bst. b Bei der aktuellen Formulierung in den Buchstaben b und c ist nicht klar, auf b. die Anwendung des eigentlich fiir die entsprechen-
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und ¢

was sich die Bestimmungen beziehen.

de Indikation zugelassenen Tierarzneimittels auf-
grund der Galenik im Einzelfall nicht méglich ist; oder
c. bei der Verwendung des eigentlich fiir die ent-
sprechende Indikation zugelassenen Tierarzneimit-
tels Bedenken bestehen beztiglich der Entwicklung von
Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2
Bst. a

Gemass Art. 7 Abs. 2 Bst. a werden importierende Tierarztinnen und Tierérz-
te bei den Meldungen tber die Angabe des Namens identifiziert.

Diese |dentifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur De-
tailhandelsbewilligung.

Die |dentifikation sollte iber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder —klinik) und das Masterdatenkonzept
beriicksichtigen (UID und BUR).

Art. 7 Abs. 2 Bst. a
e Name und Adresse der Tierarztpraxis oder
—klinik
e Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID) der
Tierarztpraxis oder —klinik und BUR-Nummer
der lokalen Einheit.

Art. 7 Abs. 3

Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs, muss das BLV die ein-
gehenden Meldungen auf ihre Rechtmaéssigkeit gemass Abs. 1 Bst. a-d
tiberprifen, bevor es diese in ASAN erfasst.

Beziiglich der Zusténdigkeit fur die Uberprifung der Rechtméssigkeit der
gemeldeten Importe besteht Unklarheit, vgl. Erlauternder Bericht, Seite 4:
«Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im
Rahmen eines Bewilligungsverfahrens geprift wird, ist neu vorgesehen, dass
die einfuhrende Tierarztin bzw. der einfihrende Tierarzt Uber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfugt. So haben die kantonalen Vollzugsbehorden
die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen gemass Art. 30 die Rechtmassig-
keit der Tierarzneimittelimporte zu prifen.»

Ist fiir den Vollzug im Bereich des Imports weiterhin die Swissmedic zustan-
dig (vgl. Erlauternder Bericht zu Art. 7d, Seite 5)?

Es muss genau definiert werden, wo die Zustandigkeit der kantonalen Veteri-
nardienste beginnt.

Das BLV stellt fur die Meldung eine elektronische For-
mularvorlage zur Verfuigung. Es Gberprift die eingehen-
den Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit Art. 7
Abs. 1 Bst. a. - d. und erfasst sie im Informationssystem

(--)

Art. 7a und 7c

Sowohl in Art. 7a als auch Art. 7c gibt es Bestimmungen, die sich auf eine
Bewilligungspflicht beziehen. Zur besseren Uberschaubarkeit sollten daher
beide Artikel neu geordnet bzw. zusammengefihrt werden.
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Art. 7a Abs. 1

Art. 7a um einen Bst. h ergdnzen und in Art. 7c streichen.

h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,

Bst. h (neu) mit Ausnahme der Allergene

Art. 7a Abs. 2 Gemass den Erlauterungen darfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen | ..., dirfen nur aus Landern mit vergleichbarer...
nach Anhang 5) nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefuhrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.

Art. 7c Abs. 3 Streichen.

Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. muss angegeben werden (z.B. wegen Ruckruf-

Bst. g (neu) aktionen).

Art. 10 Abs. 1 Statt der Formulierung «vor Ort» wird eine flexiblere Formulierung vorge-
schlagen.

In diesem Zusammenhang sind zudem die rasche Entwicklung wie auch
Risiken der Telemedizin in der Nutztiermedizin zu prifen.

Art. 15a Die Zusammenfiihrung von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag schafft
Klarheit und stérkt die Rolle des Bestandestierarztes. Daraus ergibt sich
auch, dass eine TAM-Vereinbarung fur die Abgabe von Medikamenten fiir die
orale Gruppentherapie in jedem Fall erforderlich ist.

Allerdings ist fur die Verschreibung von FUAM und AMV kein FTVT-Vertrag
erforderlich. Dieser ist fur den Betrieb einer technischen Anlage erforderlich.
Daher gehért der entsprechende Kommentar in den Erlauterungen zu Art. 19
und nicht zu Art. 15a.

Art. 19 Bst. a Vgl. die Erlauterungen zu Art. 15a.

und f.

Die Ubertragung fur das einwandfreie technische Funktionieren und die kor-
rekte Einstellung der Anlage an den Tierhalter resp. an den durch ihn beauf-
tragten Spezialisten wird ausdriicklich begriisst.

Die Formulierung «regelméassige Wartung» lasst einen zu grossen Interpreta-
tionsspielraum. Es muss ein minimales Intervall definiert werden. Weiter

... dass von einer Fachperson regelmassige Wartung
gemass Angabe der Hersteller (mindestens einmal jahr-
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muss klar sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und den korrekten
Betrieb der Anlage und nicht nur um die technische Wartung geht.

Im Ubrigen muss gewahrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die
Wartungsprotokolle hat.

liche) Wartungen durchgeftihrt und dokumentiert wer-
den. Die FTVT muss durch den Tierhalter mit einer Ko-
pie des Wartungsprotokolls bedient werden. Wartungs-
protokolle sind durch den Tierhalter drei Jahre aufzube-
wahren.

Art. 10, 15a,
19, Anhang 1

Wahrend seitens der Tierhalter der Vertragspartner fur die TAM-
Vereinbarung konsequent der Tierhalter ist, wird die TAM-Vereinbarung auf
der tierarztlichen Seite unterschiedlichen Einheiten zugeordnet:
e Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen
e Art. 19 Bst. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin / fachtech-
nisch verantwortlicher Tierarzt
e ISABV-V.: Tierarztpraxis oder —klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder -
kliniken (=Standort (BUR) eines Unternehmens (UID)) abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fur den Warenfluss (ISABV) und Bewilligungsinha-
ber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das Datenmanagement handhabbar
zu machen ist es notwendig, den Begriff in der TAMV zu definieren, in ein
Masterdatenkonzept zu integrieren und einheitlich zu handhaben. Ebenso
soll der Begriff des Tierhalters / der Tierhaltung in die TAMV aufgenommen
und dabei auf die Definitionen von TSV und LBV verwiesen werden*.

Die Tierarztinnen und Tierdrzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie (ber eine Berufsaustbungsbewilligung verfiigen, Gber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder -kliniken zugeordnet (Rechts-
grundlage: Registerverordnung).

Das Zusammenfuhren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fahrt histo-
risch bedingt zu Unubersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit insbesondere
der Voraussetzungen fur die Tatigkeiten (Qualifikation) und der Aufgaben der
FTVT, die an verschiedenen Orten untergebracht sind. Eine durch das BLV
zur Verfigung gestellte Checkliste kann das Problem entschérfen. Spates-
tens im Rahmen der bereits angekiindigten Totalrevision sollte die Integration
zu Ende gefithrt und der Bereich neu gegliedert werden.

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung (epidemiologi-
sche Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als noch pendent zu
klaren

Definition der «Tierarztpraxis oder —klinik» in Art. 3
TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des
Begriffs.

Definition von Tierhalter und Tierhaltung in Art. 3 TAMV
mit Verweis auf TSV und LBV.

Durchgéangige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der Tierarzneimittelverordnung.
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Art. 20a Abs. 1 | Der FTVT muss tberprifen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgeméss c. Sie oder er Gberprift ...nach Artikel 19 Buchstaben e

Bst. c. durchgefuhrt wird. und f.

Art. 22 Abs. 3 Hier sollte eine Wartungspflicht fur Inhalationsnarkosegerate erganzt werden. | Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein Inhalati-
onsnarkosegerat einsetzen, sind verpflichtet, dieses in
einwandfreiem Zustand zu halten nach Herstelleranga-
ben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren, durch eine
Fachperson warten zu lassen. Die Wartungsprotokolle
sind 3 Jahre aufzubewahren.

Art. 25 In den Erlauterungen zu Art. 25 steht: «Es gilt eine vereinfachte Buchfuhrung, | In Art. 27 die vereinfachte Buchfiihrung far Bienenarz-

so dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen | neimittel erganzen.
uber die Ruckgabe ausreichen.»
Im massgeblichen Art. 27 sind allerdings keine entsprechenden Anpassun-
gen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fiir Bienenarzneimittel keine
vereinfachte Buchfiihrung vorsieht.
Art. 30 Abs. 2 Neuer Buchstabe g ergénzen: Bst. g (neu) Uber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen
Bst. g (neu) Tierarztinnen und Tierdrzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und und vergleichbare Informationen Gber die Abgabe von
Spezialisten arbeiten heute Giberkantonal und haben auch in ausserkantona- | Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder
len Tierbestanden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im Rahmen der Primar- | dem Kantonstierarzt erstatten, die oder der die Bewilli-
produktionskontrollen Mangel festgestellt, die in die Verantwortung des TAM- | gung zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30 HMG
abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information muss der fur den Nutztier- erteilt hat.
bestand zustandige kantonale Veterinardienst ohne Anfrage im Rahmen der
Amtshilfe dem fur die Abgabebewilligung und somit die Kontrolle der tierarzt-
lichen Privatapotheke zustandigen Veterinardienst weitergeben kénnen. Die-
se Informationen mussen bei einer Behérde zusammenkommen, damit risi-
kobasiert die Praxis inspiziert und allfallig Massnahmen getroffen werden
konnen. Dies ist notwendig, wenn inskiinftig gerade die Verschreibung von
Antibiotika mehr reguliert und der Vollzug mit seinen sehr beschrénkten Res-
sourcen greifen kénnen soll.
Art. 36 a ff Die Lésung mit Signal- und Aktionswert sowie die Schwellen fur Uberprafung | I

und Massnahmen sind pragmatisch. Auch die vorgeschlagenen Massnah-
men sind zweckdienlich. Durch die Betrachtung Gber drei Jahre sanktionieren
sie auch nicht zeitlich befristete Ausreisser und lassen gentgend Zeit fur die

Art. xy
' Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am
... in Kraft.
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Umsetzung von Massnahmen.

Allerdings muss gewahrleistet werden, dass die Resultate der Erhebungen
erst dann «zahlen», wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im
Moment noch nicht der Fall. Daher braucht es eine Klausel fur das Inkrafttre-
ten dieser Artikel.

Es sollte in der Kommunikation klar festgehalten werden, dass Massnahmen
in den Bereichen Haltung, Fatterung und Management bereits wesentlich
friher angeordnet werden kénnen, wenn der Tierhalter seinen Pflichten ge-
mass TSV und TSchV nicht nachkommt (vgl. Art. 8 Abs. 4)

2 Uber das Inkrafttreten der Artikel 36b - 36d entscheidet
das BLV nach Rucksprache mit den Kantonen.

Art. 36d Es muss geprift werden, ob die Rechtsgrundlage fur die Datenweitergabe Korrigieren: Es gibt keinen Abs. 2
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist. Im Entwurf steht eine 1 fur Abs. 1, obwohl der Artikel nur
Ansonsten musste diese in der TAMV aufgenommen werden. einen Absatz hat. Deshalb braucht es das 1 nicht und
soll gestrichen werden.
Anhang 1 Klare Formulierung ...muss bei jedem Besuch nach Art. 10 Abs. 2 dieser
Ziff.1 Abs. 1 Verordnung fur jede Tierart...
Anhang 1 Ziff. | Bei dieser Uberprifung sollen die Tierarzte auch die Wartungsprotokolle Erganzen: ,Sie Uberprufen dabei die Wartungsprotokolle
1 Abs. 2 Uberprifen. gemass Art. 19 Bst. f. und Art. 22 Abs. 3°

Muss je nach Ausfuhrung des Artikels eventuell ange-
passt werden.

Muss beziglich der Wartung der Fltterungsautomaten
mit Art. 19 Bst. f abgeglichen werden, damit keine Dop-
pelspurigkeiten entstehen.

Erganzung Tierart. ,Die Schmerzausschaltung bei der
Kastration und Enthornung von Lammern und Kalbern
muss wie bei den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.”

Anhang 1 Ziff 2
Abs. 1

Es fehlen gewisse Tierarten, wie z. B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM-
Problematik mit Kalbern und Schweinen zu vergleichen sind.

Kaninchen gemass Risiken ergénzen;
«Andere»: Besuchsfrequenz wird gemass Risiken fest-
gelegt.

Anhang 1 Ziff 3

In der TAM-Vereinbarung sollte aufgenommen werden (mit speziellen Aufga-

hinzufiigen:
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Abs. 3

ben des TA und Pflichten des TH verbunden):
e TAM Uber Inhalationsnarkosegerat (zu ergénzen)

c. der Betrieb Narkotika Uber ein Inhalationsnarkosege-
rat verabreicht.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ISVET-V Art. FTVT-Qualifikationen kénnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg be- Passus FTVT Qualifikation streichen:
12 Abs. 2 zogen und verknupft werden (indirekt Qiber die der Person zugeordnete Pra- —undzurm-Ferligkeitszeugnis—«iachiechnischverant-
xis [UID]) wortliche Tierarztinn-oder«fachtechnisch-verantwortli-
Anhang 1.1 Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch 3. UID-Nummer
die UID gefuhrt werden kénnen. Meldungen kénnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.
Angang 2.1.1 Die Einheit fur die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch | Ziffer 2 streichen:
und 2.2.1 fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder —klinik» sein (siehe 2-Name-der-Rersen—die-das-Antibiotikum-versehreibt;
Ziffer 2 auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person abgibt-oderanwendet
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-
oder —klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.
Anhang 2.1.1 Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABY zum elektronischen Abgleich von Ziffer 5 streichen:
und 2.2.1 Zif- | Daten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es fuhrt aber nicht de- 5-Berfsausibungs—und-Detaithandelshewilligung;
fer 5 ren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum Eerickoliszeugnis P aedarnain

Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verknlpft werden kénnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(Berufsaustibungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsdchlich in ISABV Perso-
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nendaten gefuhrt werden sollen, was als nicht zweckmassig erachtet wird,
musste die verschreibende Person (Anh. 2.1.1 Ziff. 2) zwingend Uber die
GLN identifiziert werden.

Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht gefiihrt werden, ist eine indi-
rekte Verknipfung von MedReg Personen mit ISABV-Praxen Uber die UID
der Adresse moglich. Dies ist fur den vorliegenden Zweck ausreichend und
zweckmassig.

Anhang 2.1.1
Ziffer 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung geméass Art. 6 Bst. o TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhaltern fir eine oder mehrere Tierhaltungen abge-
schlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich deshalb nicht not-
wendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig wie die im Rahmen
der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel nicht notwendigerweise
einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden kénnen.

Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen (Masterda-
tenkonzept).

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung (epidemiologi-
sche Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als noch pendent zu
klaren

Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten gemass Masterdatenkonzept Uber
einen bestehenden |dentifikator identifiziert werden (kantonale Betriebsnum-
mer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator kénnen die
ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verknipft und keine Kenn-
zahlen errechnet werden (keine Integration méglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei Tierhal-
tungen ohne TVD-Nummer, 1S-ABV-Nummerkantonale
Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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Conseil d’Etat CE
Staatsrat SR

Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg
ETAT DE FRIBOURG

STAAT FREIBURG T +41 26 305 10 40, F +41 26 305 10 48
www.fr.ch/ce

Conseil d’Etat
Rue des Chanoines 17, 1701 Fribourg

PAR COURRIEL

Département fédéral de I’intérieur
Monsieur Alain Berset

Conseiller fédéral

Inselgasse 1

3003 Berne

Courriel : vernehmlassungen @blv.admin.ch

Fribourg, le 15 juin 2021

Modification de I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires et de I'ordonnance
concernant le systéme d’information sur les antibiotiques en médecine vétérinaire —
procédure de consultation

Monsieur le Conseiller fédéral,

La procédure de consultation liée au projet de modification des ordonnances susmentionnées a
retenu toute notre attention.

De maniere générale, nous saluons la révision de ces ordonnances. Nous soulignons les efforts
déterminants qui sont opérés par la médecine vétérinaire et I'agriculture visant une utilisation
efficiente, ciblée et limitée a ce qui est nécessaire des antibiotiques.

Les remarques relatives aux modifications de I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires
(OMEdV) sont détaillées dans le formulaire qui est joint a la présente détermination et dont il fait
partie intégrante. Quant au projet de modification de 1'ordonnance concernant le systeme
d’information sur les antibiotiques en médecine vétérinaire, nous référons aux remarques formulées
par I’ Association suisse de vétérinaires cantonaux (ASVC) dans sa prise de position.


mailto:vernehmlassungen@blv.admin.ch

Conseil d’Etat CE
Page 2 de 2

En vous remerciant de nous avoir consultés, nous vous prions d’agréer, Monsieur le Conseiller
fédéral, I’expression de nos sentiments les meilleurs.

Au nom du Conseil d’Etat :

Jean-Francois Steiert, Président

s T

Jean-Francois Steiert

Qualifizierte elektronische Signatur - Schweizer Recht

Danielle Gagnaux-Morel, Chanceliére d’Etat

Danielle Gagnaux-Morel

Signature électronique qualifiée - Droit suisse

L original de ce document est établi en version électronique

Annexe

Formulaire en format PDF et Word



Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de I'intérieur DFI
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Office fédéral de la sécurité alimentaire et
des affaires vétérinaires OSAV
Division Droit

Procédure de consultation de la modification de I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires et de I'ordonnance
concernant le systéeme d’information sur les antibiotiques en médecine vétérinaire

(du 25 mars 2021 au 9 juillet 2021)
Avis de

Nom / entreprise / organisation / service : Canton de Fribourg
(via son Service de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires (SAAV), avec la participation de SANIMA et de Grangeneuve)

Sigle entreprise / organisation / service : SAAV

Adresse, lieu : Impasse de la Colline 4, 1762 Givisiez
Interlocuteur : Dr Grégoire Seitert

Téléphone : 026 305 80 00

Courriel : gregoire.seitert@fr.ch

Date : 26.05.2021

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage du formulaire.

2. Merci d'utiliser une ligne séparée par article d’ordonnance.

3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d’ici au 9 juillet 2021 a I'adresse suivante :
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Office fédéral de la sécurité alimentaire et
des affaires vétérinaires OSAV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Berne
Tél. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.osav.admin.ch
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mailto:margot.berchtold@blv.admin.ch

1 Remarques générales

De maniéere générale, nous saluons les projets de modification proposés. Toutefois, le canton de Fribourg a quelques remarques spécifiques a formuler

concernant le projet de modification de 'OMédV.

Quant au projet de modification concernant I'O-SI ABV, nous nous rattachons entierement aux remarques de 'ASVC.

Dans une approche One Health, nous relevons que sur les 4 piliers depuis 2015, les révisions principales et les efforts déterminants au niveau d'une
utilisation efficiente, ciblée et le moins possible que nécessaire d'antibiotiques sont opérés par la médecine vétérinaire et I'agriculture.

2 Remarques sur les différentes dispositions de ’OMédV
Article Commentaires / remarques Proposition de modification (texte)
Art. 7 al. 2 Une identification basée uniquement sur le nom est insuffisante et peut porter | Rajouter : « nom du vétérinaire + n° ».
a confusion. L’utilisation d’un identifiant claire comme dans SI-ABV est
nécessaire.
Art. 7 al. 3 Dans l'idée d’'une gestion unifiée pour tous les cantons, il est nécessaire que | Rajouter : « L'OSAV fournit un modéle de formulaire

'OSAV contréle la 1égitimité des annonces d’importation selon I'article 7 al. 1
avant de les saisir dans ASAN.

Le rble/les taches des services vétérinaires cantonaux sont clairement a
définir.

électronique pour la déclaration. Il contréle la légitimité
avant de les saisir dans le systeme [...] ».

Art. 7al. 5 Suites aux cas d'importations a titre de stocks et illégales dans 8 cantons et
220 exploitations, décelés en 2018, et contournant la convention de Carnot
de 1889 il sied d'exclure toute remise a titre de stock ou de traitement pour

plus de 9 jours de groupes d'animaux par des praticiens étrangers. Une

Compléter et modifier.

« Les personnes exercant une profession médicale en
Suisse sur la base d’accords internationaux ne peuvent
utiliser ou remettre des médicaments que dans le cadre
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clarification s'impose et de maniére a n'autoriser qu'un traitement ciblé et
nécessaire dont la tragabilité est assurée.

de la présente ordonnance. Dans la mesure ou ces
personnes y sont habilitées en vertu d’un accord
international, elles ne peuvent utiliser ou remettre que
des médicaments autorisés en Suisse ou dans le pays
dont elles sont ressortissantes, et uniquement dans le
cadre d'un traitement individuel journalier ciblé. Le
traitement correspondant est enreqistré dans IS-
ABV. »

Art

.7aal. 2

Le texte est a préciser.

Rajouter : « [...] des principes actifs visés a I'annexe 5
ne peuvent étre importés depuis des pays [...] ».

Art.

7d

Cette précision est appréciable et facilite le travail des autorités cantonales

Art

.8al. 3

Afin d’assurer la sécurité publique, notamment en cas de bétail échappé, il
est indispensable que des personnes particulieres comme des gardes-faunes
puissent utiliser des stupéfiants (mélange de Hellabrunn) sur des animaux de
rente pour procéder a des immobilisations. Etant donné qu'’il s’agit toujours
de situations d’urgences et non prévisibles une remise doit étre possible
comme pour les animaux sauvages.

Modifier et supprimer : « [...] Cela n’inclut pas la remise
pour utilisation directe pour 'immobilisation a
distance. du-gibier-détenu-en-enclos-ou-du-gibier
sSauvage—=

Art

.8aal. 1

La possibilité de subdivision est particulierement appréciée et soutient la
volonté de réduire I'utilisation des médicaments

Art

.10 al. 1

La mention « sur place » est appréciable pour éviter des remises en stock
sans visite du cheptel. A notre avis, elle n’impacte pas la télémédecine dans
le sens que celle-ci est pratiquée principalement sur des animaux malades.

Art

.10al.5

Cet article est appréciable et représente un outil indispensable pour une
meilleure tragabilité de I'utilisation des médicaments.

Art

.19 let. f

Une précision concernant I'entretien est nécessaire

Supprimer et rajouter : « f. Elle doit s’assurer que les
installations techniques fonctionnent sans probléme et
qu’un spécialiste en assure 'entretien régulier au moins
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une fois par année et le documente. Les rapports de
contréle doivent étre gardés 3 ans. ».

Art. 204g, al. 1, Les expériences sur le terrain démontrent que les installations sont Rajouter : « [...] et garantir en particulier que les
let. a susceptibles de se dérégler. conditions nécessaires a une manipulation appropriée
des installations et des médicaments et a une
utilisation hygiénique |[...] ».
Art. 22 I manque I'obligation d’assurer un entretien pour les appareils de narcose Rajouter : « Le détenteur utilisant un appareil de
par inhalation narcose par inhalation est obligé de le maintenir
dans un état irréprochable. Un spécialiste assure
I’entretien des appareils de narcose par inhalation
au moins une fois tous les deux ans. Les documents
doivent étre gardés 3 ans. ».
Art. 30 al. 2 Nous soutenons l'initiative de ’ASVC quant a I'ajout d’'une lettre g
Art. 36a et Nous saluons le contenu des articles mais comme les données dans le
suivants systéme Sl ABV ne sont actuellement pas suffisamment précises pour
permettre une évaluation, il est nécessaire de définir des critéres pour la mise
en vigueur de ces articles.
Art. 36cal. 2 Selon l'article, les détenteurs d’animaux doivent clarifier les causes de Modifier : « Pour ce faire, les détenteurs d’animaux de

I'utilisation accrue d’antibiotiques et rédiger et mettre en ceuvre un plan de
mesures pour réduire l'utilisation d’antibiotiques a leurs frais mais avec
I'obligation de passer par un vétérinaire ou un service de santé.

Les détenteurs d’animaux ont les compétences pour clarifier les causes et
mettre en ceuvre un plan de mesure. Un soutien pourrait étre donné par un
vétérinaire, mais aussi par des conseillers agricoles, voir sur la base d'un
document officiel a remplir.

Les mesures prévues a l'article 36d demeurent et dans une seconde phase
en cas de persistance manquements.

rente remplissent le document élaboré par I'autorité
cantonale avec si nécessaire le soutien de leur
vétérinaire, de leur conseiller agricole ou d’un
service de santé animale. »
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Art. 36d al. 1
let. bch. 2

La participation a des cours de formation continue pour vétérinaire devront
seulement étre ajoutée dans 'ordonnance si de tels cours existent déja ou
sont planifiés, afin d’éviter un vide entre la Iégislation et les possibilités dans
le terrain comme cela existe déja dans d’autres domaines.

Annexe 1 ch. 3
al. 3

Afin de pouvoir contrbler sur les exploitations si les visites de suivi ont été
faites et que leur nombre est adéquate, il est indispensable que le nombre de
visites nécessaires figure dans la convention. Ceci aussi pour des raisons de
transparence envers le détenteur.

Par contre la lettre a. est a notre avis pas nécessaire partant du principe
qu’un détenteur ne conclut pas de convention s'’il ne prend pas de
médicaments en stock.

La premiere partie de la lettre b. est trop précise, partant du principe que
cette situation peut changer d’un jour a l'autre.

Supprimer : « La convention Médvét doit indiquer la
catégorie de I'exploitation, pour-définir la fréquence des
visites et, le cas échéant :

 eid i ts vétérinai : ,

, ! : i 8, o5/
I'exploitation agricole ajoute des médicaments
aux aliments pour animaux ou administre des
aliments médicamenteux a l'aide des
installations techniques. ».
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REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE Geneéve, le 23 juin 2021

Le Conseil d’Etat

2964-2021 Département fédéral de l'intérieur (DFI)
Monsieur Alain Berset
Conseiller fédéral
Ingelgasse 1
3003 Berne

Concerne : modification de l'ordonnance sur les médicaments vétérinaires et de
'ordonnance concernant le systéme d’information sur les antibiotiques
en médecine vétérinaire

Monsieur le Conseiller fédéral,

Nous vous remercions pour votre courrier du 25 mars 2021 qui a retenu toute notre attention.
Notre Conseil salue le projet de révision de I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires et
de l'ordonnance concernant le systéme d'information sur les antibiotiques en médecine
vétérinaire allant dans le sens d’'une amélioration de I'approvisionnement en médicaments
vetérinaire et de la sécurité alimentaire des denrées alimentaires.

Pour le surplus, vous trouverez nos remarques détaillées dans le formulaire ci-joint.

En vous remerciant de nous avoir consulté a ce sujet, nous vous prions de croire, Monsieur
le Conseiller fedéral, a I'expression de notre parfaite considération.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La chanoqliére 2 Le presigent :

{

ichele Ft#ghetti Serge Dal Busco

Annexe mentionnée

Copie a (versions Word et PDF) : vernehmlassungen@blv.admin.ch



Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de 'intérieur DF|

Confédération suisse Office fédéral de la sécurité alimentaire et
Confederazione Svizzera des affaires vétérinaires OSAV
Confederaziun svizra . Division Droit
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Les modifications proposées dans le projet sont saluées par le Conseil d'Etat du Canton de Genéve, notamment, une simplification de I'importation de
médicaments vétérinaires pour les praticiens suisses au vu de la proximité avec les cabinets en France. La reconversion des médicaments et la subdivision
possible des emballages permettra également aux praticiens de prescrire des traitements et des quantités en lien avec la taille de 'animal et d'éviter ainsi
une surdistribution de médicaments vétérinaires aux déetenteurs.

Si la surveillance de I'utilisation des antibiotiques est une mesure essentielle dans la lutte contre la surconsommation de ces médicaments et la lutte

contre I'antibiorésistance, sa mise en application par les autorités cantonales compétentes en ordonnant des mesures aux cabinets vétérinaires va
représenter un défi non négligeable.

2 Remarques sur les différentes dispositions - OMédV

T T T Y T P P R e e e e I T R |

s Cve L (L g T oy L MY L L A £ B o ST U IHR Y et

rtice " - Commentalresfremarques i S T Proposmon de modification (texte)

Article 6 Une précision dans l'intitulé concernant I'indication doit &étre formulée. Ajouter « pour [l'utilisation du médicament vétérinaire
lettres b etc autorisé pour l'indication correspondante ».

Article 7 La mention « pays ayant institué un contréle équivalent » est peu claire. La liste des pays concernés et le lien pour savoir si un
alinéa 1 ) médicament y est autorisé devraient étre disponibles

comme outil pour les praticiens (annexe).

Article 7 De plus en plus de vétérinaires possédent plusieurs cabinets. Raison pour | Ajouter les numeéros REE et IDE.
alinéa 2 laguelle l'identification par le nom est insuffisante et doit se faire via les
numéros des entreprises REE.
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Article 7
alinéa 5

Cet alinéa précise que la vente de médicaments homologués par un pays
voisin par un praticien frontalier exergant sur la base d'accords internationaux
ne peut se faire que dans le cadre d'une « visite du cheptel ». Cela signifie
qu'un vétérinaire praticien frontalier pour animaux de compagnie n’a pas le
droit de remettre des médicaments homologués par un pays voisin lors d'une
visite & domicile chez un client suisse.

A l'alinéa 5 in fine, référence est faite a 'alinéa 1 de I'article 10 de la présente
ordonnance. Cet article stipule les conditions régissant la conclusion d'une
convention MédVét. Il est surprenant que référence soit faite a la convention
Médvét pour les personnes exercant une profession médicale en Suisse sur la
base d'accords internationaux alors que seuls les vétérinaires suisses peuvent
suivre la formation de Responsable Technique et par conséguent signer une
convention MédVet.

Le sens et la finalité de la seconde phrase de cet alinéa
est a réfléchir. Eventuellement a supprimer.

Article 7¢c
alinéa 2

Contradictoire avec le but recherché a l'article 7a.

« N'ayant pas été autorisés » devrait étre remplacé par
« ayant été interdits ».

Article 8
alinéas 3 et4

Pourrait étre élargi aux animaux de compagnie. En effet, le risque de
détournement d'utilisation de stupéfiants est grand en zone urbaine, et
I'utilisation abusive d'antibiotiques existe aussi dans la pratique medicale des
petits animaux. Un vétérinaire « petits animaux » utilisant abusivement des
antibiotiques pour une pratique chirurgicale peu soignée ne tombe pas sous le
coup de cet article.

Elargissement tout type d’animaux.

Article 10

Dans un canton périphérique et urbain comme Geneve, ['offre vétérinaire en
animaux de rente oblige les éleveurs & recourir de fagon importante aux
services de vétérinaires francais; or la convention MédVét doit étre contractée
par un vétérinaire en Suisse, malgré une approche pragmatique et rigoureuse
de ces vétérinaires. Des mangquements a la convention MeédVeét sont
surreprésentés malgré un suivi médicamenteux adéquate dans la pratique.

La dérogation a pouvoir contracter des conventions
MedVet avec des vétérinaires frontaliers devraient étre
traitées dans la mesure ol un éleveur ne peut faire appel
facilement a un praticien basé en Suisse.
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Article 10 La version actuelle stipule que les vétérinaires et les cabinets vétérinaires | Biffer « les vétérinaires ».
alinéa 2 peuvent conclure une convention MédVeét. Afin d’harmoniser les procédures
avec les autres enregistrements, nous recommandons que le contrat soit
conclu avec le cabinet vétérinaire (numéro entreprise REE).
Article 19 Le terme d'entretien régulier doit &tre mieux défini, celui-ci laissant une marge | Elle doit s’assurer [...] qu'un spécialiste en assure
lettre f d'interprétation trop grande. I'entretien annuel et le documente.
Article 20a Ajouter les nouvelles exigences fixées a I'article 19 lettre f. ... que les exigences fixées a l'article 19 lettres e et f sont

alinéa 1 lettre ¢

satisfaites.

Article 30 Lors de contréles Production primaire, il est possible que des manquements | Lettre g (nouveau) doit communiquer les résultats des
soient a imputer a un vétérinaire hors canton ayant la convention Médvét avec | inspections des exploitations animales et des
I'exploitation contrélée. Le service vétérinaire cantonal responsable de | informations comparables sur la remise de meédicaments
I'exploitation doit pouvoir transmettre ces informations au service vétérinaire | au vétérinaire cantonal qui a délivré [autorisation
responsable de |'autorisation de dispenser et donc du contréle de la pharmacie | de remettre des médicaments conformément a
privée vétérinaire du praticien sans demande dans le cadre de l'assistance | I'article 30 de la LPTh.
administrative.

Article 36a Il est important que la date d'entrée en vigueur des mesures en cas | Des précisions sur la période de remise des données sont

alinéa 1 d’augmentation de [I'utilisation d'antibiotiques soit décidee en concertation | souhaitées.

avec les autorités vétérinaires compétentes et non unilatéralement par 'OSAV.
Il est stipulé que I'OSAV calcule chaque année les valeurs mais pour les
autorités compétentes, il est important de connaitre la date ou le délai durant
lequel 'OSAV transmettra les données (p. ex. durant le mois de janvier suivant
lannée). -

4/8



Article 36¢ Dans le projet d'ordonnance est stipulé « L'autorité cantonale compétente | Différence entre 'ordonnance et le rapport a clarifier.
alina 1 informe les détenteurs d’animaux de rente et les cabinets et cliniques
vétérinaires... ». Or, le rapport stipule que 'autorité cantonale compétente en
informe les détenteurs d’animaux de rente ou les cabinets et cliniques
vétérinaires.
Article 36¢ Les détenteurs d'animaux de rente pourraient faire appel au vétérinaire | Un vétérinaire mandaté par l'autorité cantonale serait
alinéa 2 d’exploitation, ce qui pourrait représenter un biais de jugement. plus judicieux pour révéler un probléme de mauvaise
pratique meédicamenteuse. L'aspect informel - est
probablement insuffisant ici si 'on souhaite atteindre le
but recherché. '
Article 36d Il n'y a qu'un alinéa sous cet article. Supprimer le numéro d’alinéa 1.
Annexe 1 Chaque modification de médicaments remis a titre de stock et/ou d’'aliments | Ajout de « si de lisoflurane est utiliseé pour anesthésie
chiffre 3 médicamenteux ou prémélange nécessiterait une modification de la | gazeuse pour la castration des porcelets ».
alinéa 3 convention Médvét ce qui semble étre trop contraignant.
Par contre, 'utilisation et la remise d’isoflurane pour la castration des porcelets
doit figurer comme contenu de la convention Médvét.
3 Remarques sur les différentes dispositions O-SI ABV

Article

Commentaires / remarques

Proposition de modification (texte)

Article 4
alinéa 2

La ponctuation en fin d'alinéa n’est pas correcte.

Remplacer « : » par « . ».
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Annexe,

Ajouter le numéro IDE pour une identification compléte.

Ajouter numéro IDE.

chiffre 1.1

Annexe, Les autorisations de pratiquer et certificat de formation continue sont | Supprimer autorisation de pratiquér et certificat de
points 2.1.1 et | individuelles et ont peu de plus-value alors que les données dans SI-ABV sont | formation continue de vétérinaire responsable technique.
2.2.1, chiffre 5 | enregistrées au nom du cabinet.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Der Kanton Glarus begriisst grundsatzlich die vorgeschlagenen Anderungen der TAM-Verordnung.

- Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kénnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstanden oder Lieferengpassen
bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorprifung der Meldungen durch das BLV erforderlich.

- Die Ausweitung der Buchfiihrungspflicht auf Tierarzneimittel fir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung der
Nutztierhalter.

- Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhéhtem oder Uberméassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewdabhrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf die
Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekréftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung ist,
missen die Kantone Uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfligen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im
Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdriicklich begrisst.

Die exakte Definition einer Tiergruppe wird begrusst. Die vorgeschlagenen
Gruppengrdssen sind angemessen.

Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgriinde um Galenik und
Bedenken bez. Antibiotikaresistenz wird begriisst.

Art. 6, Bst. b Bei der aktuellen Formulierung in den Buchstaben b und c ist nicht klar, auf b. die Anwendung des eigentlich fiir die

und ¢ was sich die Bestimmungen beziehen, neu sollte der Text lauten entsprechende Indikation zugelassenen
Tierarzneimittels aufgrund der Galenik im Einzelfall
nicht méglich ist; oder
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c. bei der Verwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
Tierarzneimittels Bedenken bestehen beziiglich der
Entwicklung von Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2 Gemaéss Art. 7 Abs. 2 Bst. a werden importierende Tierérztinnen bei den Art. 7 Abs. 2 Bst. a

Bst. a Meldungen Uber die Angabe des Namens identifiziert. e Name und Adresse der Tierarztpraxis oder
Diese Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur -klinik
Detailhandelsbewilligung. e Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID) der
Die Identifikation sollte tGber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die Tierarztpraxis oder -klinik und BUR-Nummer der
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder -klinik) und das Masterdatenkonzept lokalen Einheit.
berilcksichtigen (UID und BUR).

Art. 7 Abs. 3 Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs, muss das BLV die Das BLV stellt fir die Meldung eine elektronische

eingehenden Meldungen auf ihnre Rechtmassigkeit gem. Abs. 1 a. - d.
Uberprifen, bevor es diese in ASAN erfasst.

Beziiglich Zusténdigkeit fiir die Uberpriifung der Rechtmdassigkeit der
gemeldeten Importe besteht Unklarheit: cf Erlduterungen:

Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im
Rahmen eines Bewilligungsverfahrens gepriift wird, ist neu vorgesehen, dass
die einfihrende Tierdrztin bzw. der einflihrende Tierarzt (ber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfligt. So haben die kantonalen Vollzugsbehérden
die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen gemédss Art. 30 die
Rechtmdéssigkeit der Tierarzneimittelimporte zu prdfen.

Fiir den Vollzug im Bereich Import ist jedoch immer noch Swissmedic
zusténdig, oder (cf. Erlduterungen zu Art. 7d)?

Es muss genau definiert werden, wo die Zustandigkeit des kVetD beginnt.

Formularvorlage zur Verfigung. Es tberprift die
eingehenden Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit
Art. 7 Abs. 1 Bst. a. - d. und erfasst sie im
Informationssystem...

Art. 7aund 7c

In beiden Artikeln Art. 7a und 7c gibt es Bestimmungen, die sich auf eine
Bewilligungspflicht beziehen. Deshalb sollen diese beiden Artikel der
Ubersichtlichkeit halber neu geordnet werden

Art. 7a Abs. 1
Bst. h (neu)

Bst. h erganzen

h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,
mit Ausnahme der Allergene
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Art. 7a Abs. 2 Gemass Erlauterungen dirfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen nach | ..., dirfen nur aus Landern mit vergleichbarer...
Anhang 5) nur aus Léandern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefiihrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.
Art. 7c Abs. 2 Die franzdsische Ubersetzung stimmt nicht mit der deutschen Version
Uberein. Bitte prifen.
Art. 7c Abs. 3 Streichen
Art. 7c Abs. 5 Das ausdrlckliche Verbot der Abgabe auf Vorrat von eingefihrten TAM ist im
Sinne der Arzneimittelsicherheit plausibel und wird begrisst.
Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betdubungsmittel zur Distanzmobilisation ist
pragmatisch und angemessen.
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begrisst. Sinnvoll wére der Antibiotika diirfen nicht routineméssig verschrieben,
direkte Bezug zu den Pflichten des Tierhalters geméass TSV Art. 59 (und abgegeben oder angewendet werden, um ungeniigende
TSchV). Wartung und Pflege der Tiere oder ungeniigendes
Vorkehren, um sie gesund zu erhalten, auszugleichen.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begriissen.
Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. muss angegeben werden z. B. wegen
Bst. g (neu) Ruckrufaktionen
Art. 10 Abs. 1 Der Begriff «vor Ort» soll gestrichen werden.
Die Risiken der Telemedizin in der Nutztiermedizin sind in diesem
Zusammenhang zu prifen.
Art. 10 Abs. 5 Dieser Absatz soll gestrichen und tberdacht werden.

Allenfalls kann er fir die nachste Revision aufgenommen werden.

- Wie werden die Daten aktuell gehalten (gekiindigte Vertrage)?

- Was muss genau gemeldet werden?

- Wer Uberprift die Daten und reagiert, wenn z.B. zwei Vertrage
eingetragen werden?
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Art. 15a Die Zusammenfiihrung von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag schafft
Klarheit und starkt die Rolle des Bestandestierarztes. Daraus ergibt sich
auch, dass eine TAM-Vereinbarung fur die Abgabe von Medikamenten fir die
orale Gruppentherapie in jedem Fall erforderlich ist.
Allerdings ist fir die Verschreibung von FOAM und AMV kein FTVT-Vertrag
erforderlich. Dieser ist fir den Betrieb einer technischen Anlage erforderlich.
Deshalb gehdrt der entsprechende Kommentar in den Erlduterungen zu Art.
19 und nicht zu Art. 15a
Art. 19 Bst. a Kommentar in den Erlduterungen: vgl. Art. 15a
und f.
Die Ubertragung fiir das einwandfreie technische Funktionieren und die
korrekte Einstellung der Anlage an den Tierhalter resp. an den durch ihn
beauftragten Spezialisten wird ausdriicklich begrisst.
Der Ausdruck "regelméssige Wartung" lasst einen zu grossen ... dass von einer Fachperson regelmassige Wartung
Interpretationsspielraum. Ein minimales Intervall muss definiert werden. Es gemass Angabe der Hersteller (mindestens einmal
muss klar sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und den korrekten jahrliche) Wartungen durchgefiihrt und dokumentiert
Betrieb der Anlage und nicht nur um die technische Wartung geht. werden. Die FTVT muss durch den Tierhalter mit einer
Kopie des Wartungsprotokolls bedient werden.
Es muss gewéhrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die Wartungsprotokolle sind durch den Tierhalter drei Jahre
Wartungsprotokolle hat. aufzubewahren.
Die Formulierung soll noch einmal geprtft und mit der
Branche diskutiert werden.
Die Abs. e und f sollen zusammengefasst werden.
Art. 10, 153, Wahrend auf Seiten Tierhalter der Vertragspartner fir die TAM-Vereinbarung | Definition der «Tierarztpraxis oder -klinik» in Art. 3
19, Anh. 1 konsequent der Tierhalter ist, wird die TAM-Vereinbarung auf der TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des

tierérztlichen Seite unterschiedlichen Einheiten zugeordnet:
e Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen
e Art. 19 Bst. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin /
fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt
e ISABV-V: Tierarztpraxis oder -klinik (BUR-Einheit)

Begriffs.

Definition von Tierhalter und Tierhaltung in Art. 3 TAMV
mit Verweis auf TSV und LBV.
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In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder -
kliniken (=Standort (BUR) eines Unternehmens (UID)) abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fiir den Warenfluss (ISABV) und
Bewilligungsinhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das
Datenmanagement handhabbar zu machen ist es notwendig, den Begriff in
der TAMV zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und
einheitlich zu handhaben. Ebenso soll der Begriff des Tierhalters / der
Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und dabei auf die Definitionen von
TSV und LBV verwiesen werden™.

Die Tierarztinnen und Tierarzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie Uber eine Berufsaustibungsbewilligung verfligen, Gber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder-kliniken zugeordnet
(Rechtsgrundlage: Registerverordnung).

Das Zusammenfuhren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fihrt
historisch bedingt zu UnUbersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit
insbesondere der Voraussetzungen fir die Tatigkeiten (Qualifikation) und der
Aufgaben der FTVT, die an verschiedenen Orten untergebracht sind. Eine
durch das BLV zur Verfligung gestellte Checkliste kann das Problem
entscharfen. Spéatestens im Rahmen der bereits angekiindigten Totalrevision
sollte die Integration zu Ende gefiihrt und der Bereich neu gegliedert werden.

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren

Durchgangige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der Tierarzneimittelverordnung.

Art. 20a Abs. 1
Bst. c.

Der FTVT muss Uberprifen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgemass
durchgeflihrt wird.

c. Sie oder er Uberprift ...nach Artikel 19 Buchstabe e
und f.

Art. 22 Abs. 1 Die Bekréftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung des Tierhalters
und damit der Weisungspflicht der abgabeberechtigten Person wird
ausdricklich begrisst.
Art. 22 Abs. 3 Hier sollte eine Wartungspflicht fir Inhalationsnarkosegerate erganzt werden. | Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein

Inhalationsnarkosegeréat einsetzen, sind verpflichtet,
dieses in einwandfreiem Zustand zu halten nach
Herstellerangaben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren,
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durch eine Fachperson warten zu lassen. Die
Wartungsprotokolle sind 3 Jahre aufzubewahren.

Art. 25

In den Erlauterungen zu Art. 25 steht: Es gilt eine vereinfachte Buchfiihrung,
so dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen
Uber die Riickgabe ausreichen.

Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden
Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fiir Bienenarzneimittel
keine vereinfachte Buchfuhrung vorsieht.

In Art. 27 ggf. vereinfachte Buchflhrung fir
Bienenarzneimittel ergédnzen.

Art. 30 Abs. 2
Bst. g (neu)

Neuer Buchstabe g einfigen

Tierarztinnen und Tierdrzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und
Spezialisten arbeiten heute iberkantonal und haben auch in
ausserkantonalen Tierbestdnden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im
Rahmen der Primarproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in der
Verantwortung des TAM-abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information
muss der flir den Nutztierbestand zustédndige kantonale Veterinardienst ohne
Anfrage im Rahmen der Amtshilfe dem fiir die Abgabebewilligung und somit
die Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke zustandigen Veterinardienst
weitergeben kdnnen diirfen. Diese Informationen missen bei einer Behdrde
zusammenkommen, damit risikobasiert die Praxis inspiziert und allfallig
Massnahmen getroffen werden kénnen. Dies ist notwendig, wenn insklnftig
gerade die Verschreibung von Antibiotika mehr reguliert werden und der
Vollzug mit seinen sehr beschrankten Ressourcen greifen kénnen soll.

Bst. g (neu) Uber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen
und vergleichbare Informationen Uber die Abgabe von
Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder
dem Kantonstierarzt erstatten, die oder der die
Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30
HMG erteilt hat.

Art. 36 a ff

Die Lésung mit Signal- und Aktionswert sowie die Schwellen fiir Uberpriifung
und Massnahmen sind pragmatisch. Auch die vorgeschlagenen
Massnahmen sind zweckdienlich. Durch die Betrachtung Uber drei Jahre
sanktionieren sie auch nicht zeitlich befristete Ausreisser und lassen
genugend Zeit fur die Umsetzung von Massnahmen.

Allerdings muss gewabhrleistet sein, dass die Resultate der Erhebungen erst
dann "z&hlen", wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im
Moment noch nicht der Fall. => es braucht eine Klausel fiir das Inkrafttreten
dieser Artikel.

Es sollte in der Kommunikation klar festgehalten werden, dass Massnahmen
in den Bereichen Haltung/Fitterung/Management bereits wesentlich friiher

1
Art. X

Diese Verordnunag tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am ...

in Kraft.

2 Uber das Inkrafttreten der Artikel 36b - 36d
Entscheidet das BLV nach Ricksprache mit den
Kantonen.
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angeordnet werden kdnnen, wenn der Tierhalter seinen Pflichten gemass
TSV und TSchV nicht nachkommt (cf Art. 8 Abs. 4)

Art. 36d Es muss geprift werden, ob die Rechtsgrundlage fiir die Datenweitergabe Korrigieren: Es gibt keinen Abs. 2
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist. Im Entwurf steht eine 1 fiir Abs. 1, obwohl der Artikel nur
Ansonsten misste diese in der TAMV aufgenommen werden. einen Absatz hat. Deshalb braucht es das 1 nicht und
soll gestrichen werden.
Anhang 1 Klare Formulierung ...muss bei jedem Besuch gem. Art. 10 Abs. 2 fir jede
Ziff.1 Abs. 1 Tierart...

Anhang 1 Ziff.

1 Abs. 2

Bei dieser Uberpriifung sollen die Tierdrzte auch die Wartungsprotokolle
Uberprtfen.

Erganzen: Sie Uberprifen dabei die Wartungsprotokolle
gemass Art. 19 Bst. f. und Art. 22 Abs. 3

Muss evtl. angepasst werden je nach Ausfiihrung des
Artikels

Muss bez. der Wartung der Fitterungsautomaten mit
Art. 19 Bst. f abgeglichen werden, damit keine
Doppelspurigkeiten entstehen.

Die Schmerzausschaltung bei der Kastration und
Enthornung von LAmmern und Kélbern muss wie bei
den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.

Anhang 1 Ziff.

2 Abs. 1

Es fehlen gewisse Tierarten, wie z. B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM-
Problematik mit Kalbern und Schweinen zu vergleichen sind.

Kaninchen gemass Risiken ergénzen;
«Andere»: Besuchsfrequenz wird gemass Risiken
festgelegt.

Anhang 1 Ziff.

2 Abs. 3

Die Forderung, den TAM-Besuch «grundsatzlich zusammen mit einem
Betriebsbesuch vorzunehmen, der sich aus medizinischen Griinden als
notwendig erweist» entwertet den TAM Besuch. Sie impliziert, dass der TAM-
Besuch medizinisch nicht notwendig ist. Dies entspricht einer veralteten
Vorstellung der tierarztlichen Téatigkeit, die die Behandlung des medizinischen
Notfalls ins Zentrum stellt und nicht das Herdenmanagement, welches im
Rahmen der Umsetzung von StAR in den Vordergrund riicken misste.
Anhang 1 Ziffer 1 statuiert eigentlich den Blick auf die Herdengesundheit und
die Behandlungs- und Prophylaxekonzepte. Der neue Art. 8 Abs. 4 (keine AB

Satz streichen:

S; 5zl o
Bestandesbesuch-vorgenommen;-dersich-aus
fizini Gri i .

(Im Rahmen der Umsetzung sollten Tierérzten und
Tierhaltern geeignete Instrumente zur Verfligung gestellt
und auch die BLV-Vorlagen Checkliste TAM-Besuch so
angepasst werden, dass die Gesundheitssituation in den
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zum Ausgleichen von ungenigender Haltung/Fltterung/Management) gibt
dieser Forderung zuséatzliches Gewicht. Die Formulierung in Anh. 1 Ziff. 2
Abs. 3 behindert jedoch diesen Wandel und die Generierung eines
entsprechenden Mehrwerts. Sie unterstltzt die Sichtweise, dass es sich hier
um eine lastige Kontrolle handelt, die der Gesetzgeber dem Bestandes-
tierarzt und dem Tierhalter aufbirdet.

verschiedenen Tierkategorien und die Behandlungs-
und Prophylaxekonzepte inkl. Management-
massnahmen adaquat erfasst werden kénnen)

Anhang 1 Ziff.
3 Abs. 3

Ob Vorratsabgabe oder nicht und AMV/FUAM-Verschreibung oder nicht soll
nicht in der TAM-Vereinbarung festgehalten werden.

Diese Sachverhalte kénnen relativ rasch andern und sind nicht mit speziellen
Aufgaben des TA verbunden. Sie rechtfertigen eine Aufnahme in die
Vereinbarung nicht.

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden (mit speziellen
Aufgaben des TA und Pflichten des TH verbunden):
e AMV/FUAM Uber betriebseigene technische Anlagen (wie
vorgeschlagen)
e TAM Uber Inhalationsnarkosegeréat (zu erganzen)

a. streichen
b. AMV/FUAM-Verschreibung streichen

hinzufugen:
c. der Betrieb Narkotika Uber ein
Inhalationsnarkosegerat verabreicht.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

ISVET-V Art. FTVT-Qualifikationen kénnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg Passus FTVT Qualifikation streichen:

12 Abs. 2 bezogen und verknipft werden (indirekt tber die der Person zugeordnete —und-zum-Fertigkeitszeugnis«fachtechnisech
Praxis (UID)) verantwortliche Tierdrztins—oder«fachtechnisch

Anhang 1.1 Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch 3. UID-Nummer

die UID gefiihrt werden kénnen. Meldungen kdnnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.
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Angang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 2

Die Einheit flr die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch
fir die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -klinik» sein (siehe
auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-
oder -klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.

Ziffer 2 streichen:
> N B o Antibiotil hroibt.
abgibtoderanwendet

Anhang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 5

Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von
Daten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es flhrt aber nicht
deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum
Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verkniipft werden kénnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(BerufsauslUbungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsachlich in ISABV
Personendaten gefiihrt werden sollen, was als nicht zweckméssig erachtet
wird, musste die verschreibende Person (Anh. 2.1.1 Ziff. 2) zwingend Uber
die GLN identifiziert werden.

Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht gefiihrt werden, ist eine
indirekte Verknipfung von MedReg Personen mit ISABV-Praxen Uber die
UID der Adresse mdglich. Dies ist fir den vorliegenden Zweck ausreichend
und zweckmassig.

Ziffer 5 streichen:
Eortiake 'gEII T I ) guRg

Anhang 2.1.1
Ziffer 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 Bst. 0 TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhaltern fir eine oder mehrere Tierhaltungen
abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich deshalb nicht
notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig wie die im
Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel nicht
notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden kénnen.
Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen
(Masterdatenkonzept).
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* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu kléren

Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten gemass Masterdatenkonzept Gber
einen bestehenden Identifikator identifiziert werden (kantonale
Betriebsnummer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator
kénnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verknUpft und
keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration mdglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, {S-ABV-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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Allgemeine Bemerkungen

Der Kanton Graubiinden begriisst grundsétzlich die vorgeschlagenen Anderungen der TAM-Verordnung.

Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kdbnnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstdnden oder Lieferengpassen
bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorprifung der Meldungen durch das BLV erforderlich.

Die Ausweitung der Buchfihrungspflicht auf Tierarzneimittel fir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung

der Nutztierhalter.

Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhéhtem oder Gberméssigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewabhrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekréftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung
ist, missen die Kantone Uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfiigen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im
Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdriicklich begrisst.
Die exakte Definition einer Tiergruppe wird begrisst. Die vorgeschlagenen
Gruppengrdssen sind angemessen.
Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgriinde um Galenik und
Bedenken bez. Antibiotikaresistenz wird begrisst.
Art. 6 Bst. b Bei der aktuellen Formulierung in den Buchstaben b und c ist nicht klar, auf b. die Anwendung des eigentlich fiir die
und ¢ was sich die Bestimmungen beziehen, neu sollte der Text lauten entsprechende Indikation zugelassenen
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Tierarzneimittels aufgrund der Galenik im Einzelfall
nicht méglich ist; oder

c. bei der Verwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
Tierarzneimittels Bedenken bestehen beziiglich der
Entwicklung von Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2 Gemass Art. 7 Abs. 2 Bst. a werden importierende Tierdrztinnen bei den Art. 7 Abs. 2 Bst. a

Bst. a Meldungen Uber die Angabe des Namens identifiziert. e Name und Adresse der Tierarztpraxis oder
Diese Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur -klinik
Detailhandelsbewilligung. e Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID) der
Die Identifikation sollte tber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die Tierarztpraxis oder -klinik und BUR-Nummer der
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder -klinik) und das Masterdatenkonzept lokalen Einheit.
bericksichtigen (UID und BUR).

Art. 7 Abs. 3 Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs muss das BLV die Das BLV stellt fir die Meldung eine elektronische

eingehenden Meldungen auf ihre Rechtmassigkeit gem. Abs. 1 a. - d.
Uberprtifen, bevor es diese in ASAN erfasst.

Beztiglich Zustandigkeit fiir die Uberpriifung der Rechtmdassigkeit der
gemeldeten Importe besteht Unklarheit: cf. Erlduterungen:

Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im
Rahmen eines Bewilligungsverfahrens geprift wird, ist neu vorgesehen, dass
die einfihrende Tierdrztin bzw. der einflihrende Tierarzt Uber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfligt. So haben die kantonalen Vollzugsbehérden
die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen gemédss Art. 30 die
Rechtmdéssigkeit der Tierarzneimittelimporte zu prdfen.

Fiir den Vollzug im Bereich Import ist jedoch immer noch Swissmedic
zustdndig, oder (cf. Erlduterungen zu Art. 7d)?

Es muss genau definiert werden, wo die Zusténdigkeit des kVetD beginnt.

Formularvorlage zur Verfigung. Es Uberprift die
eingehenden Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit
Art. 7 Abs. 1 Bst. a. - d. und erfasst sie im
Informationssystem...

Art. 7aund 7c

In beiden Artikeln Art. 7a und 7c gibt es Bestimmungen, die sich auf eine
Bewilligungspflicht beziehen. Deshalb sollen diese beiden Artikel der
Ubersichtlichkeit halber neu geordnet werden.
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Art. 7a Abs. 1

Bst. h erganzen.

h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,

Bst. h (neu) mit Ausnahme der Allergene.
Art. 7a Abs. 2 Gemass Erlauterungen dirfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen nach | ..., dirfen nur aus Landern mit vergleichbarer...
Anhang 5) nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefuhrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.
Art. 7c Abs. 2 Die franzésische Ubersetzung stimmt nicht mit der deutschen Version
Uberein. Bitte prufen.
Art. 7c Abs. 3 Streichen. Streichen.
Art. 7c Abs. 5 Das ausdrickliche Verbot der Abgabe auf Vorrat von eingefiihrten TAM ist im
Sinne der Arzneimittelsicherheit plausibel und wird begrisst.
Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betdubungsmitteln zur Distanzmobilisation ist
pragmatisch und angemessen.
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begrisst. Sinnvoll wére der Antibiotika ddrfen nicht routinemassig verschrieben,
direkte Bezug zu den Pflichten der Tierhalterin resp. des Tierhalters gemass | abgegeben oder angewendet werden, um ungentigende
TSV Art. 59 (und TSchV). Wartung und Pflege der Tiere oder ungentigendes
Vorkehren, um sie gesund zu erhalten, auszugleichen.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begriissen.
Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. muss angegeben werden z. B. wegen
Bst. g (neu) Ruckrufaktionen.
Art. 10 Abs. 1 Der Begriff «vor Ort» soll gestrichen werden.
Die Risiken der Telemedizin in der Nutztiermedizin sind in diesem
Zusammenhang zu prifen.
Art. 10 Abs. 5 Dieser Absatz soll gestrichen und tUberdacht werden.

Allenfalls kann er fir die nachste Revision aufgenommen werden.
- Wie werden die Daten aktuell gehalten (gekiindigte Vertrage)?
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Was muss genau gemeldet werden?
Wer Uberprift die Daten und reagiert, wenn z.B. zwei Vertrage
eingetragen werden?

Art. 15a Die Zusammenfihrung von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag schafft
Klarheit und stérkt die Rolle des Bestandestierarztes. Daraus ergibt sich
auch, dass eine TAM-Vereinbarung fir die Abgabe von Medikamenten fir die
orale Gruppentherapie in jedem Fall erforderlich ist.
Allerdings ist fiir die Verschreibung von FOAM und AMV kein FTVT-Vertrag
erforderlich. Dieser ist fir den Betrieb einer technischen Anlage erforderlich.
Deshalb gehért der entsprechende Kommentar in den Erlduterungen zu Art.
19 und nicht zu Art. 15a.
Art. 19 Bst. a Kommentar in den Erlauterungen: vgl. Art. 15a
und f.
Die Ubertragung fiir das einwandfreie technische Funktionieren und die
korrekte Einstellung der Anlage an die Tierhalterin oder den Tierhalter resp.
an den durch sie resp. ihn beauftragten Spezialisten wird ausdriicklich
begriisst.
... dass von einer Fachperson regelmassige Wartung
Der Ausdruck "regelmassige Wartung" 1asst einen zu grossen gemass Angabe der Hersteller (mindestens einmal
Interpretationsspielraum zu. Ein minimales Intervall muss definiert werden. jahrliche) Wartungen durchgefiihrt und dokumentiert
Es muss klar sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und den werden. Die FTVT muss durch die Tierhalterin resp. den
korrekten Betrieb der Anlage und nicht nur um die technische Wartung geht. | Tierhalter mit einer Kopie des Wartungsprotokolls
bedient werden. Wartungsprotokolle sind durch die
Es muss gewéhrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die Tierhalterin resp. den Tierhalter drei Jahre
Wartungsprotokolle hat. aufzubewahren.
Die Formulierung soll noch einmal geprift und mit der
Branche diskutiert werden.
Die Abs. e und f sollen zusammengefasst werden.
Art. 10, 15a, Wahrend auf Seiten Tierhalterin resp. Tierhalter der Vertragspartner fiir die Definition der «Tierarztpraxis oder -klinik» in Art. 3
19, Anh. 1 TAM-Vereinbarung konsequent die Tierhalterin resp. der Tierhalter ist, wird TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des

die TAM-Vereinbarung auf der tierarztlichen Seite unterschiedlichen
Einheiten zugeordnet:

Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen

Begriffs.

5/11



e Art. 19 Bst. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin /
fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt
e ISABV-V: Tierarztpraxis oder -klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder
-kliniken (=Standort (BUR) eines Unternehmens (UID)) abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fiir den Warenfluss (ISABV) und
Bewilligungsinhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das
Datenmanagement handhabbar zu machen, ist es notwendig, den Begriff in
der TAMV zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und
einheitlich zu handhaben. Ebenso soll der Begriff der Tierhalterin resp. des
Tierhalters / der Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und dabei auf die
Definitionen von TSV und LBV verwiesen werden*.

Die Tierarztinnen und Tierarzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie Uber eine Berufsausibungsbewilligung verfligen, lber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder-kliniken zugeordnet
(Rechtsgrundlage: Registerverordnung).

Das Zusammenfihren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fuhrt
historisch bedingt zu UnUbersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit
insbesondere der Voraussetzungen fur die Tatigkeiten (Qualifikation) und der
Aufgaben der FTVT, die an verschiedenen Orten untergebracht sind. Eine
durch das BLV zur Verflgung gestellte Checkliste kann das Problem
entschéarfen. Spatestens im Rahmen der bereits angekindigten Totalrevision
sollte die Integration zu Ende gefiihrt und der Bereich neu gegliedert werden.

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren.

Definition von Tierhalterin resp. Tierhalter und
Tierhaltung in Art. 3 TAMV mit Verweis auf TSV und
LBV.

Durchgangige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der Tierarzneimittelverordnung.

Art. 20a Abs. 1
Bst. c.

Der FTVT muss Uberprifen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgemass
durchgefiihrt wird.

c. Sie oder er Uberprift ...nach Artikel 19 Buchstabe e
und f.

Art. 22 Abs. 1

Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung der Tierhalterin
resp. des Tierhalters und damit der Weisungspflicht der abgabeberechtigten
Person wird ausdricklich begrisst.
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Art. 22 Abs. 3 Hier sollte eine Wartungspflicht fur Inhalationsnarkosegeréate erganzt werden. | Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein
Inhalationsnarkosegerat einsetzen, sind verpflichtet,
dieses in einwandfreiem Zustand zu halten nach
Herstellerangaben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren,
durch eine Fachperson warten zu lassen. Die
Wartungsprotokolle sind 3 Jahre aufzubewahren.

Art. 25 In den Erlauterungen zu Art. 25 steht: Es gilt eine vereinfachte Buchfiihrung, | In Art. 27 ggf. vereinfachte Buchfihrung fir

So dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen | Bienenarzneimittel ergénzen.
Uber die Riickgabe ausreichen.
Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden
Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fir Bienenarzneimittel
keine vereinfachte Buchflhrung vorsieht.
Art. 30 Abs. 2 Neuer Buchstabe g einfligen. Bst. g (neu) Gber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen
Bst. g (neu) Tierarztinnen und Tierarzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und und vergleichbare Informationen Uber die Abgabe von
Spezialisten arbeiten heute lberkantonal und haben auch in Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder
ausserkantonalen Tierbestanden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im dem Kantonstierarzt erstatten, die oder der die
Rahmen der Primé&rproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in der Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30
Verantwortung des TAM-abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information HMG erteilt hat.
muss der fiir den Nutztierbestand zustandige kantonale Veterinardienst ohne
Anfrage im Rahmen der Amtshilfe dem fir die Abgabebewilligung und somit
die Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke zustandigen Veterinardienst
weitergeben kdnnen dlrfen. Diese Informationen missen bei einer Behérde
zusammenkommen, damit risikobasiert die Praxis inspiziert und allfallige
Massnahmen getroffen werden kénnen. Dies ist notwendig, wenn inskiinftig
gerade die Verschreibung von Antibiotika mehr reguliert werden und der
Vollzug mit seinen sehr beschrankten Ressourcen greifen kénnen soll.
Art. 36a ff. Die Lésung mit Signal- und Aktionswert sowie die Schwellen fir Uberpriifung | IlI

und Massnahmen sind pragmatisch. Auch die vorgeschlagenen
Massnahmen sind zweckdienlich. Durch die Betrachtung tber drei Jahre
sanktionieren sie auch nicht zeitlich befristete Ausreisser und lassen
genigend Zeit fir die Umsetzung von Massnahmen.

Allerdings muss gewaébhrleistet sein, dass die Resultate der Erhebungen erst
dann "zahlen", wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im

Art. Xx

Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am ...

in Kraft.

2 Uber das Inkrafttreten der Artikel 36b - 36d
Entscheidet das BLV nach Riicksprache mit den
Kantonen.
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Moment noch nicht der Fall. => es braucht eine Klausel flir das Inkrafttreten
dieser Artikel.

Es sollte in der Kommunikation klar festgehalten werden, dass Massnahmen
in den Bereichen Haltung/Fitterung/Management bereits wesentlich friiher
angeordnet werden kdnnen, wenn die Tierhalterin resp. der Tierhalter ihren
resp. seinen Pflichten geméass TSV und TSchV nicht nachkommt (cf. Art. 8
Abs. 4)

Art. 36d Es muss geprift werden, ob die Rechtsgrundlage fiir die Datenweitergabe Korrigieren: Es gibt keinen Abs. 2
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist. Im Entwurf steht eine 1 fiir Abs. 1, obwohl der Artikel nur
Ansonsten misste diese in der TAMV aufgenommen werden. einen Absatz hat. Deshalb braucht es das 1 nicht und
soll gestrichen werden.
Anhang 1 Klare Formulierung ...muss bei jedem Besuch gem. Art. 10 Abs. 2 flrr jede
Ziff.1 Abs. 1 Tierart...

Anhang 1 Ziff.
1 Abs. 2

Bei dieser Uberpriifung sollen die Tierarztinnen resp. Tierdrzte auch die
Wartungsprotokolle tberprtfen.

Erganzen: Sie Uberprifen dabei die Wartungsprotokolle
gemass Art. 19 Bst. f. und Art. 22 Abs. 3

Muss evtl. angepasst werden, je nach Ausfiihrung des
Artikels.

Muss bez. der Wartung der Fitterungsautomaten mit
Art. 19 Bst. f abgeglichen werden, damit keine
Doppelspurigkeiten entstehen.

Die Schmerzausschaltung bei der Kastration und
Enthornung von Lammern und Kalbern muss wie bei
den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.

Anhang 1 Ziff 2
Abs. 1

Es fehlen gewisse Tierarten, wie z. B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM-
Problematik mit Kélbern und Schweinen zu vergleichen sind.

Kaninchen gemass Risiken ergénzen;
«Andere»: Besuchsfrequenz wird gemass Risiken
festgelegt.

Anhang 1 Ziff.
2 Abs. 3

Die Forderung, den TAM-Besuch «grundsatzlich zusammen mit einem
Betriebsbesuch vorzunehmen, der sich aus medizinischen Griinden als
notwendig erweist» entwertet den TAM Besuch. Sie impliziert, dass der TAM-

Satz streichen:

8/11



Besuch medizinisch nicht notwendig ist. Dies entspricht einer veralteten
Vorstellung der tierarztlichen Tatigkeit, die die Behandlung des medizinischen
Notfalls ins Zentrum stellt und nicht das Herdenmanagement, welches im
Rahmen der Umsetzung von StAR in den Vordergrund riicken misste.
Anhang 1 Ziffer 1 statuiert eigentlich den Blick auf die Herdengesundheit und
die Behandlungs- und Prophylaxekonzepte. Der neue Art. 8 Abs. 4 (keine AB
zum Ausgleichen von ungenigender Haltung/Fltterung/Management) gibt
dieser Forderung zuséatzliches Gewicht. Die Formulierung in Anh. 1 Ziff. 2
Abs. 3 behindert jedoch diesen Wandel und die Generierung eines
entsprechenden Mehrwerts. Sie unterstltzt die Sichtweise, dass es sich hier
um eine lastige Kontrolle handelt, die der Gesetzgeber der
Bestandestierarztin resp. dem Bestandestierarzt und der Tierhalterin resp.
dem Tierhalter aufbirdet.

S; Atz —
Bestandesbesueh-vorgenommen—dersichads
fizin G ; .

(Im Rahmen der Umsetzung sollten Tierdrztinnen resp.
Tierarzten sowie Tierhalterinnen resp. Tierhaltern
geeignete Instrumente zur Verfliigung gestellt und auch
die BLV-Vorlagen Checkliste TAM-Besuch so angepasst
werden, dass die Gesundheitssituation in den
verschiedenen Tierkategorien und die Behandlungs-
und Prophylaxekonzepte inkl. Management-
massnahmen adédquat erfasst werden kénnen).

Anhang 1 Ziff 3
Abs. 3

Ob Vorratsabgabe oder nicht und AMV/FUAM-Verschreibung oder nicht soll
nicht in der TAM-Vereinbarung festgehalten werden.

Diese Sachverhalte kénnen relativ rasch andern und sind nicht mit speziellen
Aufgaben des TA verbunden. Sie rechtfertigen eine Aufnahme in die
Vereinbarung nicht.

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden (mit speziellen
Aufgaben des TA und Pflichten des TH verbunden):
e AMV/FUAM Uber betriebseigene technische Anlagen (wie
vorgeschlagen)
e TAM Uber Inhalationsnarkosegerat (zu erganzen)

a. streichen.
b. AMV/FUAM-Verschreibung streichen.

hinzufugen:
c. der Betrieb Narkotika Uber ein
Inhalationsnarkosegerat verabreicht.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
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ISVET-V Art.
12 Abs. 2

FTVT-Qualifikationen kénnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg
bezogen und verkniipft werden (indirekt Gber die der Person zugeordnete
Praxis (UID))

Passus FTVT Qualifikation streichen:

liche. Tierirzti F haiscl

Anhang 1.1

Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch
die UID gefiihrt werden kénnen. Meldungen kdnnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.

3. UID-Nummer

Angang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 2

Die Einheit flr die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch
fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -klinik» sein (siehe
auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-
oder —klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.

Ziffer 2 streichen:
> N D o Antibiotil hreibt,
abgibtoderanwendet

Anhang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 5

Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von
Daten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es fiihrt aber nicht
deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum
Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verkniipft werden kénnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(Berufsauslbungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsachlich in ISABV
Personendaten gefiihrt werden sollen, was als nicht zweckma@ssig erachtet
wird, mUsste die verschreibende Person (Anh. 2.1.1 Ziff. 2) zwingend Uber
die GLN identifiziert werden.

Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht gefiihrt werden, ist eine
indirekte Verknlpfung von MedReg Personen mit ISABV-Praxen Uber die
UID der Adresse mdglich. Dies ist fir den vorliegenden Zweck ausreichend
und zweckmassig.

Ziffer 5 streichen:
Eertiake 'gFIJ T I . geRg

Anhang 2.1.1
Ziffer 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 Bst. 0 TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhalterinnen resp. Tierhaltern fir eine oder mehrere
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Tierhaltungen abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich
deshalb nicht notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig
wie die im Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel
nicht notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden
kénnen.

Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen
(Masterdatenkonzept).

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren

Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten geméass Masterdatenkonzept tber
einen bestehenden Identifikator identifiziert werden (kantonale
Betriebsnummer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator
kénnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verkn(pft und
keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration méglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, {S-ABV-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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J“mlé‘ CH REPUBLIQUE ET CANTON DU JURA GOWERNEMEN’I‘

Hoétel du Gouvernement
2, rue de I'Hopital
CH-2800 Delémont

t+413242051 11
f +41 32 420 72 01
chancellerie@jura.ch

Hétel du Gouvernement — 2, rue de I'Hépital, 2800 Delémont

Département fédéral de l'intérieur DFI
Monsieur le Conseiller fédéral Alain Berse
Berne :
Par e-mail

Delémont, le 22 juin 2021

Consultation fédérale relative a la modification de I'ordonnance sur les médicaments
vétérinaires et de I'ordonnance concernant le systéme d'information sur les antibiotiques en
médecine vétérinaire.

Monsieur le Conseiller fédéral,
Madame, Monsieur,

Le courrier du Département fédéral de lintérieur DFI du 25 mars 2021 relatif & l'objet cité sous
rubrique nous est parvenu. Nous vous remercions de nous avoir consultés.

Vous trouverez, en annexe et selon votre demande, une version Word en plus d'une version PDF
de notre prise de position.

Nous osons espérer avoir ainsi répondu a votre demande; nous restons néanmoins a votre
disposition pour tout complément d'information.

Nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, Madame, Monsieur, a I'expression de
notre parfaite considération.

AU NOM DU GOUVERNEMENTBELA
REPUBLIQUE ET CANTON DU JURA '\,

athalie Barthoulot ' O/ Gladys Winkler Doco

Présidente : N 149 7 Chancelire d'Etat

www.jura.ch/gvt



0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und

Confederazione Svizzera Veterindrwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Procédure de consultation de la révision de I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires et de Fordonnance concernant
le systéme d’information sur les antibiotiques en médecine vétérinaire (du 25.03.2021 au 09.07.2021)

Avis de
Nom / entreprise / organisation / service :  Service de la consommation et des affaires vétérinaires

Sigle entreprise / organisation / service: SCAV

Adresse, lieu : Faubourg des Capucins 20, 2800 Delémont
Interlocuteur : Dr Flavien Beuchat

Téléphone : +41 (0)32 420 52 80

Courriel : secr.vet@jura.ch

Date : 22.06.2021

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage du formulaire.

2. Merci d'utiliser une ligne séparée par article d'ordonnance.

3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d’ici au 11 aoit 2021 a I'adresse suivante :
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fiir Lebensmitielsicherheit und
Veterindrwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.biv.admin.ch



1 Remarques générales

La République et Canton du Jura salue en principe les modifications proposées de 'OMédV.

- Les simplifications dans I'importation de médicaments vétérinaires peuvent faciliter certains cas d'urgence pharmaceutique ou de pénurie sur le
marché. Cependant, un controle préliminaire des rapports par 'OSAV est nécessaire pour garantir une application uniforme.

- L'extension de l'obligation de consigner des médicaments vétérinaires pour les abeilles améliore la sécurité alimentaire et crée une égalité de
traitement pour les éleveurs.

Les mesures proposées en cas d'augmentation ou d’utilisation excessive d'antibiotiques sont appropriées et pertinentes. Cependant, il faut veiller a ce que
les mesures ne soient mises en ceuvre que lorsque les données, tant sur la consommation d'antibiotiques que sur les données d'exploitation (nombre

d'animaux, type de production, etc.) sont correctes et si

disposer d'une marge d'appréciation lors de ['application des mesures.
P g P p

gnificatives. Une valeur de référence étant toujours une appréciation subjective, les cantons doivent

2 Remarques sur les différentes dispositions de FOMédV

Article (texte)

Commentaires / remarques

Proposition de modification

Art. 3, al. 1 L'extension de la définition « animaux utilisés pour la production d'aliments
pour animaux » est expressément saluée en termes de sécurité alimentaire.
La définition exacte d'un groupe d'animaux est la bienvenue. Les tailles de
groupe suggérées sont appropriées.

Art. 8, al. 1 L'extension du catalogue des raisons de reconversion pour inclure les formes

galéniques et les préoccupations concernant la résistance aux antibiotiques
est bien accueillie.
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Art.6, let.betc

Avec la formulation actuelle des lettres b et ¢, il n'est pas clair & quoi se
rapportent les dispositions, le texte devrait &tre formulé comme suit :

b. L'utilisation du médicament vétérinaire approuvé pour
lindication correspondante n'est pas possible dans des
cas individuels en raison de la galénique, ou

c. Lors de [utlisation du médicament vétérinaire |
approuvé pour lindication correspondante, le
developpement d'une résistance aux antibiotiques
suscite des inquiétudes.

CArt. 7, al. 2, let.
a

Conformément a l'article 7, alinéa 2, let. a c'est le vétérinaire importateur qui
sera mentionné dans les déclarations.

Cette identification n'est pas claire et ne permet pas d’identifier I'autorisation
de commerce de détail.

L'identification doit avoir les mémes identifiants que les rapports SI-ABV
(cabinet ou clinique vétérinaire) et prendre en compte le concept de données
de base (IDE et REE).

Art. 7, al. 2, let. a
Nom et adresse du cabinet vétérinaire ou de la clinique.

Numéro d'identification de I'entreprise (IDE) du cabinet
ou de la clinique vétérinaire et numéro REE de I'unité
locale.

Art. 7,al. 3

Dans l'intérét d'une exécution uniforme et simple, 'OSAV doit vérifier la 1&galité
des rapports regus conformément a I'alinéa 1, let. a-d, avant de les saisir dans
ASAN.

'y a un manque de clarté en ce qui concerne la responsabilité de vérifier la
légalité des importations déclarées : cf Explications:

L'existence des conditions préalables a la procédure de notification n'étant plus
verifiée dans le cadre d'une procédure d'autorisation, il est désormais prévu
que le vétérinaire importateur dispose d'une autorisation cantonale de
commerce de détail. Les autorités cantonales d'exécution ont la possibilité de
vérifier la légalité des importations de médicaments vétérinaires dans le cadre
des contrdles conformément a l'article 30.

Cependant, Swissmedic est toujours responsable de l'exécution dans le
domaine des importations, n'est-ce pas (cf. explications sur I'article 7d)?

Il doit étre précisément défini ol commence la responsabilité du vétérinaire
cantonal.

L'OSAYV fournit un modéle de formulaire électronique de
déclaration. Il vérifie que les rapports regus sont
conformes a l'article 7, al 1, let a-d. et les enregistre dans
le systéme d'information.

Art. 7Ta et 7c

Les articles 7a et 7¢ contiennent des dispositions qui font référence a une
autorisation. Par conséquent, ces deux articles doivent étre réorganisés par
souci de clarté.
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Art. 7a, al. 1,
let. h (nouveau)

Compléter let. h.

h. ce sont des médicaments vétérinaires
immunologiques, a I'exception des allergénes.

Art. 7a, al. 2

Selon les explications, les antibiotiques critiques (médicaments vétérinaires
avec les principes actifs selon I'annexe 5) ne peuvent étre importés que de
pays avec des contrbles de médicaments comparables. Par souci de clarté,
cela devrait étre explicitement indiqué.

..., Ne peut provenir que de pays avec des ...

| Art. 7¢, al. 2

La traduction frangaise ne correspond pas a la version allemande. Vérifiez s'il
vous plait.

Art. 7¢c, al. 3

Supprimer.

Art. 7c, al. 5

L'interdiction explicite de remettre des médicaments vétérinaires importés a
titre de stocks est plausible en termes de sécurité des médicaments et est bien
accueillie.

Art. 8, al. 3

La réglementation de la remise de stupéfiants pour 'immobilisation a distance
est pragmatique et appropriée.

Art. 8, al. 4

L'objectif méme de cet article est le bienvenu. Une référence directe aux
obligations du propriétaire de I'animal conformément a I'article 59 de |a LPA (et
OPAN) aurait du sens.

Les antibiotiques ne doivent pas étre systématiquement
prescrits, remis ou utilisés pour compenser un entretien
et des soins inadéquats des animaux ou des dispositions
inadéquates pour les maintenir en bonne santé.

Art. 8a

L'adoption des réglements pour la subdivision d’'un emballage de médicament
dans I'OMédV est saluée en termes de législation claire et facilement
compréhensible.

Art. 8a, al. 2,
let. g (nouveau)

Les numéros de lot ou de série doivent étre spécifiés, par ex. en raison de
retrait de produits.

Art. 10, al. 1 Le terme « sur place » devrait étre supprimé.
Les risques de la télémédecine en médecine animale doivent étre examinés
dans ce contexte.

Art. 10, al. 5 Ce paragraphe devrait étre supprimé et réexaminé.
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Tout au plus peut-il &tre accepté pour la prochaine révision.

- Comment les données sont-elles tenues & jour (contrats résiliés)?

- Que faut-il déclarer exactement?

- Qui vérifie les données et réagit si, par exemple, deux contrats sont conclus?

La fusion de la convention MédV et du contrat VRT crée de la clarté et renforce
le role du vetérinaire de troupeau. Cela signifie également qu'une convention
MedV est nécessaire pour la distribution de médicaments pour la thérapie de
groupe par voie orale dans tous les cas.

Cependant, un contrat VRT n'est pas requis pour |a prescription des AM et
PAM. Ceci est nécessaire pour le fonctionnement technique de I'exploitation.
Par conséquent, le commentaire correspondant dans les notes explicatives
appartient a I'article 19 et non a l'article 15a.

Commentaire dans les explications : voir art. 15a

Le transfert pour le fonctionnement technique parfait et le réglage correct du
systéme au propriétaire de |'animal, respectivement au spécialiste mandaté
par lui est expressément accueilli.

Le terme « entretien régulier » laisse trop de place a l'interprétation. Un
intervalle minimum doit étre défini. Il doit étre clair qu'il s'agit du réglage correct
et du bon fonctionnement du systéme et pas seulement de la maintenance
technique.

Il doit étre garanti que le VRT a accés aux protocoles de maintenance a tout
moment.

. qu'un entretien régulier selon les instructions du
fabricant (au moins une fois par an) est effectué et
documenté par un spécialiste. Le contrat VRT doit étre
utilisé par le propriétaire de I'animal avec une copie du
journal d'entretien. Les journaux d'entretien doivent étre
conservés par le propriétaire de I'animal pendant trois
ans.

La formulation doit &tre vérifiée a nouveau et discutée
avec le secteur responsable.

Les alinéas e et f devraient étre combinés.

|

| Art. 15a
Art. 19, let. a et
f

Art. 10, 15a,
19, An 1

Alors que du coté du propriétaire de I'animal, le partenaire contractuel de la
convention MedV est systématiquement le propriétaire de I'animal, la
convention MédV est attribuée a différentes unités du coté vétérinaire

* Article 10, al 2: Vétérinaires et cabinets vétérinaires
* Art 19, let. a: vétérinaire technique responsable (VRT)
* SI-ABV-V: Cabinet ou clinique vétérinaire (unité REE).

En pratique, les conventions MédV sont conclues avec des cabinets ou
cliniques vétérinaires (= localisation (REE) d'une entreprise (IDE)). Celles-ci
ont également un sens en tant qu'unité de flux de marchandises (SIABV) et de
titulaire d'autorisation (autorisation de commerce de détail). Afin de rendre la

Définition de « cabinet ou clinique vétérinaire » a l'article
3 de 'OMédV et utilisation cohérente du terme partout.

Définition des détenteurs d'animaux et de [l'unité
d’élevage 3 l'article 3 OMédV en référence a OPAn et
OTerm.

Adaptation et uniformisation des termes de I'ordonnance
sur les médicaments vétérinaires.
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gestion des données gérable, il est nécessaire de définir le terme dans
'OMédV, de l'intégrer dans un concept de données de base et de le gérer de
maniére uniforme. De méme, le terme de détenteur d'animaux / unité d’élevage
doit étre inclus dans 'OMédV et il convient de se référer aux définitions dans
OPAn et OTerm *.

Les vétérinaires ayant les qualifications requises (VRT) sont affectés aux
cabinets ou cliniques vétérinaires via les adresses dans MedReg, & condition
qulils aient une autorisation professionnelle (base légale : ordonnance
concernant le registre LPMéd).

Pour des raisons historiques, la fusion de la convention MédV et du contrat
VRT entraine une confusion et une lisibilité difficile, en particulier les exigences
relatives aux activités (qualifications) et aux tdches du VRT, qui sont
hébergées dans des lieux différents. Une liste de contréle mise a disposition
par 'OSAV peut atténuer le probléme. L'intégration devrait étre achevée et la
zone restructurée au plus tard dans le cadre de la révision compléte déja
annoncée.

*La définition ou la mise en ceuvre du terme unité d’élevage (unité
épidémiologique) doit étre clarifiée.

Art. 20a, al. 1,
let. ¢

Le VRT doit vérifier si la maintenance du systéme est effectuée correctement.

c. Il vérifie ... conformément a l'article 19, lettres e et f.

Art. 22, al. 1

L'affirmation du devoir de diligence et de la responsabilité personnelle du
propriétaire de I'animal et donc de I'obligation de la personne habilitée a donner
des instructions est expressément accueillie.

Art. 22, al. 3

Une obligation d'entretien pour les appareils d'anesthésie par inhalation doit
étre ajoutée ici.

Les éleveurs qui utilisent un appareil d'anesthésie par
inhalation sont tenus de le maintenir en parfait état selon
les instructions du fabricant, mais au moins une fois tous
les 2 ans de le faire réviser par un spécialiste. Les
protocoles de maintenance doivent étre conservés
pendant 3 ans.

Art. 25

Dans les explications de l'article 25, il est dit :

L'obligation de tenir un registre est simplifiée, de sorte qu'il suffit d’archiver par
ordre chronologique les bulletins de livraison ainsi que les justificatifs pour la
restitution.

A l'article 27, si nécessaire, ajouter « I'obligation de tenir
un registre simplifiée » pour les médicaments destinés
aux abeilles.
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Dans l'article 27 concerné, cependant, aucun ajustement correspondant n'est
prévu, ce qui signifie que la base légale des médicaments pour les abeilles ne
prévoit pas la possibilité de la tenue d'un registre simplifié.

Art. 30, al. 2,
let. g (nouveau)

Insérer une nouvelle lettre g.

Les vetérinaires de la pratique des animaux de rente et les spécialistes
travaillent désormais dans tous les cantons et ont également des conventions
MédV dans les exploitations en dehors des cantons. Souvent, des lacunes
sont constatées lors des controles de production primaire, qui relévent de la
responsabilité du vétérinaire chargé de la remise des MédV. Le service
vétérinaire cantonal doit pouvoir transmettre ces informations au service
vétérinaire chargé de délivrance de l'autorisation et donc du contrdle de la
pharmacie vétérinaire privée sans en faire la demande dans le cadre de
I'assistance administrative. Ces informations doivent étre rassemblées au sein
d'une autorité afin que la pratique puisse étre inspectée en fonction des risques
et, si nécessaire, des mesures puissent étre prises. Cela est nécessaire pour
que la prescription d'antibiotiques soit plus réglementée a I'avenir et que son
application puisse prendre effet avec ses ressources trés limitées.

Let. g (nouveau) : informer des résultats de contréle des
unités d'élevage et des données comparatives sur la
remise de produits pharmaceutiques le vétérinaire
cantonal qui a accordé l'autorisation de remettre des
produits pharmaceutiques conformément & l'article 30 |
PLTh. |

Art. 36a ff

La solution avec valeur de signal et d'action ainsi que les seuils d'examination
de la situation et de mesures a prendre sont pragmatiques. Les mesures
proposées sont également utiles. En les examinant sur une période de trois
ans, ils sanctionnent également les valeurs aberrantes non limitées dans le
temps et laissent suffisamment de temps pour mettre en ceuvre des mesures.
Cependant, il faut s'assurer que les résultats des enquétes ne « comptent »
que s'ils sont vraiment significatifs. Ce n'est pas le cas pour le moment => une
clause est nécessaire pour que cet article entre en vigueur.

Il doit étre clairement indiqué dans la communication que des mesures dans
les unités d'élevage I'alimentation /gestion peuvent étre ordonnées beaucoup
plus t6t si le propriétaire de I'animal ne remplit pas ses obligations selon OFE
et OPAn (cf. art. 8, al. 4)

]

Art. Xx

Sous réserve de l'alinéa 2, la présente ordonnance entre
en vigueur le ...

2 L'OSAV décide de I'entrée en vigueur des articles 36b-
d aprés consultation des cantons.

Art. 36d

Il convient de vérifier si la base légale du transfert de données entre les
cantons sans demande d'assistance administrative est régie par 'ordonnance.
Sinon, il devrait étre inclus dans 'OMédV.

Corriger : il n'y a pas d'alinéa 2.

Dans le projet, un 1 représente I'alinéa 1, bien que I'article
ne comporte qu'un seul alinéa. Par conséquent, 1 n'est

pas obligatoire et doit étre supprimé.
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An 1, chif.1, al.
1

Définition claire.

... doit & chaque visite conformément & I'article 10, al. 2,
pour chaque espéce ...

An 1, chif. 1 al.
2

Au cours de cet examen, les vétérinaires devraient également examiner les
journaux de maintenance.

Compléter : IIs vérifient les journaux de maintenance
conformément a l'article 19, let. f et article 22, al. 3
(sera évent. ajusté en fonction de I'exécution de I'article).

Doit se référer a la maintenance du distributeur
automatique avec 'article 19, let. f et doit étre ajusté pour
qu'il n'y ait pas de doublons.

L'anesthésie lors de la castration et de I'écornage des
agneaux et des veaux doit également étre contrdlée,
comme pour les porcelets.

An 1, chif 2, al.
1

Certaines especes animales sont absentes, telles que les lapins, qui peuvent
étre comparés aux veaux et aux porcs en ce qui concerne la problématique
des MédV.

Compléter les lapins en fonction des risques ;
« Autres » : La fréquence des visites est déterminée en
fonction des risques.

" An 1, chif. 2, al.
3

L'obligation d'effectuer la visite MédV « en principe avec une visite
d'exploitation qui s'avére nécessaire pour des raisons médicales » remplace
la visite MédV. Cela implique que la visite MédV n'est pas médicalement
nécessaire. Cela correspond a une conception obsoléte de I'activité
vétérinaire, qui se concentre sur le traitement des urgences médicales et non
sur la gestion du troupeau, qui devrait étre mise en avant dans le cadre de la
mise en ceuvre du StAR. L'annexe 1 numéro 1 énonce en fait la santé du
troupeau et les concepts de traitement et de prophylaxie.

Le nouvel article 8, alinéa 4 (aucun AB pour compenser élevage / alimentation
/ gestion inadéquate) donne a cette exigence une importance supplémentaire.
Cependant, le libellé de I'annexe 1, chif. 2, al. 3, empéche ce changement et
la création d'une valeur ajoutée correspondante. Il soutient l'idée qu'il s'agisse
d'un contréle fastidieux que le législateur impose au vétérinaire du troupeau et
au propriétaire de I'animal.

Supprimer la phrase :
En principe, elles s'accompagnent d'une visite qui
s'avére nécessaire pour des raisons médicales.

(Dans le cadre de la mise en ceuvre, les vétérinaires et
les propriétaires d'animaux doivent étre dotés
d'instruments appropriés et le modéle de liste de contrdle
de 'OSAV pour la visite MédV doit étre adapté afin que la
situation sanitaire dans les différentes catégories
d'animaux et les concepts de traitement et de
prophylaxie, y compris les mesures de gestion, puissent
étre correctement enregistrés).

An 1, chif 3, al.
3

La question de savoir si la distribution- oui ou non- et la prescription AM / PAM-
oui ou non- doit étre stipulée dans la convention MédV :

Ces faits peuvent changer assez rapidement et ne sont associés a aucune
tache particuliére du vétérinaire. lls ne justifient pas leur inscription dans la
convention.

a. supprimer.
b. supprimer la prescription AM/ PAM.

Ajouter :
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La convention MédV devrait inclure :

* AM / PAM via des systémes techniques propres a I'exploitation (comme
suggéreé)

* MédV via appareil d'anesthésie par inhalation (& ajouter).

c. l'exploitation administre des stupéfiants via un appareil
d'anesthésie par inhalation.

J

Remarques sur les différentes dispositions de I'O-St ABV

Article (texte) | Commentaires / remarques Proposition de modification
O-SI ABV, art. | Les qualifications VRT ne peuvent pas étre obtenues et liées & Asan, mais | Supprimer le passage qualification VRT :
12, al. 2 uniguement a MedReg (indirectement via le cabinet attribué & la personne | ... et le certificat de compétence « vétérinaire technique
(IDE). responsable » ou « vétérinaire responsable technique »
(VRT) ...
An 1.1 L'IDE devrait également étre disponible pour les entreprises disposant | 3. IDE-Numéro. -
d'autorisation de fabrication et de vente en gros. Sinon, les rapports ne
peuvent pas étre clairement identifiés et attribués électroniquement.
An 21.1 et | L'unité pour les rapports et évaluations au niveau de I'SIABV (ainsi que pour | Supprimer chiffre 2 :
2.2.1, chif. 2 les conventions MédV) devrait étre le « cabinet ou clinique vétérinaire » (voir | 2. Nom de la personne qui prescrit, fournit ou utilise
également 2.1.7 Données comparatives). L'enregistrement du prescripteur | I'antibiotique.
n'apporte aucune valeur ajoutée. La responsabilité incombe au « cabinet ou
clinique vétérinaire » ou a leur responsable. Dans le cadre de leur systéme
d'assurance qualité, il doit étre clair qui a prescrit quoi.
An 211 et | Selon l'article 5, al 4, 'SIABV peut étre connecté 2 MedReg et Asan pour la | Supprimer le numéro 5 :
2.2.1, chif. 5 comparaison électronique des données. Mais il ne mentionne pas leurs | 5. Autorisation de pratique et autorisation de commerce

données. Ce n'est pas non plus nécessaire. Il suffit que les données puissent
étre liées dans ALVPH aux fins de l'article 5, al 4.

Il convient également de noter que certaines des données répertoriées sont
liées a une personne (autorisation de pratique, qualification VRT), d'autres 2
I'entreprise (autorisation de commerce de détail). Si des données a caractére
personnel doivent effectivement étre conservées dans SIABV, ce qui n'est pas

de détail, certificat de compétence VRT: oui ou non.
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jugé approprié, le prescripteur (annexe 2.1.1 n ° 2) devra étre identifié via le
GLN.

Méme si les données personnelles ne sont pas conservées dans SIABV, un
lien indirect entre les personnes MedReg et les cabinets SIABV est possible
via I''DE de I'adresse. Ceci est suffisant et approprié pour le présent objectif.

An 2.1.1, chif. 6

Il convient de noter qu’une unité d’élevage conformément a I'article 6, let. o de
I'OFE ou art.11 de 'OTerm peuvent avoir un ou plusieurs numéros BDTA *. En
outre, des conventions MédV sont conclues avec les propriétaires d'animaux
pour un ou plusieurs unités d’élevage. Une convention MédV ne fait donc pas
nécessairement référence & un seul numéro BDTA, tout comme les
médicaments vétérinaires vendus dans le cadre de la convention MédV ne
sont pas forcément attribués a un seul numéro BDTA.

Ce fait doit étre pris en compte dans I'élaboration du concept (concept de
données de base).

*La définition ou la mise en ceuvre du terme unité d'élevage (unité
épidémiologique) doit encore étre clarifié¢e dans le cadre du concept de
données de base.

An 2.1.2, chif 2

Les exploitations sans numéro BDTA doivent étre identifiées a I'aide d'un
identifiant existant conformément au concept de données de base (numéro
d'etablissement cantonal ou numéro REE). Sans un tel identifiant, les données
SIABV ne peuvent pas étre liées aux numéros d'animaux d'AGIS et aucun
chiffre clé ne peut étre calculé (pas d'intégration possible).

2. Numéro BDTA de l'unité d'élevage ou, dans le cas des |
exploitations sans numéro BDTA, numéro d'entreprise
cantonale (éventuellement numéro REE).
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¥

LE CONSEIL D’ETAT

DE LA REPUBLIQUE ET
CANTON DE NEUCHATEL

Par courriel :
vernehmiassungen@pblv.admin.ch
Département fédéral de l'intérieur
Palais fédéral

3003 Berne

Modification de lP'ordonnance fédérale sur les médicaments vétérinaires et de
Pordonnance concernant le systeme d’information sur les antibiotiques en médecine
vétérinaire

Monsieur le conseiller fédéral,

Nous vous remercions de nous avoir consulté sur la révision des ordonnances citées en titre
et vous prions de trouver notre prise de position en annexe, sous forme électronique.

Nous saluons les modifications prévues, qui permettront des simplifications ponctuelles en cas
de difficultés d’approvisionnement en médicaments vétérinaires, une amélioration de la
sécurité alimentaire et une mise en ceuvre pragmatique et adaptée de la réduction de l'usage
d’antibiotiques dans les exploitations agricoles et les cabinets vétérinaires problématiques a
cet égard.

Réitérant nos remerciements de nous avoir consulté, nous vous prions de croire, Monsieur le
conseiller fédéral, a I'expression de notre haute considération.
Neuchatel, le 28 juin 2021

Au nom du Conseil d'Etat :

P T Le président, La chanceliére,
/=L O\ L. FA S. DESPLAND

Annexe mentionriée



Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI

Confédération suisse Office fédéral de la sécurité alimentaire et
Confederazione Svizzera des affaires vétérinaires OSAV
Confederaziun svizra Division Droit

Procédure de consultation de la modification de I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires et de I'ordonnance
concernant le systéme d’information sur les antibiotiques en médecine vétérinaire
(du 25 mars 2021 au 9 juillet 2021)
Avis de

Nom / entreprise / organisation / service : République et canton de Neuchétel

Sigle entreprise / organisation / service : NE

Adresse, lieu : Chéteau, 2000 Neuchatel

Interlocuteur : Dr Pierre-Frangois Gobat, vétérinaire cantonal
Téléphone : 032/8896830

Courriel : pierre-francois.gobat@ne.ch

Date : 28.06.2021

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage du formulaire.

2. Merci d'utiliser une ligne séparée par article d’'ordonnance.

3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 9 juillet 2021 & I'adresse suivante :

vernehmlassungen@blv.admin.ch

Office fédéral de la sécurité alimentaire et
des affaires vétérinaires OSAV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Berne
Tél. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.osav.admin.ch



1 Remarques générales

Nous approuvons en régle générale les modifications proposées. Les simplifications apportées a I'importation de médicaments vétérinaires permettront
ponctuellement d’améliorer I'approvisionnement en cas de pénurie ou de difficultés de livraison. L'élargissement de I'obligation de tenir registre aux
médicaments destinés aux abeilles améliore la sécurité alimentaire et crée une égalité de traitement avec les autres détenteurs et détentrices d'animaux
de rente. Les mesures proposées en cas d'utilisation augmentée ou disproportionnée d'antibiotiques sont pragmatiques et adaptées. Toutefois, ces
mesures ne doivent étre mises en vigueur que lorsque la garantie sera donnée que les données concernant I'utilisation des antibiotiques mais également
celles concernant les exploitations (nombre d’animaux détenus, type de production, etc.) seront correctes. Comme un benchmarking est toujours une
évaluation forfaitaire, les cantons doivent bénéficier de suffisamment de souplesse lors de I'application des mesures envisagées.

2 Remarques sur les différentes dispositions

Article

Commentaires / remarques

Proposition de modification (texte)

Selon cette disposition, les vétérinaires importateurs sont identifiés au moyen

7,al. 2 let. a de leur nom. Cette identification n’est pas suffisante car elle ne permet pas Nom et adresse de la pratique ou de la clinique
de relier 'importateur a 'autorisation de commerce de détail. L’identification vétérinaire
doit se faire selon les régles valables pour les annonces a ISABV et le Numéro d’identification des entreprises (UID) de la
concept de données UID et REE. pratique ou de la clinique vétérinaire et numéro REE de
I'unité locale
7a, al. 2 Selon les explications, les antibiotiques critiques ne peuvent étre importés ..., ne doivent étre importés que de pays ...
que de pays bénéficiant d’'un controle des médicaments équivalent. Cette
regle doit également figurer dans le texte de I'ordonnance.
7c,al. 2 La version francaise ne correspond pas a la version allemande. A évaluer.
La fusion de la convention médvét et du contrat FTVT apporte de la clarté et
15a renforce le rble du vétérinaire d’exploitation. Il résulte de ceci qu'une
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convention médvét est nécessaire dans tous les cas pour la remise de
médicaments destinés a la thérapie orale de groupe.

36a ss. Il faut assurer que les résultats des enquétes ne seront pris en compte que
lorsque les données sur lesquelles ils se basent seront correctes et sires. Ce
qui n'est pas encore le cas actuellement.

Annexe 2.1.1 Lorsque des données personnelles doivent étre enregistrées dans ISABV, ce

et 2.1.1 chiffre
5

qui a priori ne semble pas nécessaire, le prescripteur devrait étre identifié au
moyen de son numéro GLN.
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0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Gesundheits- und Sozialdirektion Kanton Nidwalden
Abkurzung der Firma / Organisation / Amt : GSD NW

Adresse, Ort : Engelbergstrasse 34, Postfach 1243, 6371 Stans
Kontaktperson : Andreas Scheuber

Telefon : 041618 76 01

E-Mail : andreas.scheuber@nw.ch

Datum : 29. Juni 2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsénderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch
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Allgemeine Bemerkungen

Wir begriissen grundsétzlich die vorgeschlagenen Anderungen der TAM-Verordnung.
Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kdnnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstanden oder Lieferengpassen
bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorprifung der Meldungen durch das BLV erforderlich.

Die Ausweitung der Buchfuhrungspflicht auf Tierarzneimittel fiir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung

der Nutztierhalter.

Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhdhtem oder Uberméassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewahrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauchs wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekraftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung
ist, missen die Kantone Uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfiigen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im

Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdricklich begrisst.

Die exakte Definition einer Tiergruppe wird begrisst. Die vorgeschlagenen
Gruppengrossen sind angemessen.

Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgrinde um Galenik und

Bedenken bez. Antibiotikaresistenz werden begrusst.

Art. 6, Bst. b Bei der aktuellen Formulierung in den Buchstaben b und c ist nicht klar, auf

und c

was sich die Bestimmungen beziehen, neu sollte der Text lauten:

b. die Anwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
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Tierarzneimittels aufgrund der Galenik im Einzelfall
nicht méglich ist; oder

c. bei der Verwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
Tierarzneimittels Bedenken bestehen beziiglich der
Entwicklung von Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2 Gemass Art. 7 Abs. 2 Bst. a werden importierende Tierarztinnen bei den Art. 7 Abs. 2 Bst. a
Bst. a Meldungen uber die Angabe des Namens identifiziert. e Name und Adresse der Tierarztpraxis oder
Diese Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur —klinik
Detailhandelsbewilligung. e Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID) der
Die Identifikation sollte Uber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die Tierarztpraxis oder —klinik und BUR-Nummer
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder —klinik) und das Masterdatenkonzept der lokalen Einheit.
berlcksichtigen (UID und BUR).
Art. 7 Abs. 3 Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs, muss das BLV die Das BLV stellt fir die Meldung eine elektronische
eingehenden Meldungen auf ihre Rechtmassigkeit gem. Abs. 1 a. - d. Formularvorlage zur Verfigung. Es Uberprift die
Uberprifen, bevor es diese im ASAN erfasst. eingehenden Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit
Art. 7 Abs. 1 Bst. a. - d. und erfasst sie im
Beziiglich Zusténdigkeit fiir die Uberpriifung der Rechtméssigkeit der Informationssystem...
gemeldeten Importe besteht Unklarheit: cf Erléduterungen:
Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im
Rahmen eines Bewilligungsverfahrens gepriift wird, ist neu vorgesehen, dass
die einfiihrende Tierérztin bzw. der einfiihrende Tierarzt liber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfiigt. So haben die kantonalen Vollzugsbehérden
die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen geméss Art. 30 die
Rechtméssigkeit der Tierarzneimittelimporte zu priifen.
Fiir den Vollzug im Bereich Import ist jedoch immer noch Swissmedic
zustandig, oder (cf. Erlduterungen zu Art. 7d)?
Es muss genau definiert werden, wo die Zustandigkeit des kVetD beginnt.
Art. 7aund 7c | In beiden Artikeln Art. 7a und 7c gibt es Bestimmungen, die sich auf eine

Bewilligungspflicht beziehen. Deshalb sollen diese beiden Artikel der
Ubersichtlichkeit halber neu geordnet werden.
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Art. 7a Abs. 1

Bst. h erganzen

h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,

Bst. h (neu) mit Ausnahme der Allergene
Art. 7a Abs. 2 Gemass Erlauterungen dirfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen nach | ..., dirfen nur aus Landern mit vergleichbarer...
Anhang 5) nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefiihrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.
Art. 7c Abs. 2 Die franzésische Ubersetzung stimmt nicht mit der deutschen Version
Uberein. Bitte prifen.
Art. 7c Abs. 3 Streichen.
Art. 7c Abs. 5 Das ausdrtickliche Verbot der Abgabe auf Vorrat von eingefiihrten TAM ist im
Sinne der Arzneimittelsicherheit plausibel und wird begrusst.
Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betdubungsmitteln zur Distanzmobilisation ist
pragmatisch und angemessen.
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begrusst. Sinnvoll ware der Antibiotika durfen nicht routinemassig verschrieben,
direkte Bezug zu den Pflichten des Tierhalters geméass TSV Art. 59 (und abgegeben oder angewendet werden, um ungentigende
TSchV). Wartung und Pflege der Tiere oder ungenliigendes
Vorkehren, um sie gesund zu erhalten, auszugleichen.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begrussen.
Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. miissen angegeben werden z. B. wegen
Bst. g (neu) Ruckrufaktionen.
Art. 10 Abs. 1 Der Begriff «vor Ort» soll gestrichen werden.
Die Risiken der Telemedizin in der Nutztiermedizin sind in diesem
Zusammenhang zu prifen.
Art. 10 Abs. 5 Dieser Absatz soll gestrichen und tUberdacht werden.

Allenfalls kann er fur die nachste Revision aufgenommen werden.
- Wie werden die Daten aktuell gehalten (gekindigte Vertrage)?
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- Was muss genau gemeldet werden?
- Wer Uberpruft die Daten und reagiert, wenn z.B. zwei Vertrage
eingetragen werden?

Art. 15a Die Zusammenfiihrung von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag schafft
Klarheit und starkt die Rolle des Bestandestierarztes. Daraus ergibt sich
auch, dass eine TAM-Vereinbarung fur die Abgabe von Medikamenten fir die
orale Gruppentherapie in jedem Fall erforderlich ist.
Allerdings ist fur die Verschreibung von FUAM und AMV kein FTVT-Vertrag
erforderlich. Dieser ist fuir den Betrieb einer technischen Anlage erforderlich.
Deshalb gehort der entsprechende Kommentar in den Erlduterungen zu Art.
19 und nicht zu Art. 15a.
Art. 19 Bst. a Kommentar in den Erlauterungen: Vgl. Art. 15a.
und f.
Die Ubertragung fiir das einwandfreie technische Funktionieren und die
korrekte Einstellung der Anlage an den Tierhalter resp. an den durch ihn
beauftragten Spezialisten wird ausdricklich begrisst.
Der Ausdruck "regelmassige Wartung" 18sst einen zu grossen ... dass von einer Fachperson regelmassige Wartung
Interpretationsspielraum. Ein minimales Intervall muss definiert werden. Es gemass Angabe der Hersteller (mindestens einmal
muss klar sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und den korrekten jahrlich) Wartungen durchgefiihrt und dokumentiert
Betrieb der Anlage und nicht nur um die technische Wartung geht. werden. Die FTVT muss durch den Tierhalter mit einer
Kopie des Wartungsprotokolls bedient werden.
Es muss gewabhrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die Wartungsprotokolle sind durch den Tierhalter drei Jahre
Wartungsprotokolle hat. aufzubewahren.
Die Formulierung soll noch einmal gepruft und mit der
Branche diskutiert werden.
Die Abs. e und f sollen zusammengefasst werden.
Art. 10, 15a, Wahrend auf Seiten Tierhalter der Vertragspartner fir die TAM-Vereinbarung | Definition der «Tierarztpraxis oder —klinik» in Art. 3
19, Anh. 1 konsequent der Tierhalter ist, wird die TAM-Vereinbarung auf der TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des

tierarztlichen Seite unterschiedlichen Einheiten zugeordnet:
e Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen
e Art. 19 Bst. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin /
fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt

Begriffs.

Definition von Tierhalter und Tierhaltung in Art. 3 TAMV
mit Verweis auf TSV und LBV.

5/11



e ISABV-V: Tierarztpraxis oder —klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder -
kliniken (=Standort [BUR] eines Unternehmens [UID]) abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fur den Warenfluss (ISABV) und
Bewilligungsinhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das
Datenmanagement handhabbar zu machen ist es notwendig, den Begriff in
der TAMV zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und
einheitlich zu handhaben. Ebenso soll der Begriff des Tierhalters / der
Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und dabei auf die Definitionen von
TSV und LBV verwiesen werden*.

Die Tierarztinnen und Tierarzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie Uber eine Berufsaustibungsbewilligung verfiigen, tber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder-kliniken zugeordnet
(Rechtsgrundlage: Registerverordnung).

Das Zusammenfuhren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fuhrt
historisch bedingt zu Unubersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit
insbesondere der Voraussetzungen fir die Tatigkeiten (Qualifikation) und der
Aufgaben der FTVT, die an verschiedenen Orten untergebracht sind. Eine
durch das BLV zur Verfigung gestellte Checkliste kann das Problem
entscharfen. Spatestens im Rahmen der bereits angekiindigten Totalrevision
sollten die Integration zu Ende gefiihrt und der Bereich neu gegliedert
werden.

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren.

Durchgéangige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der Tierarzneimittelverordnung.

Art. 20a Abs. 1 | Der FTVT muss Uberpriufen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgemass c. Sie oder er Uberprift ...nach Artikel 19 Buchstabe e
Bst. c. durchgeflhrt wird. und f.
Art. 22 Abs. 1 Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung des Tierhalters

und damit der Weisungspflicht der abgabeberechtigten Person werden
ausdrucklich begrusst.
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Art. 22 Abs. 3 Hier sollte eine Wartungspflicht fur Inhalationsnarkosegerate erganzt werden. | Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein
Inhalationsnarkosegerat einsetzen, sind verpflichtet,
dieses in einwandfreiem Zustand zu halten nach
Herstellerangaben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren,
durch eine Fachperson warten zu lassen. Die
Wartungsprotokolle sind 3 Jahre aufzubewahren.

Art. 25 In den Erlauterungen zu Art. 25 steht: Es gilt eine vereinfachte Buchfiihrung, | In Art. 27 ggf. vereinfachte Buchfiuhrung fir

so dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen | Bienenarzneimittel erganzen.
uber die Riickgabe ausreichen.
Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden
Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fur Bienenarzneimittel
keine vereinfachte Buchfihrung vorsieht.
Art. 30 Abs. 2 Neuen Buchstaben g einfligen. Bst. g (neu) uber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen
Bst. g (neu) Tierarztinnen und Tierarzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und und vergleichbare Informationen tber die Abgabe von
Spezialisten arbeiten heute iberkantonal und haben auch in Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder den
ausserkantonalen Tierbestanden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im Kantonstierarzt erstatten, die oder der die Bewilligung
Rahmen der Primarproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in die zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30 HMG erteilt
Verantwortung des TAM-abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information hat.
muss der fur den Nutztierbestand zusténdige kantonale Veterinardienst ohne
Anfrage im Rahmen der Amtshilfe dem fiir die Abgabebewilligung und somit
die Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke zustandigen Veterinardienst
weitergeben kénnen dirfen. Diese Informationen missen bei einer Behdrde
zusammenkommen, damit risikobasiert die Praxis inspiziert und allfallige
Massnahmen getroffen werden kdnnen. Dies ist notwendig, wenn insklnftig
gerade die Verschreibung von Antibiotika mehr reguliert werden und der
Vollzug mit seinen sehr beschrankten Ressourcen greifen kénnen soll.
Art. 36 a ff Die Lésung mit Signal- und Aktionswert sowie die Schwellen fiir Uberpriifung | Il

und Massnahmen sind pragmatisch. Auch die vorgeschlagenen
Massnahmen sind zweckdienlich. Durch die Betrachtung tber drei Jahre
sanktionieren sie auch nicht zeitlich befristete Ausreisser und lassen
genugend Zeit fir die Umsetzung von Massnahmen.

Allerdings muss gewahrleistet sein, dass die Resultate der Erhebungen erst
dann "zahlen", wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im

Art. Xx

Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am ...
in Kraft.

2 Uber das Inkrafttreten der Artikel 36b - 36d
entscheidet das BLV nach Ruicksprache mit den
Kantonen.
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Moment noch nicht der Fall. => Es braucht eine Klausel fur das Inkrafttreten
dieser Artikel.

Es sollte in der Kommunikation klar festgehalten werden, dass Massnahmen
in den Bereichen Haltung/Futterung/Management bereits wesentlich friher
angeordnet werden kénnen, wenn der Tierhalter seinen Pflichten gemass
TSV und TSchV nicht nachkommt (cf Art. 8 Abs. 4).

Art. 36d Es muss gepriift werden, ob die Rechtsgrundlage fur die Datenweitergabe Korrigieren: Es gibt keinen Abs. 2.
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist. Im Entwurf steht eine 1 flr Abs. 1, obwohl der Artikel nur
Ansonsten musste diese in der TAMV aufgenommen werden. einen Absatz hat. Deshalb braucht es die 1 nicht und
soll gestrichen werden.
Anhang 1 Klare Formulierung. ...muss bei jedem Besuch gem. Art. 10 Abs. 2 fur jede
Ziff.1 Abs. 1 Tierart...

Anhang 1 Ziff.
1 Abs. 2

Bei dieser Uberpriifung sollen die Tierarzte auch die Wartungsprotokolle
Uberprifen.

Erganzen: Sie Uberprufen dabei die Wartungsprotokolle
gemass Art. 19 Bst. f. und Art. 22 Abs. 3

Muss evtl. angepasst werden, je nach Ausflihrung des
Artikels.

Muss bez. der Wartung der Fltterungsautomaten mit
Art. 19 Bst. f abgeglichen werden, damit keine
Doppelspurigkeiten entstehen.

Die Schmerzausschaltung bei der Kastration und
Enthornung von Ld&mmern und Kalbern muss wie bei
den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.

Anhang 1 Ziff 2
Abs. 1

Es fehlen gewisse Tierarten wie z. B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM-
Problematik mit Kéalbern und Schweinen zu vergleichen sind.

Kaninchen gemass Risiken erganzen.
«Andere»: Besuchsfrequenz wird gemass Risiken
festgelegt.

Anhang 1 Ziff.
2 Abs. 3

Die Forderung, den TAM-Besuch «grundsatzlich zusammen mit einem
Betriebsbesuch vorzunehmen, der sich aus medizinischen Griinden als
notwendig erweist» entwertet den TAM-Besuch. Sie impliziert, dass der TAM-
Besuch medizinisch nicht notwendig ist. Dies entspricht einer veralteten

Satz streichen:

Si stzlich .
Bestandesbesuch-vorgenommen;-der-sich-aus
lizinisch Gritnd | i .
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Vorstellung der tierarztlichen Tatigkeit, die die Behandlung des medizinischen
Notfalls ins Zentrum stellt und nicht das Herdenmanagement, welches im
Rahmen der Umsetzung von StAR in den Vordergrund ricken musste.
Anhang 1 Ziffer 1 statuiert eigentlich den Blick auf die Herdengesundheit
sowie die Behandlungs- und Prophylaxekonzepte. Der neue Art. 8 Abs. 4
(keine AB zum Ausgleichen von ungentgender
Haltung/Futterung/Management) gibt dieser Forderung zusatzliches Gewicht.
Die Formulierung in Anh. 1 Ziff. 2 Abs. 3 behindert jedoch diesen Wandel und
die Generierung eines entsprechenden Mehrwerts. Sie unterstitzt die
Sichtweise, dass es sich hier um eine lastige Kontrolle handelt, die der
Gesetzgeber dem Bestandes-tierarzt und dem Tierhalter aufbirdet.

(Im Rahmen der Umsetzung sollten Tierarzten und
Tierhaltern geeignete Instrumente zur Verfugung gestellt
und auch die BLV-Vorlagen Checkliste TAM-Besuch so
angepasst werden, dass die Gesundheitssituation in den
verschiedenen Tierkategorien und die Behandlungs-
und Prophylaxekonzepte inkl. Management-
massnahmen adaquat erfasst werden kdnnen.)

Anhang 1 Ziff 3
Abs. 3

Ob Vorratsabgabe oder nicht und AMV/FUAM-Verschreibung oder nicht soll
nicht in der TAM-Vereinbarung festgehalten werden.

Diese Sachverhalte konnen relativ rasch andern und sind nicht mit speziellen
Aufgaben des TA verbunden. Sie rechtfertigen eine Aufnahme in die
Vereinbarung nicht.

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden (mit speziellen
Aufgaben des TA und Pflichten des TH verbunden):
e AMV/FUAM Uber betriebseigene technische Anlagen (wie
vorgeschlagen)
e TAM uUber Inhalationsnarkosegerat (zu ergénzen)

a. streichen
b. AMV/FUAM-Verschreibung streichen

hinzufiigen:
c. der Betrieb Narkotika Uber ein
Inhalationsnarkosegerat verabreicht.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ISVET-V Art. FTVT-Qualifikationen kdnnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg Passus FTVT Qualifikation streichen:
12 Abs. 2 bezogen und verknupft werden (indirekt Gber die der Person zugeordnete ——und-zum-Fertigkeitszeugnis-«fachtechnisch

Praxis [UID])

liche.Tierbrzti ‘ iscl
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Anhang 1.1

Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch
die UID gefuhrt werden kénnen. Meldungen kénnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.

3. UID-Nummer

Angang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 2

Die Einheit fur die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch
fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -klinik» sein (siehe
auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-
oder —klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.

Ziffer 2 streichen:
> N P _die-das Antibioti hreibt.

abgibt-oderanwendet

Anhang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 5

Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von
Daten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es flhrt aber nicht
deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum
Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verkniipft werden kénnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(Berufsaustbungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsachlich in der ISABV
Personendaten geflhrt werden sollen, was als nicht zweckmassig erachtet
wird, mlsste die verschreibende Person (Anh. 2.1.1 Ziff. 2) zwingend uber
die GLN identifiziert werden.

Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht gefiihrt werden, ist eine
indirekte Verknipfung von MedReg-Personen mit ISABV-Praxen tUber die
UID der Adresse moglich. Dies ist fiir den vorliegenden Zweck ausreichend
und zweckmassig.

Ziffer 5 streichen:

5 Berufsausill Dotailhandolsbowill ,
Eortiakei s ETVT: ia od :

Anhang 2.1.1
Ziffer 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 Bst. o TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhaltern fir eine oder mehrere Tierhaltungen
abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich deshalb nicht
notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig wie die im
Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel nicht
notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden kdnnen.
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Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen
(Masterdatenkonzept).

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren

Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten gemass Masterdatenkonzept Gber
einen bestehenden Identifikator identifiziert werden (kantonale
Betriebsnummer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator
kénnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verknlpft und
keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration mdglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, {S-ABV.-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer).
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Die Vorsteherin des Finanzdepartements

Kanton
Obwalden

CH-6061 Sarnen, St. Antonistrasse 4, FD

Elektronisch an:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Sarnen, 7. Juni 2021/wg

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das
Informationssystem Antibiotika in der Veterinirmedizin;
Stellungnahme.

Sehr geehrter Herr Direktor
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken fur die Méglichkeit zur Stellungnahme im Rahmen des Vernehmlassﬁﬁ‘gé\Zei’fahrens zu
den Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung Uber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin. coey

Mit der vorliegenden Anderung der Tierarzneimittelverordnung sollen insbesondere die verwaltungs-
rechtlichen Massnahmen gegentiber der Tierérzteschaft bzw. gegentber den Tierhaltenden bei tiber-
durchschnittlichem Antibiotikaverbrauch festgelegt werden. Zudem sollen weitere Bestimmungen auf-
grund von Bedurfnissen aus der Praxis punktuell angepasst werden (Erleichterungen bei der Einfuhr
von Tierarzneimitteln, Prazisierung von Definitionen, Umwidmung, Buchfuihrungspflicht bei Arzneimit-
teln fir Bienen etc.). Die Anderung der Verordnung tber das Informationssystem Antibiotika in der
Veterinarmedizin umfasst Prazisierungen, Ubersetzungskorrekturen sowie Ergénzungen technischer
Art.

1. Allgemeine Bemerkungen

Wir begrissen grundsétzlich die vorgeschlagenen Anderungen der TAM-Verordnung.

- Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kénnen punktuell Erleichterungen bei
Arzneimittel-Notstanden oder Lieferengpassen bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines
einheitlichen Vollzugs eine Vorprifung der Meldungen durch das BLV erforderlich.

- Die Ausweitung der Buchfuhrungspflicht auf Tierarzneimittel fur Bienen verbessert die
Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung der Nutztierhalter.

- Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhdhtem oder tibermassigem Antibiotikaverbrauch sind
angemessen und zweckmaéssig. Allerdings muss gewahrleistet sein, dass die Massnahmen erst
umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekraftig sind. Da ein

St. Antonistrasse 4, 6061 Samen

Tel. 041 666 62 58, Fax 041 660 11 49
finanzdepartement@ow.ch
www.ow.ch



Benchmark immer eine pauschale Beurteilung ist, missen die Kantone uber einen
Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfligen.

2. Konkrete Bemerkungen zur Revision

Far die Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen verweisen wir auf das beigefugte Formular,
welches vom fachlich zustédndigen Kantonstierarzt ausgefillt wurde.

Freundliche Grisse

Regierungsratin

Brief und Formular als Word-Version per Email an:
vernehmlassungen@blv.admin.ch
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0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Kantonstierarzt der Urkantone
Abkurzung der Firma / Organisation / Amt : Laboratorium der Urkantone LdU
Adresse, Ort : Laboratroium der Urkantone

Féhneneichstr. 15
6440 Brunnen

Kontaktperson : Andreas Ewy

Telefon : 041 825 41 51

E-Mail : andreas.ewy@laburk.ch
Datum :07.05.2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



1

Allgemeine Bemerkungen

Wir begriissen grundsétzlich die vorgeschlagenen Anderungen der TAM-Verordnung.
Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kdnnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstanden oder Lieferengpassen
bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorprifung der Meldungen durch das BLV erforderlich.

Die Ausweitung der Buchfuhrungspflicht auf Tierarzneimittel fiir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung

der Nutztierhalter.

Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhdhtem oder Uberméassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewahrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekraftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung
ist, missen die Kantone Uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfiigen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im

Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdricklich begrisst.

Die exakte Definition einer Tiergruppe wird begrisst. Die vorgeschlagenen
Gruppengrossen sind angemessen.

Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgrinde um Galenik und

Bedenken bez. Antibiotikaresistenz wird begrusst.

Art. 6, Bst. b Bei der aktuellen Formulierung in den Buchstaben b und c ist nicht klar, auf

und c

was sich die Bestimmungen beziehen, neu sollte der Text lauten

b. die Anwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
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Tierarzneimittels aufgrund der Galenik im Einzelfall
nicht méglich ist; oder

c. bei der Verwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
Tierarzneimittels Bedenken bestehen beziiglich der
Entwicklung von Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2 Gemass Art. 7 Abs. 2 Bst. a werden importierende Tierarztinnen bei den Art. 7 Abs. 2 Bst. a
Bst. a Meldungen uber die Angabe des Namens identifiziert. e Name und Adresse der Tierarztpraxis oder
Diese Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur —klinik
Detailhandelsbewilligung. e Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID) der
Die Identifikation sollte Uber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die Tierarztpraxis oder —klinik und BUR-Nummer
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder —klinik) und das Masterdatenkonzept der lokalen Einheit.
berlcksichtigen (UID und BUR).
Art. 7 Abs. 3 Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs, muss das BLV die Das BLV stellt fir die Meldung eine elektronische
eingehenden Meldungen auf ihre Rechtmassigkeit gem. Abs. 1 a. - d. Formularvorlage zur Verfigung. Es Uberprift die
Uberprifen, bevor es diese in ASAN erfasst. eingehenden Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit
Art. 7 Abs. 1 Bst. a. - d. und erfasst sie im
Beziiglich Zusténdigkeit fiir die Uberpriifung der Rechtméssigkeit der Informationssystem...
gemeldeten Importe besteht Unklarheit: cf Erléduterungen:
Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im
Rahmen eines Bewilligungsverfahrens gepriift wird, ist neu vorgesehen, dass
die einfiihrende Tierérztin bzw. der einfiihrende Tierarzt liber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfiigt. So haben die kantonalen Vollzugsbehérden
die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen geméss Art. 30 die
Rechtméssigkeit der Tierarzneimittelimporte zu priifen.
Fiir den Vollzug im Bereich Import ist jedoch immer noch Swissmedic
zustandig, oder (cf. Erlduterungen zu Art. 7d)?
Es muss genau definiert werden, wo die Zustandigkeit des kVetD beginnt.
Art. 7aund 7c | In beiden Artikeln Art. 7a und 7c gibt es Bestimmungen, die sich auf eine

Bewilligungspflicht beziehen. Deshalb sollen diese beiden Artikel der
Ubersichtlichkeit halber neu geordnet werden
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Art. 7a Abs. 1

Bst. h erganzen

h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,

Bst. h (neu) mit Ausnahme der Allergene
Art. 7a Abs. 2 Gemass Erlauterungen dirfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen nach | ..., dirfen nur aus Landern mit vergleichbarer...
Anhang 5) nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefiihrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.
Art. 7c Abs. 2 Die franzésische Ubersetzung stimmt nicht mit der deutschen Version
Uberein. Bitte prifen.
Art. 7c Abs. 3 Streichen
Art. 7c Abs. 5 Das ausdrtickliche Verbot der Abgabe auf Vorrat von eingefiihrten TAM ist im
Sinne der Arzneimittelsicherheit plausibel und wird begrusst.
Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betaubungsmittel zur Distanzmobilisation ist
pragmatisch und angemessen.
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begrusst. Sinnvoll ware der Antibiotika durfen nicht routinemassig verschrieben,
direkte Bezug zu den Pflichten des Tierhalters geméass TSV Art. 59 (und abgegeben oder angewendet werden, um ungentigende
TSchV). Wartung und Pflege der Tiere oder ungenliigendes
Vorkehren, um sie gesund zu erhalten, auszugleichen.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begrussen.
Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. muss angegeben werden z. B. wegen
Bst. g (neu) Ruckrufaktionen
Art. 10 Abs. 1 Der Begriff «vor Ort» soll gestrichen werden.
Die Risiken der Telemedizin in der Nutztiermedizin sind in diesem
Zusammenhang zu prifen.
Art. 10 Abs. 5 Dieser Absatz soll gestrichen und tUberdacht werden.

Allenfalls kann er fur die nachste Revision aufgenommen werden.
- Wie werden die Daten aktuell gehalten (gekindigte Vertrage)?
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- Was muss genau gemeldet werden?
- Wer Uberpruft die Daten und reagiert, wenn z.B. zwei Vertrage
eingetragen werden?

Art. 15a Die Zusammenfiihrung von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag schafft
Klarheit und starkt die Rolle des Bestandestierarztes. Daraus ergibt sich
auch, dass eine TAM-Vereinbarung fur die Abgabe von Medikamenten fir die
orale Gruppentherapie in jedem Fall erforderlich ist.
Allerdings ist fur die Verschreibung von FUAM und AMV kein FTVT-Vertrag
erforderlich. Dieser ist fuir den Betrieb einer technischen Anlage erforderlich.
Deshalb gehort der entsprechende Kommentar in den Erlduterungen zu Art.
19 und nicht zu Art. 15a
Art. 19 Bst. a Kommentar in den Erlauterungen: vgl. Art. 15a
und f.
Die Ubertragung fiir das einwandfreie technische Funktionieren und die
korrekte Einstellung der Anlage an den Tierhalter resp. an den durch ihn
beauftragten Spezialisten wird ausdricklich begrisst.
Der Ausdruck "regelmassige Wartung" 18sst einen zu grossen ... dass von einer Fachperson regelmassige Wartung
Interpretationsspielraum. Ein minimales Intervall muss definiert werden. Es gemass Angabe der Hersteller (mindestens einmal
muss klar sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und den korrekten jahrliche) Wartungen durchgefiihrt und dokumentiert
Betrieb der Anlage und nicht nur um die technische Wartung geht. werden. Die FTVT muss durch den Tierhalter mit einer
Kopie des Wartungsprotokolls bedient werden.
Es muss gewabhrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die Wartungsprotokolle sind durch den Tierhalter drei Jahre
Wartungsprotokolle hat. aufzubewahren.
Die Formulierung soll noch einmal gepruft und mit der
Branche diskutiert werden.
Die Abs. e und f sollen zusammengefasst werden.
Art. 10, 15a, Wahrend auf Seiten Tierhalter der Vertragspartner fir die TAM-Vereinbarung | Definition der «Tierarztpraxis oder —klinik» in Art. 3
19, Anh. 1 konsequent der Tierhalter ist, wird die TAM-Vereinbarung auf der TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des

tierarztlichen Seite unterschiedlichen Einheiten zugeordnet:
e Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen
e Art. 19 Bst. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin /
fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt

Begriffs.

Definition von Tierhalter und Tierhaltung in Art. 3 TAMV
mit Verweis auf TSV und LBV.
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e ISABV-V: Tierarztpraxis oder —klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder -
kliniken (=Standort (BUR) eines Unternehmens (UID)) abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fur den Warenfluss (ISABV) und
Bewilligungsinhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das
Datenmanagement handhabbar zu machen ist es notwendig, den Begriff in
der TAMV zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und
einheitlich zu handhaben. Ebenso soll der Begriff des Tierhalters / der
Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und dabei auf die Definitionen von
TSV und LBV verwiesen werden*.

Die Tierarztinnen und Tierarzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie Uber eine Berufsaustibungsbewilligung verfiigen, tber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder-kliniken zugeordnet
(Rechtsgrundlage: Registerverordnung).

Das Zusammenfuhren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fuhrt
historisch bedingt zu Unubersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit
insbesondere der Voraussetzungen fir die Tatigkeiten (Qualifikation) und der
Aufgaben der FTVT, die an verschiedenen Orten untergebracht sind. Eine
durch das BLV zur Verfigung gestellte Checkliste kann das Problem
entscharfen. Spatestens im Rahmen der bereits angekiindigten Totalrevision
sollte die Integration zu Ende gefiihrt und der Bereich neu gegliedert werden.

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu kléren

Durchgangige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der Tierarzneimittelverordnung.

Art. 20a Abs. 1 | Der FTVT muss Uberprifen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgemass c. Sie oder er Uberprift ...nach Artikel 19 Buchstabe e
Bst. c. durchgeflhrt wird. und f.
Art. 22 Abs. 1 Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung des Tierhalters
und damit der Weisungspflicht der abgabeberechtigten Person wird
ausdrucklich begruisst.
Art. 22 Abs. 3 Hier sollte eine Wartungspflicht fur Inhalationsnarkosegerate erganzt werden. | Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein

Inhalationsnarkosegerat einsetzen, sind verpflichtet,
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dieses in einwandfreiem Zustand zu halten nach
Herstellerangaben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren,
durch eine Fachperson warten zu lassen. Die
Wartungsprotokolle sind 3 Jahre aufzubewahren.

Art. 25

In den Erlauterungen zu Art. 25 steht: Es gilt eine vereinfachte Buchfiihrung,
So dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen
uber die Riickgabe ausreichen.

Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden
Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fur Bienenarzneimittel
keine vereinfachte Buchfuhrung vorsieht.

In Art. 27 ggf. vereinfachte Buchfuhrung fir
Bienenarzneimittel erganzen.

Art. 30 Abs. 2
Bst. g (neu)

Neuer Buchstabe g einfligen

Tierarztinnen und Tierarzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und
Spezialisten arbeiten heute (iberkantonal und haben auch in
ausserkantonalen Tierbestdnden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im
Rahmen der Primarproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in der
Verantwortung des TAM-abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information
muss der fiir den Nutztierbestand zustandige kantonale Veterinardienst ohne
Anfrage im Rahmen der Amtshilfe dem fiir die Abgabebewilligung und somit
die Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke zustandigen Veterinardienst
weitergeben kénnen dirfen. Diese Informationen mussen bei einer Behdrde
zusammenkommen, damit risikobasiert die Praxis inspiziert und allfallig
Massnahmen getroffen werden kénnen. Dies ist notwendig, wenn insklnftig
gerade die Verschreibung von Antibiotika mehr reguliert werden und der
Vollzug mit seinen sehr beschrankten Ressourcen greifen kénnen soll.

Bst. g (neu) uber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen
und vergleichbare Informationen ber die Abgabe von
Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder
dem Kantonstierarzt erstatten, die oder der die
Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30
HMG erteilt hat.

Art. 36 a ff

Die Lésung mit Signal- und Aktionswert sowie die Schwellen fiir Uberpriifung
und Massnahmen sind pragmatisch. Auch die vorgeschlagenen
Massnahmen sind zweckdienlich. Durch die Betrachtung tber drei Jahre
sanktionieren sie auch nicht zeitlich befristete Ausreisser und lassen
genugend Zeit fir die Umsetzung von Massnahmen.

Allerdings muss gewahrleistet sein, dass die Resultate der Erhebungen erst
dann "zahlen", wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im
Moment noch nicht der Fall. => es braucht eine Klausel fur das Inkrafttreten
dieser Artikel.

Il
Art. Xx

Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am ...

in Kraft.

2 Uber das Inkrafttreten der Artikel 36b - 36d
Entscheidet das BLV nach Ricksprache mit den
Kantonen.
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Es sollte in der Kommunikation klar festgehalten werden, dass Massnahmen
in den Bereichen Haltung/Futterung/Management bereits wesentlich friher
angeordnet werden kénnen, wenn der Tierhalter seinen Pflichten gemass
TSV und TSchV nicht nachkommt (cf Art. 8 Abs. 4)

Art. 36d Es muss gepruft werden, ob die Rechtsgrundlage fur die Datenweitergabe Korrigieren: Es gibt keinen Abs. 2
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist. Im Entwurf steht eine 1 flr Abs. 1, obwohl der Artikel nur
Ansonsten musste diese in der TAMV aufgenommen werden. einen Absatz hat. Deshalb braucht es das 1 nicht und
soll gestrichen werden.
Anhang 1 Klare Formulierung ...muss bei jedem Besuch gem. Art. 10 Abs. 2 fur jede
Ziff.1 Abs. 1 Tierart...

Anhang 1 Ziff.
1 Abs. 2

Bei dieser Uberpriifung sollen die Tierarzte auch die Wartungsprotokolle
Uberprifen.

Erganzen: Sie Uberprufen dabei die Wartungsprotokolle
gemass Art. 19 Bst. f. und Art. 22 Abs. 3

Muss evtl. angepasst werden je nach Ausfliihrung des
Artikels

Muss bez. der Wartung der Fltterungsautomaten mit
Art. 19 Bst. f abgeglichen werden, damit keine
Doppelspurigkeiten entstehen.

Die Schmerzausschaltung bei der Kastration und
Enthornung von Ld&mmern und Kalbern muss wie bei
den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.

Anhang 1 Ziff 2
Abs. 1

Es fehlen gewisse Tierarten, wie z. B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM-
Problematik mit Kéalbern und Schweinen zu vergleichen sind.

Kaninchen gemass Risiken erganzen;
«Andere»: Besuchsfrequenz wird gemass Risiken
festgelegt.

Anhang 1 Ziff.
2 Abs. 3

Die Forderung, den TAM-Besuch «grundsatzlich zusammen mit einem
Betriebsbesuch vorzunehmen, der sich aus medizinischen Griinden als
notwendig erweist» entwertet den TAM Besuch. Sie impliziert, dass der TAM-
Besuch medizinisch nicht notwendig ist. Dies entspricht einer veralteten
Vorstellung der tierarztlichen Tatigkeit, die die Behandlung des medizinischen
Notfalls ins Zentrum stellt und nicht das Herdenmanagement, welches im
Rahmen der Umsetzung von StAR in den Vordergrund ricken misste.

Satz streichen:

Si Atzlich Lo
Bestandesbesuch-vorgenommen;-der-sich-aus
lizinisch Sritnd | i .

(Im Rahmen der Umsetzung sollten Tierarzten und
Tierhaltern geeignete Instrumente zur Verfugung gestellt
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Anhang 1 Ziffer 1 statuiert eigentlich den Blick auf die Herdengesundheit und
die Behandlungs- und Prophylaxekonzepte. Der neue Art. 8 Abs. 4 (keine AB
zum Ausgleichen von ungentgender Haltung/Fitterung/Management) gibt
dieser Forderung zusatzliches Gewicht. Die Formulierung in Anh. 1 Ziff. 2
Abs. 3 behindert jedoch diesen Wandel und die Generierung eines
entsprechenden Mehrwerts. Sie unterstitzt die Sichtweise, dass es sich hier
um eine lastige Kontrolle handelt, die der Gesetzgeber dem Bestandes-
tierarzt und dem Tierhalter aufburdet.

und auch die BLV-Vorlagen Checkliste TAM-Besuch so
angepasst werden, dass die Gesundheitssituation in den
verschiedenen Tierkategorien und die Behandlungs-
und Prophylaxekonzepte inkl. Management-
massnahmen adaquat erfasst werden kdnnen)

Anhang 1 Ziff 3
Abs. 3

Ob Vorratsabgabe oder nicht und AMV/FUAM-Verschreibung oder nicht soll
nicht in der TAM-Vereinbarung festgehalten werden.

Diese Sachverhalte kdnnen relativ rasch andern und sind nicht mit speziellen
Aufgaben des TA verbunden. Sie rechtfertigen eine Aufnahme in die
Vereinbarung nicht.

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden (mit speziellen
Aufgaben des TA und Pflichten des TH verbunden):
e AMV/FUAM Ulber betriebseigene technische Anlagen (wie
vorgeschlagen)
e TAM uber Inhalationsnarkosegerat (zu erganzen)

a. streichen
b. AMV/FUAM-Verschreibung streichen

hinzufligen:
c. der Betrieb Narkotika Uber ein
Inhalationsnarkosegerat verabreicht.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ISVET-V Art. FTVT-Qualifikationen kénnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg Passus FTVT Qualifikation streichen:
12 Abs. 2 bezogen und verknupft werden (indirekt Gber die der Person zugeordnete ——und-zum-Fertigkeitszeugnis-«fachtechnisch

Praxis (UID))

liche.Tierarzti : iscl
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Anhang 1.1

Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch
die UID gefuhrt werden kénnen. Meldungen kénnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.

3. UID-Nummer

Angang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 2

Die Einheit fur die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch
fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -klinik» sein (siehe
auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-
oder —klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.

Ziffer 2 streichen:
> N P _die-das Antibioti hreibt.

abgibt-oderanwendet

Anhang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 5

Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von
Daten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es flhrt aber nicht
deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum
Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verknUpft werden kdnnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(Berufsauslibungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsachlich in ISABV
Personendaten geflhrt werden sollen, was als nicht zweckmassig erachtet
wird, misste die verschreibende Person (Anh. 2.1.1 Ziff. 2) zwingend uber
die GLN identifiziert werden.

Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht gefihrt werden, ist eine
indirekte Verknipfung von MedReg Personen mit ISABV-Praxen Uber die
UID der Adresse moglich. Dies ist fiir den vorliegenden Zweck ausreichend
und zweckmassig.

Ziffer 5 streichen:

5 Berufsausil Dotailhandolsbowill ,
Eortiakei s ETVT: ia od :

Anhang 2.1.1
Ziffer 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 Bst. o TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhaltern fir eine oder mehrere Tierhaltungen
abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich deshalb nicht
notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig wie die im
Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel nicht
notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden kdnnen.
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Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen
(Masterdatenkonzept).

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren

Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten gemass Masterdatenkonzept Gber
einen bestehenden Identifikator identifiziert werden (kantonale
Betriebsnummer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator
kénnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verknlpft und
keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration mdglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, {S-ABV.-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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Kanton St.Gallen
Gesundheitsdepartement

Regierungsrat Bruno Damann

Gesundheitsdepartement, Oberer Graben 32, 9001 St.Gallen

Per E-Mail Gesundheitsdepartement
Oberer Graben 32
CH-9001 St.Gallen

vernehmlassungen@blv.admin.ch +41 58 229 35 70
Eidgendssisches Departement des Innern info.gdgs@sg.ch
Bundesrat Alain Berset www.gesundheit.sg.ch

3003 Bern

St.Gallen, 23. Juni 2021

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung
tiber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin; Stellungnahme
des Kantons St.Gallen

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Mit Schreiben vom 25. Marz 2021 laden Sie uns ein, zu Anderungen der Tierarzneimittel-
verordnung und der Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinar-
medizin Stellung zu nehmen.

Gern aussern wir uns wie folgt:

Der Kanton St.Gallen begriisst grundsatzlich die vorgeschlagenen Anderungen der Tier-
arzneimittelverordnung (TAMV) sowie der Verordnung Uber das Informationssystem Anti-
biotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V). Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tier-
arzneimitteln kdnnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstanden oder Liefer-
engpassen bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine
Prifung und Beurteilung der Meldungen durch das Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit
und Veterinarwesen (BLV) erforderlich.

Mit der Ausweitung der Buchfihrungspflicht auf Tierarzneimittel flir Bienen wird die Kon-
sumentensicherheit fir Imkereiprodukte verbessert. Die vorgeschlagenen Massnahmen
bei erhdhtem oder Gbermassigem Antibiotikaverbrauch durch Tierhalter und Tierhalterin-
nen sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss gewahrleistet sein, dass die
Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaver-
brauch wie auch in Bezug auf die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.)
korrekt und aussagekraftig sind.

Die detaillierte Stellungnahme finden Sie im beiliegenden Vernehmlassungsformular.

bb_sgprod-4129542 .DOCX 1/2
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Freundliche Grisse

7 ,
/S, A) Ouuter
Bruno Damann
Regierungsrat

Beilagen:
- Vernehmlassungsformular zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der
Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Kopie an:
- Volkswirtschaftsdepartement des Kantons St.Gallen
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédeération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und

Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterindrmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von
Name / Firma / Organisation / Amt : Departement des Innern des Kantons Schaffhausen / Kanton Schaffhausen

Abkulrzung der Firma / Organisation / Amt D-

Adresse, Ort : MUhlentalstrasse 105, 8200 Schaffhausen
Kontaktperson : Peter Uehlinger, Kantonstierarzt

Telefon : 052632 71 01

E-Mail : peter.uehlinger@sh.ch

Datum 211, Juni 2021

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und
Veterindrwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch
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Allgemeine Bemerkungen

Mit Schreiben vom 25. Marz 2021 hat der Vorsteher des Eidgendssischen Departements des Innern, Herr Bundesrat Alain Berset, die Kantone zu einer
Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung (TAMV; SR 812.212.27) und der Verordnung lber das Informationssystem Antibiotika in
der Veterindrmedizin (ISABV-V; SR 812.214.4) eingeladen. Diese Einladung wurde zustandigkeitshalber an das Departement des Innern weitergeleitet.
Wir bedanken uns flr die Mdglichkeit und nehmen gerne wie folgt Stellung:

Wir begriissen grundsétzlich die vorgeschlagenen Anderungen der TAMV. Besonders hervorheben méchten wir folgende Punkte:

Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kbnnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstdnden oder Lieferengpassen
bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorprifung der Meldungen durch das Bundesamt fiir

Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV) erforderlich.

Die Ausweitung der Buchfiihrungspflicht auf Tierarzneimittel flir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung

der Nutztierhalter.

Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhéhtem oder berméassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Es muss jedoch
gewahrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich des Antibiotikaverbrauchs wie auch in
Bezug auf die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekraftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale
Beurteilung ist, missen die Kantone Uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfligen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 6 Abs. 1 Bei der vorgeschlagenen Formulierung der Buchstaben b und c ist nicht klar, | b. die Anwendung des eigentlich fiir die
Bst. bund c auf was sich die Bestimmungen beziehen. entsprechende Indikation zugelassenen
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Tierarzneimittels aufgrund der Galenik im Einzelfall
nicht moéglich ist; oder

c. bei der Verwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
Tierarzneimittels Bedenken bestehen beziiglich der
Entwicklung von Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2 Nach Art. 7 Abs. 2 Bst. a werden importierende Tierarztinnen und Tierérzte Art. 7 Abs. 2 Bst. a

Bst. a bei den Meldungen Uber die Angabe des Namens identifiziert. Diese e Name und Adresse der Tierarztpraxis oder
Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur —klinik
Detailhandelsbewilligung. e Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID) der

Tierarztpraxis oder —klinik und BUR-Nummer

Die Identifikation sollte Gber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die der lokalen Einheit.
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder —klinik) und das Masterdatenkonzept
beriicksichtigen (UID und BUR).

Art. 7 Abs. 3 Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs, muss das BLV die Das BLV stellt fir die Meldung eine elektronische

eingehenden Meldungen auf ihre Rechtmassigkeit geméass Abs. 1 Bst. a-d
Uberprifen, bevor es diese im ASAN erfasst.

Beziiglich der Zustandigkeit fir die Uberpriifung der Rechtmassigkeit der
gemeldeten Importe besteht folgende Unklarheit:

Auf S. 4 der Erlauterungen wird ausgefiihrt: «Da das Vorliegen der
Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im Rahmen eines
Bewilligungsverfahrens gepriift wird, ist neu vorgesehen, dass die
einfuhrende Tierarztin bzw. der einfihrende Tierarzt Gber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfiigt. So haben die kantonalen Vollzugsbehérden
die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen geméass Art. 30 die
Rechtméssigkeit der Tierarzneimittelimporte zu prifen.»

Fir den Vollzug im Bereich Import ist jedoch immer noch Swissmedic
zustandig, oder (vgl. Erlauterungen zu Art. 7d, S. 5)?

Es muss genau definiert werden, wo die Zustandigkeit der kantonalen
Veterinardienste beginnt.

Formularvorlage zur Verfigung. Es Uberprift die
eingehenden Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit
Art. 7 Abs. 1 Bst. a. - d. und erfasst sie im
Informationssystem [...]
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Art. 7a Abs. 1

Bst. h erganzen

h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,

Bst. h (neu) mit Ausnahme der Allergene
Art. 7a Abs. 2 Gemass Erlauterungen dirfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen nach | [...], dirfen nur aus Landern mit vergleichbarer [...]
Anhang 5) nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefuhrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.
Art. 7c Abs. 3 Streichen (vgl. Art. 7a Abs. 1 Bst. h)
Art. 7c Abs. 5 Das ausdrlckliche Verbot der Abgabe auf Vorrat von eingefihrten TAM ist im
Sinne der Arzneimittelsicherheit plausibel und wird begrisst.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begriissen.
Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. muss angegeben werden z.B. wegen g. Chargen-Nr. oder Lot-Nr.
Bst. g (neu) Ruckrufaktionen.
Art. 10 Abs. 1 Der Begriff «vor Ort» soll gestrichen werden.
Die Risiken der Telemedizin in der Nutztiermedizin sind in diesem
Zusammenhang zu prufen.
Art. 19 Bst. a Die Ubertragung fiir das einwandfreie technische Funktionieren und die
und f korrekte Einstellung der Anlage an den Tierhalter resp. an den durch ihn

beauftragten Spezialisten wird ausdriicklich begriisst.

Der Ausdruck "regelmassige Wartung" I1asst einen zu grossen
Interpretationsspielraum. Ein minimales Intervall muss definiert werden. Es
muss klar sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und den korrekten
Betrieb der Anlage und nicht nur um die technische Wartung geht.

Es muss gewéhrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die
Wartungsprotokolle hat.

[...] dass von einer Fachperson regelmassige
Wartungen geméass Angabe der Hersteller (mindestens
einmal jahrlich) durchgefihrt und dokumentiert werden.
Die FTVT muss durch den Tierhalter mit einer Kopie des
Wartungsprotokolls bedient werden. Wartungsprotokolle

sind durch den Tierhalter drei Jahre aufzubewahren.
Die Formulierung soll noch einmal geprift und mit der
Branche diskutiert werden.
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Die Bst. e und f sollen zusammengefasst dargestellt
werden.

Art. 10, 15a, 19
und Anhang 1

Wahrend auf Seiten Tierhalter der Vertragspartner fir die TAM-Vereinbarung
konsequent der Tierhalter ist, wird die TAM-Vereinbarung auf der
tierarztlichen Seite unterschiedlichen Einheiten zugeordnet:
e Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen
e Art. 19 Bst. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin /
fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt
e ISABV-V: Tierarztpraxis oder —klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder -
kliniken (= Standort [BUR] eines Unternehmens [UID]) abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fir den Warenfluss (ISABV) und als
Bewilligungsinhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das
Datenmanagement handhabbar zu machen, ist es notwendig, den Begriff in
der TAMV zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und
einheitlich zu verwenden. Ebenso soll der Begriff des Tierhalters / der
Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und dabei auf die Definitionen der
Tierseuchenverordnung (TSV; SR 916.401) und Landwirtschaftliche
Begriffsverordnung (LBV; SR 910.91) verwiesen werden™.

Die Tierarztinnen und Tierarzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie Uber eine Berufsaustibungsbewilligung verfligen, Gber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder -kliniken zugeordnet
(Rechtsgrundlage: Registerverordnung MedBG; SR 811.117.3).

Das Zusammenfuhren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fihrt
historisch bedingt zu UnUbersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit,
insbesondere beziiglich der Voraussetzungen fiir die Téatigkeiten
(Qualifikation) und der Aufgaben der FTVT, die an verschiedenen Orten
untergebracht sind. Eine durch das BLV zur Verfligung gestellte Checkliste
kénnte das Problem entscharfen. Spatestens im Rahmen der bereits
angekundigten Totalrevision der TAMV sollte die Integration zu Ende gefihrt
und der Bereich neu gegliedert werden.

Definition der «Tierarztpraxis oder —klinik» in Art. 3
TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des
Begriffs.

Definition von Tierhalter und Tierhaltung in Art. 3 TAMV
mit Verweis auf die TSV und LBV.

Durchgangige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der TAMV.
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* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes zu
klaren.

Art. 20a Abs. 1
Bst. c.

Die fachtechnisch verantwortliche Tierarztin oder der fachtechnisch
verantwortliche Tierarzt muss Uberprifen, ob die Wartung der Anlage
ordnungsgemass durchgefihrt wird.

c. Sie oder er Uberprift [...] nach Artikel 19 Buchstabe e
und f.

Art. 22 Abs. 1 Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und der Eigenverantwortung des
Tierhalters und damit die Weisungspflicht der abgabeberechtigten Person
werden ausdriicklich begrusst.

Art. 22 Abs. 3 Eine Wartungspflicht fir Inhalationsnarkosegerate sollte erganzt werden. Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein
Inhalationsnarkosegerat einsetzen, sind verpflichtet,
dieses in einwandfreiem Zustand zu halten nach
Herstellerangaben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren,
durch eine Fachperson warten zu lassen. Die
Wartungsprotokolle sind 3 Jahre aufzubewahren.

Art. 25 In den Erlauterungen zu Art. 25 wird ausgefihrt: «Es gilt eine vereinfachte In Art. 27 ggf. die vereinfachte Buchfuhrung far

Buchfliihrung, so dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie | Bienenarzneimittel ergénzen.

von Belegen Uber die Riickgabe ausreichen.»

Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden

Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage flr Bienenarzneimittel

keine vereinfachte Buchflhrung vorsieht.
Art. 30 Abs. 2 Tierarztinnen und Tierarzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und Bst. g (neu) Uber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen
Bst. g (neu) Spezialisten arbeiten heute lUberkantonal und haben auch in und vergleichbare Informationen Uber die Abgabe von

ausserkantonalen Tierbestdnden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im
Rahmen der Primarproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in der
Verantwortung des TAM-abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information
muss der fiir den Nutztierbestand zustédndige kantonale Veterinardienst ohne
Anfrage im Rahmen der Amtshilfe dem fiir die Abgabebewilligung und somit
die Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke zustandigen Veterinardienst
weitergeben kdnnen diirfen. Die Informationen miissen bei einer Behérde
zusammenkommen, damit risikobasiert die Praxis inspiziert und allféllig
Massnahmen getroffen werden kénnen. Dies ist notwendig, wenn inskiinftig

Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder
dem Kantonstierarzt erstatten, die oder der die
Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30
des Heilmittelgesetzes (HMG; SR 812.21) erteilt hat.
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gerade die Verschreibung von Antibiotika mehr reguliert werden und der
Vollzug mit seinen sehr beschrankten Ressourcen greifen kénnen soll.

Art. 36a ff. Die Lésung mit Signal- und Aktionswerten, die Schwellenwerte fiir die i
Uberpriifung des Antibiotikaverbrauchs und die Massnahmen sind Art. Xx
pragmatisch. Zudem sind die vorgeschlagenen Massnahmen zweckdienlich. Diese Verordnunag tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am ...
Durch die Betrachtung Uber drei Jahre sanktionieren sie auch nicht zeitlich in Kraft.
befristete Ausreisser und lassen genlgend Zeit fir die Umsetzung von 2 Uber das Inkrafttreten der Artikel 36b - 36d
Massnahmen. Entscheidet das BLV nach Riicksprache mit den
Allerdings muss gewabhrleistet sein, dass die Resultate der Erhebungen erst Kantonen.
dann "zahlen", wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im
Moment noch nicht der Fall. Es braucht eine Klausel fir das Inkrafttreten
dieser Artikel.
Art. 36d Es muss geprift werden, ob die Rechtsgrundlage fiir die Datenweitergabe Im Entwurf steht eine 1 fiir Abs. 1, obwohl der Artikel nur
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist. einen Absatz hat. Deshalb braucht es das 1 nicht und
Ansonsten musste diese in der TAMV aufgenommen werden. soll gestrichen werden.
Anhang 1 Klare Formulierung [...] muss bei jedem Besuch nach Art. 10 Abs. 2 fir jede
Ziff. 1 Abs. 1 Tierart [...]
Anhang 1 Bei dieser Uberpriifung sollen die Tierérztinnen und Tierérzte auch die Erganzen: Sie Uberprifen dabei die Wartungsprotokolle
Ziff. 1 Abs. 2 Wartungsprotokolle tberprifen. nach Art. 19 Bst. f. und Art. 22 Abs. 3.

Der Verweis muss evtl. angepasst werden, je nach
Ausflhrung des Artikels.

Zudem ist zu beachten:

Bezlglich der Wartung der Fltterungsautomaten muss
die Bestimmung mit Art. 19 Bst. f abgeglichen werden,
damit keine Doppelspurigkeiten entstehen.

Die Schmerzausschaltung bei der Kastration und
Enthornung von Ld&mmern und Kalbern muss wie bei
den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.
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Anhang 1 Es fehlen gewisse Tierarten, wie z. B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM- Kaninchen gemass Risiken erganzen;
Ziff. 2 Abs. 1 Problematik mit Kalbern und Schweinen zu vergleichen sind. «Andere»: Besuchsfrequenz wird gemass Risiken
festgelegt.

Anhang 1 Die Forderung, den TAM-Besuch «grundsatzlich zusammen mit einem Satz streichen:

Ziff. 2 Abs. 3 Betriebsbesuch vorzunehmen, der sich aus medizinischen Griinden als -Sie-werden-grundsatzlich-zusammen-mit-einem
notwendig erweist» entwertet den TAM-Besuch. Sie impliziert, dass der TAM- | Bestandesbesuch-vorgenommen;-dersich-aus
Besuch medizinisch nicht notwendig ist. Dies entspricht einer veralteten medizinischen-Grinden-alshetwendig-erweist
Vorstellung der tierarztlichen Tatigkeit, die die Behandlung des medizinischen
Notfalls ins Zentrum stellt und nicht das Herdenmanagement, welches im (Im Rahmen der Umsetzung sollten Tierarzten und
Rahmen der Umsetzung von StAR in den Vordergrund riicken misste. Tierhaltern geeignete Instrumente zur Verfligung gestellt
Anhang 1 Ziffer 1 zielt auf die Herdengesundheit und die Behandlungs- und und auch die BLV-Vorlagen Checkliste TAM-Besuch so
Prophylaxekonzepte ab. Der neue Art. 8 Abs. 4 TAMV (keine Antibiotika um angepasst werden, dass die Gesundheitssituation in den
Ausgleichen von ungeniigender Haltung/Fitterung/Management) gibt dieser | verschiedenen Tierkategorien und die Behandlungs-
Forderung zuséatzliches Gewicht. Die Formulierung in Anhang 1 Ziff. 2 Abs. 3 | und Prophylaxekonzepte inkl. Management-
behindert jedoch diesen Wandel und die Generierung eines entsprechenden | massnahmen adaquat erfasst werden kénnen)
Mehrwerts. Sie unterstiitzt die Sichtweise, dass es sich hier um eine lastige
Kontrolle handelt, die der Gesetzgeber dem Bestandes-Tierarzt und dem
Tierhalter aufbirdet.

Anhang 1 Ob Vorratsabgabe oder nicht und AMV/FUAM-Verschreibung oder nicht soll a. streichen

Ziff. 3 Abs. 3 nicht in der TAM-Vereinbarung festgehalten werden. b. AMV/FUAM-Verschreibung streichen

Diese Sachverhalte kénnen sich relativ rasch dndern und sind nicht mit
speziellen Aufgaben des Tierarztes verbunden. Sie rechtfertigen eine
Aufnahme in die Vereinbarung nicht.

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden (mit speziellen
Aufgaben des Tierarztes und Pflichten des Tierhalters verbunden):
e AMV/FUAM Uber betriebseigene technische Anlagen (wie
vorgeschlagen)
e TAM Uber Inhalationsnarkosegerat (zu erganzen)

hinzufugen:
c. der Betrieb Narkotika Uber ein
Inhalationsnarkosegerat verabreicht.
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 12 Abs. 2 FTVT-Qualifikationen kénnen nicht aus dem ASAN, sondern nur aus dem Passus FTVT Qualifikation streichen:

MedReg bezogen und verknipft werden (indirekt Gber die der Person —und-zum-Fertigkeitszeugnis-«fachtechnisch

zugeordnete Praxis [UID]) verantwortliche Tierdrztin»-oder«fachtechnisch
Anhang 1.1 Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch 3. UID-Nummer

die UID gefiihrt werden kénnen. Meldungen kdnnen sonst nicht eindeutig

identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.
Angang 2.1.1 Die Einheit fur die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch | Ziffer 2 streichen:
und 2.2.1 fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -klinik» sein (siehe 2-Name-derPerson-die-das-Antibiotilkum-versehreibt;
Ziff. 2 auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person abgibtoderanwendet

ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-

oder —klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren

Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben

hat.
Anhang 2.1.1 Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von Ziffer 5 streichen:
und 2.2.1 Daten mit dem MedReg und mit dem ASAN verbunden werden. Es fihrt aber | 5-Berufsausiibungs—und-Detailhandelsbewilligung;
Ziff. 5 nicht deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten Eertigkeitszeugrnis FVT—ja-oderrein

zum Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verknipft werden kdnnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(BerufsausUbungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsdchlich im ISABV
Personendaten gefiihrt werden sollen, was als nicht zweckmassig erachtet
wird, misste die verschreibende Person (Anhang 2.1.1 Ziff. 2) zwingend Uber
die GLN identifiziert werden.
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Auch wenn die Personendaten im ISABV nicht geflihrt werden, ist eine
indirekte VerknlUpfung von MedReg-Personen mit ISABV-Praxen Uber die
UID der Adresse mdglich. Dies ist fiir den vorliegenden Zweck ausreichend
und zweckmassig.

Anhang 2.1.1
Ziff. 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 Bst. 0 TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhaltern fir eine oder mehrere Tierhaltungen
abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich deshalb nicht
notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig wie die im
Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel nicht
notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden kénnen.
Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen
(Masterdatenkonzept).

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes zu
klaren.

Anhang 2.1.2
Ziff. 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten geméass Masterdatenkonzept tber
einen bestehenden Identifikator verifiziert werden (kantonale Betriebsnummer
oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator kénnen die ISABV-
Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verknipft und keine Kennzahlen
errechnet werden (keine Integration mdglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, {S-ABV-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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BN KANTON
Regierungsrat = S OIOth urn

Rathaus / Barfussergasse 24

4509 Solothurn

so.ch

Eingang Papier am: Bundesamt fur Lebensmittelsicher-
heit und Veterindrwesen BLV
07, JULI 2021 Schwarzenburgstrasse 155
BLV 3003 Bern
| Elektronisch erfasst!

5. Juli 2021

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung (TamV) und der Verord-
nung liber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin (ISABV-V)

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Vorsteher des Eidgendssischen Departementes des Innern EDI hat uns mit Schreiben vom
25. Méarz 2021 den Entwurf zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und den Entwurf zur
Anderung der Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika zur Vernehmlassung zuge-
stellt. Wir nehmen wie folgt Stellung:

— Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kénnen punktuell Erleichterun-
gen bei Arzneimittel-Notstdnden oder Lieferengpassen bringen. Allerdings ist zur Gewahr-
leistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorpriafung der Meldungen durch das BLV erfor-
derlich.

— Die Ausweitung der Buchfuhrungspflicht auf Tierarzneimittel far Bienen verbessert die Le-
bensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung der Nutztierhalter.

— Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhéhtem oder Gberméassigem Antibiotikaverbrauch
sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss gewahrleistet sein, dass die Massnah-
men erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie
auch in Bezug auf die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und
aussagekraftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung ist, mussen die
Kantone Uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verftgen.

Wir erachten die vorgeschlagenen Anderungen als zweckmassig und sinnvoll. Die Anpassungen
sollen gemass dem erlauternden Bericht keine Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden
haben. Wir sind mit den vorgeschlagenen Anderungen der TamV und der ISABV-V einverstan-
den.

Wir bitten Sie, die in den Vernehmlassungsunterlagen aufgefihrten Bemerkungen zu berick-
sichtigen.



Fur die Méglichkeit, eine Stellungnahme abgeben zu dirfen, bedanken wir uns bestens.

Mit freundlichen Grussen

MEN DES REGIERUNGSRATES

C v

affner Andreas Eng
rau Landammann Staatsschreiber

Beilage: ausgefullter Fragebogen
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U Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgenéssisches Departement des Innern EDI

Confédeération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterindrwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterindrmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Kanton Solothurn

Abkilrzung der Firma / Organisation / Amt - Amt far Landwirtschaft

Adresse, Ort . Volkswirtschaftsdepartement des Kantons Solothurn
Amt fiir Landwirtschaft des Kantons Solothurn
Hauptgasse 72
4509 Solothurn

Kontaktperson : Chantal Ritter Kantonstierarztin

Telefon : 032 627 25 25

E-Mail . chantal.ritter@vd.so.ch

Datum 5. Juli 2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsé&nderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterindrwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



Der Kanton Solothurn begrisst grundsatzlich die vorgeschiagenen Anderungen der TAM-Verordnung.

-  Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kénnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notsténden oder Lieferengp&ssen
bringen.

- Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhtéhtem oder ibermassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewdhrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekraftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung
ist, mUssen die Kantone uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfigen.

'Bemealfkungeh 2u den ein‘zellnen,Bfe‘stiiyirﬁm;gven TAMV

e o

oy

e T kI S AR . A Y RN e i LU DTS e TRRERET L 0 B0 o 2gd

R U B Y o Y s WG eSS Ty g L .

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im
Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdricklich begrusst.
Als Hobbyhaltungen soliten ebenfalls Klauentiere definiert werden. So Tiere der folgenden Arten, ..., andere Klauentiere wenn die
Zwergziegen und Hangebauchschweine. Ansonsten miissten auch diese Hobbyhaltung plausibel und riickverfolgbar ist.
jéhrliche Bestandesbesuche haben.
Die exakte Definition einer Tiergruppe wird begrlsst. Die vorgeschlagenen
Gruppengrdssen sind angemessen.
Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgriinde um Galenik und
Bedenken bez. Antibiotikaresistenz wird begrisst.
Art.6,Bst. b Bei der aktuellen Formulierung in den Buchstaben b und c ist nicht klar, auf b. die Anwendung des eigentlich fiir die
und ¢ was sich die Bestimmungen beziehen, neu sollte der Text lauten entsprechende Indikation zugelassenen
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Tierarzneimittels aufgrund der Galenik im Einzelfall
nicht méglich ist; oder

c. bei der Verwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
Tierarzneimittels Bedenken bestehen bezuglich der
Entwickiung von Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2 Gemadss Art. 7 Abs. 2 Bst. a werden importierende Tierarztinnen bei den Art. 7 Abs. 2 Bst. a ,

Bst. a Meldungen tber die Angabe des Namens identifiziert. ¢ Name und Adresse der Tierarztpraxis oder
Diese Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur —klinik :
Detailhandelsbewilligung. ¢ Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID) der
Die Identifikation solite Gber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die Tierarztpraxis oder —klinik und BUR-Nummer
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder —klinik) und das Masterdatenkonzept der lokalen Einheit.
berticksichtigen (UID und BUR).

Art. 7 Abs. 3 Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs, muss das BLV die Das BLYV stellt fur die Meldung eine elektronische
eingehenden Meldungen auf ihre Rechtméssigkeit gem. Abs. 1 a. -d. Formularvorlage zur Verfugung. Es Giberprift die
Uberprufen, bevor es diese in ASAN erfasst. i eingehenden Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit

Art. 7 Abs. 1 Bst. a. - d. und erfasst sie sichtbar. fur die

Bezuglich Zustandigkeit fir die Uberpriifung der Rechtméssigkeit der Kantone im Informationssystem...
gemeldeten Importe besteht Unklarheit: cf Eriuterungen:
Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im
Rahmen eines Bewilligungsverfahrens gepriift wird, ist neu vorgesehen, dass
die einfithrende Tierérztin bzw. der einfihrende Tierarzt (ber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfiigt. So haben die kantonalen Vollzugsbehérden
die Mdéglichkeit, im Rahmen der Kontrollen geméss Art. 30 die
Rechtméssigkeit der Tierarzneimittelimporte zu prifen.
Far den Volizug im Bereich Import ist jedoch immer noch Swissmedic
zustandig, oder (cf. Erduterungen zu Art. 7d)?
Es muss genau definiert werden, wo die Zusténdigkeit des kVetD beginnt.

Art. 7aund 7c | In beiden Artikeln Art. 7a und 7c gibt es Bestimmungen, die sich auf eine

Bewilligungspflicht beziehen. Deshalb sollen diese beiden Artikel der
Ubersichtlichkeit halber neu geordnet werden
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Bst. h ergénzen

Art. 7a Abs. 1 h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,
Bst. h (neu) mit Ausnahme der Allergene
Art. 7a Abs. 2 | Gemass Erlauterungen darfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen nach | ..., durfen nur aus Landern mit vergleichbarer...
Anhang 5) nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefilhrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.
Art. 7c Abs. 2 Die franzésische Ubersetzung stimmt nicht mit der deutschen Version
Gberein. Bitte prufen.
Art. 7c Abs. 3 Streichen
Art. 7c Abs. 5 Diesen Artikel I6schen. Sonst muss ein Tierarzt fur jedes importierte Tabli Art, 7c abs. 5 streichen
gegen Konjunktivitis auf die Alp.
Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betdubungsmittel zur Distanzmobilisation ist
pragmatisch und angemessen.
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begrusst. Sinnvoll wére der Antibiotika durfen nicht routinemaéssig verschrieben,
direkte Bezug zu den Pflichten des Tierhalters gemass TSV Art. 59 (und abgegeben oder angewendet werden, um ungentigende
TSchV). Wartung und Pflege der Tiere oder ungentigendes
Vorkehren, um sie gesund zu erhalten, auszugleichen.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begriissen.
Art. 8a Abs. 2 Bezeichnung ist zu Ungenau. Besser wére "Handelshame” Handelshame des Arzneimittels...
a . _
Art. 10 Abs. 1 | Wirde der Begriff "Vor Ort" gestrichen, so hebelt das die TAM-Vereinbarung
aus. Die TAM-Vereinbarung sollte aber eher gestarkt werden!
Art. 10 Abs. 5 Wir begrilssen die Einsehbarkeit und die elektronische Erfassung der

TAMV. Vorausgesetzt, die rechtlichen Grundlagen (Datenschutz,
Verantwortlichkeit) sind definiert

Art. 15a
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Spezialisierte Tierarzte und Integrierte Produktion mit Tierarztbetreuung
(Huhner, Fische) kénnen keine FUAm und AMV mehr ihren Kunden abgeben,
da ihnen eine TAMV verwehrt ist. Stichwort: Notfalldienst und Sitz in der
Region des Nutztierhalters.

Bei den Gbrigen Gattungen begriissen wir eine Starkung des
Bestandestierarztes

Art. 19 Bst. a Die Formulierung soll noch einmal gepruft und mit der Branche diskutiert Absatz a und f sollen zusammengefasst werden.
und f. werden. o ) Die FIVT muss durch den Tierhalter mit einer Kopie des
Es muss zwischen dem kalibrieren und der Wartung unterschieden werden. Wartungsprotokolls bedient werden. Die
Wartungsprotokolle sind drei Jahre aufzubewahren.
Art. 10, 15a, Wahrend auf Seiten Tierhalter der Vertragspartner fur die TAM-Vereinbarung | Definition der «Tierarztpraxis oder —klinik» in Art. 3
19, Anh. 1 konsequent der Tierhalter ist, wird die TAM-Vereinbarung auf der TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des

tierarztlichen Seite unterschiedlichen Einheiten zugeordnet:
e Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen
e Art. 19 Bst. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin /
fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt
e |ISABV-V: Tierarztpraxis oder —klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder -
kliniken (=Standort (BUR) eines Unternehmens (UID)) abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fir den Warenfluss (ISABV) und
Bewilligungsinhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das
Datenmanagement handhabbar zu machen ist es notwendig, den Begriff in
der TAMV zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und
einheitlich zu handhaben. Ebenso soll der Begriff des Tierhalters / der
Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und dabei auf die Definitionen von
TSV und LBV verwiesen werden*.

Die Tierarztinnen und Tierarzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie Uber eine Berufsausiibungsbewilligung verfiigen, tber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder-kliniken zugeordnet
(Rechtsgrundlage: Registerverordnung).

Das Zusammenfuhren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fuhrt
historisch bedingt zu Unubersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit
insbesondere der Voraussetzungen fir die Tatigkeiten (Qualifikation) und der

Begriffs.

Definition von Tierhalter und Tierhaltung in Art. 3 TAMV
mit Verweis auf TSV und LBV.

Durchgéangige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der Tierarzneimittelverordnung.
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Aufgaben der FTVT, die an verschiedenen Orten untergebracht sind. Eine
durch das BLV zur Verfugung gestellte Checkliste kann das Problem
entscharfen. Spéatestens im Rahmen der bereits angekindigten Totalrevision
sollte die Integration zu Ende gefuihrt und der Bereich neu gegliedert werden.

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) istim Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren

Art. 20a Abs. 1 | Der FTVT muss Uberprifen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgemass c. Sie oder er Uberprift ...nach Artikel 19 Buchstabe e

Bst. c. durchgefihrt wird. und f.

Art. 22 Abs. 1 Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung des Tierhalters

und damit der Weisungspflicht der abgabeberechtigten Person wird
ausdricklich begrisst.

Art. 22 Abs. 3 Hier sollte eine Wartungspflicht fur Inhalationsnarkosegerate ergénzt werden. | Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein
Inhalationsnarkosegerat einsetzen, sind verpflichtet,
dieses in einwandfreiem Zustand zu halten nach
Herstellerangaben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren,
durch eine Fachperson warten zu lassen. Die
Wartungsprotokolle sind 3 Jahre aufzubewahren.

Art. 25 In den Erlauterungen zu Art. 25 steht: Es gilt eine vereinfachte Buchfithrung, | In Art. 27 ggf. vereinfachte Buchfuhrung fur

so dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen | Bienenarzneimittel erganzen.

Uber die Rickgabe ausreichen.

Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden

Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fur Bienenarzneimittel

keine vereinfachte Buchfiihrung vorsieht.
Art. 30 Abs. 2 Neuer Buchstabe g einfigen Bst. g (neu) Gber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen
Bst. g (neu) Tierarztinnen und Tierarzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und und vergleichbare Informationen Uber die Abgabe von

Spezialisten arbeiten heute Gberkantonal und haben auch in
ausserkantonalen Tierbestanden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im
Rahmen der Primarproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in der
Verantwortung des TAM-abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information
muss der fur den Nutztierbestand zusténdige kantonale Veterinardienst ohne

Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder
dem Kantonstierarzt erstatten, die oder der den Vollzug
der Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30 HMG erteilt
hat.
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Anfrage im Rahmen der Amtshilfe dem fiir die Abgabebewilligung und somit
die Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke zustandigen Veterinardienst
weitergeben kénnen durfen. Diese Informationen mussen bei einer Behérde
zusammenkommen, damit risikobasiert die Praxis inspiziert und allfallig
Massnahmen getroffen werden kénnen. Dies ist notwendig, wenn inskinftig
gerade die Verschreibung von Antibiotika mehr reguliert werden und der
Vollzug mit seinen sehr beschrankten Ressourcen greifen kénnen soll.

Die Bewilligung erteilt bei uns ein anderes Amt in einem anderen
Departement. Wie hatten dann keine Handlungsfahigkeit mehr.

Art. 36a ff Die L&sung mit Signal- und Aktionswert sowie die Schwellen fur Uberprifung | Il
und Massnahmen sind pragmatisch. Auch die vorgeschlagenen Art. Xx
Massnahmen sind zweckdienlich. Durch die Betrachtung Giber drei Jahre Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am ...
sanktionieren sie auch nicht zeitlich befristete Ausreisser und lassen in Kraft.
genlgend Zeit fur die Umsetzung von Massnahmen. 2 Uber das Inkrafttreten der Artikel 36b - 36d
Allerdings muss gewahrieistet sein, dass die Resultate der Erhebungen erst | Entscheidet das BLV nach Rucksprache mit den
dann “zahlen", wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im Kantonen.
Moment noch nicht der Fall. => es braucht eine Klausel fiir das Inkrafttreten
dieser Artikel.
Es sollte in der Kommunikation klar festgehalten werden, dass Massnahmen
in den Bereichen Haltung/Futterung/Management bereits wesentlich friiher
angeordnet werden kénnen, wenn der Tierhalter seinen Pflichten gemass
TSV und TSchV nicht nachkommt (cf Art. 8 Abs. 4)
Art. 36d Es muss geprift werden, ob die Rechtsgrundiage fur die Datenweitergabe Korrigieren: Es gibt keinen Abs. 2
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist. Im Entwurf steht eine 1 flr Abs. 1, obwohl der Artikel nur
Ansonsten musste diese in der TAMV aufgenommen werden. einen Absatz hat. Deshalib braucht es das 1 nicht und
_ soll gestrichen werden.
Der Veterinardienst sollte dem Tierarzt begriindete Ausnahmen bezuglich der '
Massnahmen gewahren kénnen. | a. 2 Auflagen far die Hygiene der Melkarbeit zusatzlich
auffuhren.
Anhang 1 Klare Formulierung ...muss bei jedem Besuch gem. Art. 10 Abs. 2 for jede
Ziff.1 Abs. 1 Ablagedauer definieren Tierart... '

Die Dokumentationen sind drei Jahre aufzubewahren
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Anhang 1 Ziff.
1 Abs. 2

Bei dieser Uberprifung sollen die Tierarzte auch die Wartungsprotokolle
Uberprufen.

Ergénzen: Sie Uberprifen dabei die Wartungsprotokolle
gemass Art. 19 Bst. f. und Art. 22 Abs. 3

Muss evtl. angepasst werden je nach Ausflhrung des
Artikels

Muss bez. der Wartung der Futterungsautomaten mit
Art. 19 Bst. f abgeglichen werden, damit keine
Doppelspurigkeiten entstehen.

Die Schmerzausschaltung bei der Kastration und
Enthornung von Lammern und Kalbern muss wie bei
den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.

Anhang 1 Ziff 2
Abs. 1

Es fehlen gewisse Tierarten, wie z. B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM-
Problematik mit Kalbern und Schweinen zu vergleichensind.
Fehlt das "Mlndestens einmal jéhrllch" bei "andere" so mUssen Bestande
unter 100 Mastschweinen gar nie besucht werden

Kaninchen gemdss Risiken erganzen;
«Andere»: Besuchsfrequenz wird gemass R|$|ken
festgelegt, aber mmdestens emmal Jahrllch

Anhang 1 Ziff.
2 Abs. 3

So belassen

Anhang 1 Ziff 3
Abs. 3

Ob Vorratsabgabe oder nicht und AMV/FUAM-Verschreibung oder nicht soll
nicht in der TAM-Vereinbarung festgehalten werden.

Diese Sachverhalte kénnen relativ rasch dndern und sind nicht mit speziellen
Aufgaben des TA verbunden. Sie rechtfertigen eine Aufnahme in die
Vereinbarung nicht.

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden (mit speziellen
Aufgaben des TA und Pflichten des TH verbunden):
e AMV/FUAM Ober betriebseigene technische Anlagen (wie
vorgeschlagen)
e TAM (ber Inhalationsnarkosegerat (zu erganzen)

a. streichen
b. AMV/FUAM-Verschreibung streichen

hinzufligen:
c. der Betrieb Narkotika tiber ein
Inhalationsnarkosegerat verabreicht.

A E

Bemerkungen zu den emzelnen Bestlmmungen ISABV-V

TR W&W”“»‘* % g W&n"*m = .«\“4“’

B " A
.~.x‘ A !

2 A c s . . R
. o A ¢ . . el R A

BEENES 5 < Do Ghw T AR i

SRR NSO L P R WS N L R LR

8/10



Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
JSVET-V Art. FTVT-Qualifikationen kdnnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg Passus FTVT Qualifikation streichen:
12 Abs. 2 bezogen und verknipft werden (indirekt Uber die der Person zugeordnete —und-zum Ferigkeitszeughis«fachtechnisch
Praxis (UID)) verantwortliche Tierdrztins-oder«fachtechnisch
Anhang 1.1 Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch 3. UID-Nummer
die UID gefuhrt werden kénnen. Meldungen kénnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.
Angang 2.1.1 Die Einheit fur die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch | Ziffer 2 streichen:
und 2.2.1 fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -kiinik» sein (siehe 2-Name-der-Person-die-das-Antibiotikum-verschreibt;
Ziffer 2 auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person abgibt-oder-anwendet
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis- -
oder —klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.
Anhang 2.1.1 Gemdss Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von
und 2.2.1 Daten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es fuhrt aber nicht
Ziffer 5 deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum

Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verkn0pft werden kénnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefthrten Daten an eine Person
(Berufsausibungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsachlich in ISABV -
Personendaten geflihrt werden sollen, was als nicht zweckmassig erachtet
wird, mlsste die verschreibende Person (Anh. 2.1.1 Ziff. 2) zwingend tber
die GLN identifiziert werden.

Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht gefuhrt werden, ist eine
indirekte Verknapfung von MedReg Personen mit ISABV-Praxen (ber die
UID der Adresse méglich. Dies ist fur den vorliegenden Zweck ausreichend
und zweckmassig.

8/10



Anhang 2.1.1
Ziffer 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 Bst. o TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhaltern fur eine oder mehrere Tierhaltungen
abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich deshalb nicht
notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig wie die im
Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel nicht
notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden kénnen.
Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen
(Masterdatenkonzept).

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) istim Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren

Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten geméass Masterdatenkonzept tiber
einen bestehenden Identifikator identifiziert werden (kantonale
Betriebsnummer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator
kénnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verkntpft und
keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration méglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, 1S-ABV-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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VERSENDET AM  06. JuL1 2021
Regierungsrat des Kantons Schwyz

kantonschwyz® -
i

6431 Schwyz, Postfach 1260

per E-Mail

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
vernehmlassungen@blv.admin.ch

(PDF- und Word-Version)

Schwyz, 29. Juni 2021

Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem Antibio-
tika in der Veterindrmedizin
Vernehmlassung des Kantons Schwyz

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Mit Schreiben vom 25. Méarz 2021 h_at das Eidgendssische Departement des Innern EDI den Kan-
tonsregierungen die Unterlagen zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung

Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin zur Vernehmlassung bis 9. Juli
2021 unterbreitet.

Wir teilen lhnen innert Frist mit, dass wir auf eine Stellungnahme verzichten.

Wir danken Ihnen fir die Gelegenheit zur Stellungnahme und versichern Sie, Herr Bundesrat, unse-
rer vorziiglichen Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates:

e

Petra Steimen-Rickenbacher
Landammann

I N

Dr. Mathias E. Brun
Staatsschreiber




Der Regierungsrat des Kantons Thurgau

Staatskanzlei, Regierungsgebdude, 8510 Frauenfeld

Eidgendssisches Departement
des Innern EDI

Herr Alain Berset

Bundesrat

3003 Bern

Frauenfeld, 6. Juli 2021
424

Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informa-
tionssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin

Vernehmlassung

Sehr geehrter Herr Bundesrat

Wir danken lhnen fur die Méglichkeit zur Stellungnahme zur Anderung der Tierarznei-
mittelverordnung und der Verordnung Uber das Informationssystem Antibiotika in der
Veterinarmedizin.

Wir begriissen grundsatzlich die vorgeschlagenen Anderungen der Tierarzneimittelver-

ordnung. Die neuen Massnahmen bei Uberschreiten des Aktionswertes des Antibiotika-
verbrauchs erachten wir als wichtiges Mittel, die Verwendung von Antibiotika in der Le-

bensmittelkette weiter zu senken. Dies fuhrt zu einem geringeren Risiko der Antibiotika-
resistenzbildung und folglich auch zu einer Erhéhung der Lebensmittelsicherheit. Weiter
begrussen wir ausdricklich, dass auch Insekten, die als Futtermittel eingesetzt werden,

neu als Nutztiere gelten und bezuglich Tierarzneimittel reguliert werden.

Unsere Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen haben wir im beiliegenden
Formular festgehalten.

Mit freundlichen Griissen

Die Prasidentin des Regierungsrates

Der Staatsschreiber

£,2

Regierungsgebaude, 8510 Frauenfeld
T +41 58 345 53 10, F +41 58 345 53 54
www.tg.ch
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Beilage:
- Vernehmlassungsformular
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterindrmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt: Kanton Thurgau

Adresse, Ort: Regierungsgebaude, 8510 Frauenfeld
Kontaktperson: Robert Hess, Leiter Veterindramt
Telefon: 058 345 57 30

E-Mail: veterinaeramt@tg.ch

Datum: 6. Juli 2021

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. Ihre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und
Veterindrwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch


mailto:mailtovernehmlassungen@blv.admin.ch

1 Allgemeine Bemerkungen

Wir begriissen grundsétzlich die vorgeschlagenen Anderungen der TAM-Verordnung.

- Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kénnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstanden oder Lieferengpassen
bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorpriifung der Meldungen durch das BLV erforderlich.

- Die Ausweitung der Buchfiihrungspflicht auf Tierarzneimittel fiir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung
der Nutztierhalter.

- Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhéhtem oder Uberméassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewabhrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekréftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung
ist, mUssen die Kantone Uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfligen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im
Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdriicklich begrisst.
Die exakte Definition einer Tiergruppe wird begrisst. Die vorgeschlagenen
Gruppengrdssen sind angemessen.
Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgriinde um Galenik und
Bedenken bez. Antibiotikaresistenz wird begrisst.
Art. 6 Abs. 1 Bei der aktuellen Formulierung in lit. b und lit. ¢ ist nicht klar, auf was sich die | b. die Anwendung des eigentlich fiir die
Bst. bund ¢ Bestimmungen beziehen, neu sollte der Text lauten: entsprechende Indikation zugelassenen
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Tierarzneimittels aufgrund der Galenik im Einzelfall
nicht méglich ist; oder

c. bei der Verwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
Tierarzneimittels Bedenken bestehen beziiglich der
Entwicklung von Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2 Gemass Art. 7 Abs. 2 lit. a werden importierende Tierarztinnen bei den Art. 7 Abs. 2 lit. a

Bst. a Meldungen Uber die Angabe des Namens identifiziert. e Name und Adresse der Tierarztpraxis oder
Diese Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur -klinik
Detailhandelsbewilligung. e Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID) der
Die Identifikation sollte Uber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die Tierarztpraxis oder -klinik und BUR-Nummer der
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder -klinik) und das Masterdatenkonzept lokalen Einheit.
bericksichtigen (UID und BUR).

Art. 7 Abs. 3 Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs muss das BLV die Das BLV stellt fir die Meldung eine elektronische

eingehenden Meldungen auf ihre Rechtmassigkeit gem. Abs. 1 a. - d.
Uberprifen, bevor es diese in ASAN erfasst.

Beztiglich Zustandigkeit fiir die Uberpriifung der Rechtmdassigkeit der
gemeldeten Importe besteht Unklarheit: cf. Erlduterungen:

Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im
Rahmen eines Bewilligungsverfahrens geprift wird, ist neu vorgesehen, dass
die einfuhrende Tierdrztin bzw. der einfliihrende Tierarzt tiber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfiigt. So haben die kantonalen Vollzugsbehérden
die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen geméss Art. 30 die
Rechtmdéssigkeit der Tierarzneimittelimporte zu prdfen.

Ftir den Vollzug im Bereich Import ist jedoch immer noch Swissmedic
zustandig, oder (cf. Erlduterungen zu Art. 7d)?

Es muss genau definiert werden, wo die Zustandigkeit des kVetD beginnt.

Formularvorlage zur Verflgung. Es tberprift die
eingehenden Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit
Art. 7 Abs. 1 lit. a. - d. und erfasst sie im
Informationssystem ...

Art. 7aund 7c

In beiden Artikeln Art. 7a und 7c gibt es Bestimmungen, die sich auf eine
Bewilligungspflicht beziehen. Deshalb sollen diese beiden Artikel der
Ubersichtlichkeit halber neu geordnet werden
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Art. 7a Abs. 1

lit. h erganzen

h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,

Bst. h (neu) mit Ausnahme der Allergene
Art. 7a Abs. 2 Gemass Erlauterungen dirfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen nach | ..., dirfen nur aus Landern mit vergleichbarer ...
Anhang 5) nur aus L&andern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefuhrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.
Art. 7c Abs. 2 Die franzésische Ubersetzung stimmt nicht mit der deutschen Version
Uberein. Bitte prufen.
Art. 7c Abs. 3 Streichen
Art. 7c Abs. 5 Das ausdrickliche Verbot der Abgabe auf Vorrat von eingefuihrten TAM ist im
Sinne der Arzneimittelsicherheit plausibel und wird begrisst.
Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betdubungsmittel zur Distanzmobilisation ist
pragmatisch und angemessen.
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begrlsst. Sinnvoll wére der Antibiotika ddrfen nicht routinemassig verschrieben,
direkte Bezug zu den Pflichten des Tierhalters geméass TSV Art. 59 (und abgegeben oder angewendet werden, um ungentgende
TSchV). Wartung und Pflege der Tiere oder ungentigendes
Vorkehren, um sie gesund zu erhalten, auszugleichen.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begriissen.
Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. muss angegeben werden z.B. wegen
Bst. g (neu) Ruckrufaktionen
Art. 10 Abs. 1 Der Begriff «vor Ort» soll gestrichen werden.
Die Risiken der Telemedizin in der Nutztiermedizin sind in diesem
Zusammenhang zu prifen.
Art. 10 Abs. 5 Dieser Absatz soll gestrichen und tUberdacht werden.

Allenfalls kann er firr die nachste Revision aufgenommen werden.
- Wie werden die Daten aktuell gehalten (gekiindigte Vertrage)?
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- Was muss genau gemeldet werden?
- Wer Uberprift die Daten und reagiert, wenn z.B. zwei Vertrage
eingetragen werden?

Art. 15a Die Zusammenfihrung von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag schafft
Klarheit und stérkt die Rolle des Bestandestierarztes. Daraus ergibt sich
auch, dass eine TAM-Vereinbarung fir die Abgabe von Medikamenten fir die
orale Gruppentherapie in jedem Fall erforderlich ist.
Allerdings ist fur die Verschreibung von FOAM und AMV kein FTVT-Vertrag
erforderlich. Dieser ist fir den Betrieb einer technischen Anlage erforderlich.
Deshalb gehdrt der entsprechende Kommentar in den Erlduterungen zu
Art. 19 und nicht zu Art. 15a
Art. 19 Bst. a Kommentar in den Erlauterungen: vgl. Art. 15a
und f
Die Ubertragung fiir das einwandfreie technische Funktionieren und die
korrekte Einstellung der Anlage an den Tierhalter resp. an den durch ihn
beauftragten Spezialisten wird ausdriicklich begriisst.
Der Ausdruck "regelméassige Wartung" lasst einen zu grossen ... dass von einer Fachperson regelmassige Wartung
Interpretationsspielraum. Ein minimales Intervall muss definiert werden. Es gemass Angabe der Hersteller (mindestens einmal
muss klar sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und den korrekten jahrliche) Wartungen durchgefiihrt und dokumentiert
Betrieb der Anlage und nicht nur um die technische Wartung geht. werden. Die FTVT muss durch den Tierhalter mit einer
Kopie des Wartungsprotokolls bedient werden.
Es muss gewahrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die Wartungsprotokolle sind durch den Tierhalter drei Jahre
Wartungsprotokolle hat. aufzubewahren.
Die Formulierung soll noch einmal geprift und mit der
Branche diskutiert werden.
Die Abs. e und f sollen zusammengefasst werden.
Art. 10, 15a, Wahrend auf Seiten Tierhalter der Vertragspartner fir die TAM-Vereinbarung | Definition der «Tierarztpraxis oder -klinik» in Art. 3
19, Anh. 1 konsequent der Tierhalter ist, wird die TAM-Vereinbarung auf der TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des

tierarztlichen Seite unterschiedlichen Einheiten zugeordnet:
e Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierérzte sowie Tierarztpraxen
e Art. 19 lit. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin / fachtechnisch
verantwortlicher Tierarzt

Begriffs.

Definition von Tierhalter und Tierhaltung in Art. 3 TAMV
mit Verweis auf TSV und LBV.
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e ISABV-V: Tierarztpraxis oder -klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder -kli-
niken (=Standort (BUR) eines Unternehmens (UID)) abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fir den Warenfluss (ISABV) und
Bewilligungsinhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das
Datenmanagement handhabbar zu machen ist es notwendig, den Begriff in
der TAMV zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und
einheitlich zu handhaben. Ebenso soll der Begriff des Tierhalters / der
Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und dabei auf die Definitionen von
TSV und LBV verwiesen werden*.

Die Tierarztinnen und Tierarzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie Uber eine Berufsaustibungsbewilligung verfligen, Gber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder-kliniken zugeordnet
(Rechtsgrundlage: Registerverordnung).

Das Zusammenfihren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fuhrt
historisch bedingt zu Unlbersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit
insbesondere der Voraussetzungen fiir die Tatigkeiten (Qualifikation) und der
Aufgaben der FTVT, die an verschiedenen Orten untergebracht sind. Eine
durch das BLV zur Verfigung gestellte Checkliste kann das Problem
entscharfen. Spéatestens im Rahmen der bereits angekiindigten Totalrevision
sollte die Integration zu Ende gefiihrt und der Bereich neu gegliedert werden.

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu kléren

Durchgéngige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der Tierarzneimittelverordnung.

Art. 20a Abs. 1
Bst. c

Der FTVT muss Uberprifen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgemass
durchgeflihrt wird.

c. Sie oder er Uberprift ... nach Artikel 19 Buchstabe e
und f.

Art. 22 Abs. 1 Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung des Tierhalters
und damit der Weisungspflicht der abgabeberechtigten Person wird
ausdricklich begrusst.
Art. 22 Abs. 3 Hier sollte eine Wartungspflicht fir Inhalationsnarkosegerate erganzt werden. | Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein

Inhalationsnarkosegerét einsetzen, sind verpflichtet,
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dieses in einwandfreiem Zustand zu halten nach
Herstellerangaben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren,
durch eine Fachperson warten zu lassen. Die
Wartungsprotokolle sind 3 Jahre aufzubewahren.

Art. 25

In den Erlauterungen zu Art. 25 steht: Es gilt eine vereinfachte Buchfiihrung,
S0 dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen
Uber die Rlckgabe ausreichen.

Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden
Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fir Bienenarzneimittel
keine vereinfachte Buchflhrung vorsieht.

In Art. 27 ggf. vereinfachte Buchflhrung fir
Bienenarzneimittel erganzen.

Art. 30 Abs. 2
Bst. g (neu)

Neuer Buchstabe g einfligen

Tierarztinnen und Tierarzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und
Spezialisten arbeiten heute iberkantonal und haben auch in
ausserkantonalen Tierbestdnden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im
Rahmen der Primarproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in der
Verantwortung des TAM-abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information
muss der fiir den Nutztierbestand zustandige kantonale Veterinardienst ohne
Anfrage im Rahmen der Amtshilfe dem firr die Abgabebewilligung und somit
die Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke zustandigen Veterinardienst
weitergeben kénnen dirfen. Diese Informationen miissen bei einer Behdrde
zusammenkommen, damit risikobasiert die Praxis inspiziert und allféllig
Massnahmen getroffen werden kénnen. Dies ist notwendig, wenn insklnftig
gerade die Verschreibung von Antibiotika mehr reguliert werden und der
Vollzug mit seinen sehr beschrankten Ressourcen greifen kénnen soll.

lit. g (neu) Gber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen
und vergleichbare Informationen Gber die Abgabe von
Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder
dem Kantonstierarzt erstatten, die oder der die
Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30
HMG erteilt hat.

Art. 36a ff.

Die Lésung mit Signal- und Aktionswert sowie die Schwellen fiir Uberpriifung
und Massnahmen sind pragmatisch. Auch die vorgeschlagenen
Massnahmen sind zweckdienlich. Durch die Betrachtung Gber drei Jahre
sanktionieren sie auch nicht zeitlich befristete Ausreisser und lassen
genugend Zeit fur die Umsetzung von Massnahmen.

Allerdings muss gewaéhrleistet sein, dass die Resultate der Erhebungen erst
dann "zahlen", wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im
Moment noch nicht der Fall. => es braucht eine Klausel fiir das Inkrafttreten
dieser Artikel.

1]
Art. Xx

Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am ...

in Kraft.

2 Uber das Inkrafttreten der Artikel 36b - 36d
Entscheidet das BLV nach Rucksprache mit den
Kantonen.
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Es sollte in der Kommunikation klar festgehalten werden, dass Massnahmen
in den Bereichen Haltung/Fltterung/Management bereits wesentlich friiher
angeordnet werden kdnnen, wenn der Tierhalter seinen Pflichten gemass
TSV und TSchV nicht nachkommt (cf. Art. 8 Abs. 4)

Art. 36d Es muss geprift werden, ob die Rechtsgrundlage fiir die Datenweitergabe Korrigieren: Es gibt keinen Abs. 2
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist. Im Entwurf steht eine 1 fiir Abs. 1, obwohl der Artikel nur
Ansonsten misste diese in der TAMV aufgenommen werden. einen Absatz hat. Deshalb braucht es das 1 nicht und
soll gestrichen werden.
Anhang 1 Klare Formulierung ... muss bei jedem Besuch gem. Art. 10 Abs. 2 fiir jede
Ziff.1 Abs. 1 Tierart ...

Anhang 1 Ziff.
1 Abs. 2

Bei dieser Uberpriifung sollen die Tierérzte auch die Wartungsprotokolle
Uberprtfen.

Erganzen: Sie tUberprifen dabei die Wartungsprotokolle
gemass Art. 19 lit. f. und Art. 22 Abs. 3

Muss evtl. angepasst werden je nach Ausfiihrung des
Artikels

Muss beziiglich der Wartung der Fltterungsautomaten
mit Art. 19 lit. f abgeglichen werden, damit keine
Doppelspurigkeiten entstehen.

Die Schmerzausschaltung bei der Kastration und
Enthornung von LAmmern und Kélbern muss wie bei
den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.

Anhang 1 Ziff 2
Abs. 1

Es fehlen gewisse Tierarten, wie z.B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM-
Problematik mit Kalbern und Schweinen zu vergleichen sind.

Kaninchen gemass Risiken ergénzen;
«Andere»: Besuchsfrequenz wird gemass Risiken
festgelegt.

Anhang 1 Ziff.
2 Abs. 3

Die Forderung, den TAM-Besuch «grundséatzlich zusammen mit einem
Betriebsbesuch vorzunehmen, der sich aus medizinischen Griinden als
notwendig erweist», entwertet den TAM Besuch. Sie impliziert, dass der
TAM-Besuch medizinisch nicht notwendig ist. Dies entspricht einer veralteten
Vorstellung der tierarztlichen Téatigkeit, die die Behandlung des medizinischen
Notfalls ins Zentrum stellt und nicht das Herdenmanagement, welches im
Rahmen der Umsetzung von StAR in den Vordergrund riicken misste.

Satz streichen:

S; Atz o
Bestandesbesuch-vorgenommen;-dersich-aus
fizini G i .

(Im Rahmen der Umsetzung sollten Tierérzten und
Tierhaltern geeignete Instrumente zur Verfligung gestellt
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Anhang 1 Ziffer 1 statuiert eigentlich den Blick auf die Herdengesundheit und
die Behandlungs- und Prophylaxekonzepte. Der neue Art. 8 Abs. 4 (keine AB
zum Ausgleichen von ungenlgender Haltung/Fitterung/Management) gibt
dieser Forderung zuséatzliches Gewicht. Die Formulierung in Anh. 1 Ziff. 2
Abs. 3 behindert jedoch diesen Wandel und die Generierung eines
entsprechenden Mehrwerts. Sie unterstiitzt die Sichtweise, dass es sich hier
um eine lastige Kontrolle handelt, die der Gesetzgeber dem Bestandes-
tierarzt und dem Tierhalter aufbirdet.

und auch die BLV-Vorlagen Checkliste TAM-Besuch so
angepasst werden, dass die Gesundheitssituation in den
verschiedenen Tierkategorien und die Behandlungs-
und Prophylaxekonzepte inkl. Management-
massnahmen adédquat erfasst werden kénnen)

Anhang 1 Ziff 3
Abs. 3

Ob Vorratsabgabe oder nicht und AMV/FUAM-Verschreibung oder nicht soll
nicht in der TAM-Vereinbarung festgehalten werden.

Diese Sachverhalte kénnen relativ rasch andern und sind nicht mit speziellen
Aufgaben des TA verbunden. Sie rechtfertigen eine Aufnahme in die
Vereinbarung nicht.

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden (mit speziellen
Aufgaben des TA und Pflichten des TH verbunden):
e AMV/FUAM Uber betriebseigene technische Anlagen (wie
vorgeschlagen)
e TAM iber Inhalationsnarkosegerat (zu erganzen)

a. streichen
b. AMV/FUAM-Verschreibung streichen

hinzufligen:
c. der Betrieb Narkotika Uber ein
Inhalationsnarkosegerat verabreicht.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ISVET-V Art. FTVT-Qualifikationen kénnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg Passus FTVT Qualifikation streichen:
12 Abs. 2 bezogen und verknupft werden (indirekt tber die der Person zugeordnete —tndzum-Fertigkeitszeugnis«fachteehniseh

Praxis (UID))

liche Tierirzti F haiscl
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Anhang 1.1

Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch
die UID gefiihrt werden kénnen. Meldungen kdnnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.

3. UID-Nummer

Anhang 2.1.1 Die Einheit fiir die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch | Ziffer 2 streichen:
und 2.2.1 fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -klinik» sein (siehe 2Name-der-Person-die-das-Antibiotilkum-verschreibt;
Ziffer 2 auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person abgibt-oderanwendet
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-
oder -klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.
Anhang 2.1.1 Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von Ziffer 5 streichen:

und 2.2.1 Ziffer
5

Daten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es fuhrt aber nicht
deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum
Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verkniipft werden kénnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(BerufsauslUbungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsachlich in ISABV
Personendaten gefiihrt werden sollen, was als nicht zweckmassig erachtet
wird, mUsste die verschreibende Person (Anh. 2.1.1 Ziff. 2) zwingend Uber
die GLN identifiziert werden.

Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht gefiihrt werden, ist eine
indirekte Verknlpfung von MedReg Personen mit ISABV-Praxen Uber die
UID der Adresse mdglich. Dies ist fiir den vorliegenden Zweck ausreichend
und zweckmassig.

EE .EI: .5 :5:5:.9;1”15:. EFEI FOISDOWIIGHRY

Anhang 2.1.1
Ziffer 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 lit. o TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhaltern fir eine oder mehrere Tierhaltungen
abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich deshalb nicht
notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig wie die im
Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel nicht
notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden kénnen.
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Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen
(Masterdatenkonzept).

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren

Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten gemass Masterdatenkonzept tber
einen bestehenden Identifikator identifiziert werden (kantonale
Betriebsnummer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator
kénnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verkn(pft und
keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration mdéglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, {1S-ABV-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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numero ‘ . Bellinzona

3186 cl 0 23 giugno 2021

Repubblica e Cantone Ticino
Consiglio di Stato

Piazza Governo 6

Casella postale 2170

6501 Bellinzona

telefono +41918144111 ~
o F419181444 35 Repubblica e Cantone
e-mail  can-sc@ti.ch . TICInO

Il Consiglio di Stato

Ufficio federale della sicurezza alimentare
e di veterinaria USAV
3003 Berna

Invio per posta elettronica in formato PDF e
word: vernehmlassungen@blv.admin.ch

Procedura di consultazione
Modifica dell'ordinanza sui medicamenti veterinari e dell'ordinanza concernente il sistema

d’informazione sugli antibiotici nella medicina veterinaria

Gentili signore, egregi signori,
ci riferiamo -alla consultazione menzionata in epigrafe e vi trasmettiamo la nostra presa di
posizione tramite il modulo messo a disposizione.

Ringraziandovi per Il'opportunita accordata di esprimersi in materia, vogliate gradire, gentili

signore ed egregi signori, I'espressione della nostra stima.

PER IL CONSIGLIO DI STATO

Il Presidente: Il Cancelliere:

b

Manuele Bertoli

Allegato:
- menzionato

Copia:
- Deputazione ticinese alle camere federali (can-relazioniesterne@ti.ch);

- Dipartimento della sanita e della socialtia (dss-dir@ti.ch);
- Divisione della salute pubblica (dss-dsp@ti.ch);

- Ufficio del veterinario cantonale (dss-uvc@ti.ch);

- Pubblicazione in internet.

o ti vl



9 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Consultazione alla modifica dell'ordinanza sui medicamenti veterinari e dell'ordinanza concernente il sistema
d’informazione sugli antibiotici nella medicina veterinaria
(dal 25 marzo 2021 al 9 luglio 2021)

Parere di

Nome / azienda / organizzazione / ufficio: Consiglio di Stato del Cantone Ticino
Abbreviazione dell'azienda / dell’'organizzazione / dell'ufficio: CdS

Indirizzo, luogo: Piazza Governo 7, 6500 Bellinzona

Persona di contatto: Luca Bacciarini, Veterinario cantonale

Telefono: 091 814 41 92

E-mail: luca.bacciarini@ti.ch

Data: 18 giugno 2021

Indicazioni importanti:
1. Si prega di non modificare la formattazione del modulo
2. Utilizzare una nuova riga per ogni articolo dell'ordinanza
3. | pareri devono essere inviati in forma elettronica, come documento Word, entro il 9 luglio 2021 al seguente indirizzo:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und
Veterindrwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch


mailto:luca.bacciarini@ti.ch
mailto:margot.berchtold@blv.admin.ch

1 Osservazioni generali

Accogliamo in linea di principio le modifiche proposte all'ordinanza OMVet.
- Le semplificazioni nellimportazione di medicinali veterinari possono agevolare la risoluzione di problemi puntuali di approvvigionamento. Tuttavia, per
garantire un'applicazione uniforme, & necessario un esame preliminare delle notifiche da parte dellUSAV.

- L'estensione dell'obbligo di registrazione ai medicinali veterinari per le api migliora la sicurezza alimentare e assicura un trattamento equo per tutti gli

allevatori.

- Le misure proposte in caso di aumento o di eccessivo consumo di antibiotici sono appropriate e opportune. Tuttavia, occorre che queste misure siano
attuate solamente quando i valori immessi nel sistema saranno corretti e significativi, in termini di consumo di antibiotici ma pure per quanto riguarda i dati
aziendali (numero di animali, direzione della produzione, ecc.). Poiché un benchmark & sempre una valutazione globale, i Cantoni devono inoltre avere
una determinata liberta nell'applicazione delle misure.

Commenti sulle singole disposizioni OMVET

Articolo Commento/ Osservazioni Proposta di modifica (testo proposto)
Art. 3 cpv. 1 L'estensione della definizione di bestiame alla produzione di mangimi €
accolta con favore nell'interesse della sicurezza alimentare.
La definizione precisa di un gruppo di animali & benvenuta. Le dimensioni del
gruppo proposte sono appropriate.
Art. 6 cpv. 1 L'estensione del catalogo dei motivi di cambiamento di destinazione (motivi
galenici e di sviluppo di resistenza agli antibiotici) & accolta con favore.
Art. 6, lett. be | Nell'attuale formulazione dei punti (b) e (c) non & chiaro a cosa si riferiscano | b. l'uso del medicinale veterinario effettivamente
c le disposizioni, il nuovo testo dovrebbe leggersi: autorizzato per l'indicazione corrispondente non é

possibile nel singolo caso a causa di motivi galenici;
oppure
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c. sussistono dubbi concernenti lo sviluppo di resistenze
agli antibiotici quando si utilizza il medicinale
veterinario effettivamente autorizzato per
l'indicazione corrispondente.

Art. 7 cpv. 2
lett. a

Secondo l'art. 7 cpv. 2 lett. a, i veterinari importatori sono identificati nelle
notifiche indicando il loro nome.

Questa identificazione non & univoca e non permette I'assegnazione al
veterinario dell’autorizzazione per il commercio al dettaglio.
L'identificazione deve essere fatta attraverso gli stessi identificatori degli
annunci SI AMV (studio veterinario o clinica veterinaria) e tenere conto del
concetto dei dati master” (IDI e RIS).

Art. 7 cpv. 2 lett. a

- Nome e indirizzo dello studio veterinario o della clinica
veterinaria

- Numero di identificazione dell'azienda (IDI) dello studio
o della clinica veterinaria e numero RIS dell'unita locale.

Art. 7 cpv. 3

Nell'interesse di un'applicazione uniforme e semplice, 'TUSAV deve verificare
la legalita delle notifiche in arrivo secondo il cpv. 1 a. - d. prima di inserirli in
ASAN.

C'e una mancanza di chiarezza riguardo alla responsabilita di controllare la
legalita delle importazioni segnalate: cfr. Commento:

Poiché I'adempimento dei requisiti non viene piu controllato nell’ambito

di una procedura di autorizzazione, € ora previsto che il veterinario che
importa il medicamento disponga di un’autorizzazione per il commercio al
dettaglio rilasciata dal Cantone. In questo modo le autorita cantonali (?)
d’esecuzione hanno la possibilita di verificare la legalita delle importazioni di
medicamenti veterinari nell'ambito dei controlli ai sensi dell’articolo 30.
Tuttavia, Swissmedic rimane sempre responsabile dell'applicazione nel
settore delle importazioni!

Occorre definire con precisione dove inizia la competenza del servizio
veterinario ufficiale.

L'USAV fornisce un modello di modulo elettronico per la
notifica. Verifica la conformita delle notifiche in arrivo
conlart. 7 cpv. 1 lett. a. - d. e li registra nel sistema
informatico ....

Art. 7ae 7c

In entrambi gli articoli Art. 7a e 7c ci sono disposizioni che fanno riferimento a
un obbligo di autorizzazione. Pertanto, per motivi di chiarezza, questi due
articoli dovrebbero essere rivisti.

Art. 7a cpv. 1
lett. h (nuovo)

Aggiungere lett. h

h. sono medicinali veterinari immunologici, ad eccezione
degli allergeni.
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Art. 7a cpv. 2

Secondo le note esplicative, gli antibiotici critici (medicamenti veterinari con
sostanze attive secondo l'allegato 5) possono essere importati solo da Paesi
con un controllo dei farmaci comparabile. Per motivi di chiarezza, questo
dovrebbe essere dichiarato esplicitamente.

..., pOSsono provenire solo da paesi con un ... simile...

Art. 7c cpv. 3

Eliminare (introdotto nellart. 7a)

Art. 7c cpv. 5

Il divieto esplicito di consegna di medicamenti veterinari importati per la
scorta & plausibile in termini di sicurezza dei farmaci ed & accolto con favore.

Art. 8 cpv. 3

La regolamentazione della dispensazione di narcotici per 'immobilizzazione a
distanza & pragmatica e appropriata.

Art. 8 cpv. 4

Salutiamo con piacere l'introduzione di questo capoverso. Sarebbe a nostro
avviso opportuno fare riferimento pure all’art. 59 del’OFE sui “doveri del
detentore di animali”.

Art. 8a cpv. 2
Bst. g (nuovo)

Il numero di lotto o della partita devono essere indicati, utili ad esempio in
caso di richiamo di medicamenti.

g. Il numero di lotto o della partita

Art. 10 cpv. 1

Il termine "in loco" deve essere cancellato.

Sempre in tema, dovrebbe essere tematizzata la problematica e i rischi
annessi alla cosiddetta telemedicina per quanto riguarda gli animali da
reddito.

Art. 10 cpv. 5

Questo paragrafo dovrebbe essere cancellato e ripensato.

Se necessario, pud essere incluso nella prossima revisione.

- Come vengono aggiornati i dati (contratti giunti a termine)?

- Cosa esattamente deve essere notificato?

- Chi controlla i dati e reagisce se, per esempio, vengono inserite due
convenzioni?

Art. 15a

La congiunzione della convenzione Mvet e della convenzione VRT
(veterinario responsabile tecnico) crea chiarezza e rafforza il ruolo del
veterinario dell'effettivo. Ne consegue anche che una convenzione Mvet &
necessaria in ogni caso per la dispensazione di farmaci per la terapia di
gruppo per via orale.

Art. 19 lett. a
und f.

Il trasferimento della responsabilita del buon funzionamento tecnico e della
corretta regolazione del sistema al proprietario dell'animale o allo specialista
da lui incaricato era da tempo un passo necessario da effettuare!
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Il termine "manutenzione regolare” lascia troppo spazio all'interpretazione.
Occorre definire un intervallo minimo. Deve essere chiaro che si tratta della
corretta impostazione e funzionamento dell'impianto e non solo della
manutenzione tecnica.

Si deve garantire che il VRT abbia accesso in ogni momento alla
documentazione sulla manutenzione.

.... che la manutenzione regolare sia effettuata e
documentata da uno specialista secondo le istruzioni del
produttore (almeno una volta all'anno). Il detentore degli
animali deve inviare copia della documentazione
riguardante la manutenzione regolare al VRT. La
documentazione riguardante la manutenzione deve
essere conservata dal detentore degli animali per tre
anni.

Art. 10, 153,
19, allegato 1

Mentre sul lato del detentore di animali il partner contrattuale per la
convenzione Mvet & sempre il detentore degli animali, sul lato veterinario la
convenzione Mvet & assegnata a diverse entita:

- Art. 10 cpv. 2: veterinari, medici veterinari e studi veterinari.

- Art. 19 cpv. a: veterinario responsabile tecnico (VRT)

- O-SIAMV: studio o clinica veterinaria (unita RIS)

Nella pratica, gli accordi Mvet sono conclusi con studi o cliniche veterinarie
(=sede (RIS) di un'azienda (IDI)). Questi hanno anche significato quali unita
per il flusso di merci (SI AMV) e i titolari di autorizzazioni (autorizzazione di
commercio al dettaglio). Per rendere fattibile una corretta gestione dei dati, &
necessario definire il termine nella OMVet, integrandolo in un concetto di dati
di base master e trattandolo in modo uniforme. Allo stesso modo, il termine
"detentore di animali/ detenzione di animali*" dovrebbe essere incluso nella
OMvet e fare riferimento alle definizioni dell'Ordinanza federale sulle
epizoozie OFE e dell'Ordinanza sulla terminologia agricola, OTerm.

| veterinari con le qualifiche richieste (VRT), nella misura in cui hanno un
libero esercizio, sono assegnati agli studi o alle cliniche veterinarie attraverso
gli indirizzi in MedReg (base legale: Ordinanza sul registro LPSan).

* La definizione o I'implementazione del termine “detenzione di animali”
(unita epidemiologica) deve essere chiarita in quanto ancora in sospeso nel
quadro del concetto di dati principali.

Definizione di "studio o clinica veterinaria" nell'art. 3
OMvet uso uniforme del termine in tutto il testo.

Definizione di "detentore di animali" e di "detenzione di
animali" nell'art. 3 OMVet con riferimento a OFE e
OTerm.

Adattamento coerente e standardizzazione dei termini
nellOMVet.

Art. 20a cpv. 1
lett. c.

I VRT deve controllare che la manutenzione dell'impianto sia effettuata
correttamente. Occorre quindi inserire il verbo “verifica” e un rimando all’art.
19 lette e f.
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Art. 22 cpv. 1 Salutiamo favorevolmente I'assegnazione esplicita degli obblighi di diligenza
ai detentori di animali ma pure dell’obbligo di chi dispensa i medicamenti ad
istruire correttamente i detentori di animali.

Art. 22 cpv. 3 Occorre inserire qui un obbligo di manutenzione regolare delle | detentori di animali da reddito che usano un
apparecchiature per eseguire la narcosi per inalazione (castrazione dei apparecchio per I'anestesia per inalazione sono obbligati
suinetti). a mantenerlo in perfetto stato secondo le istruzioni del

produttore, ma almeno una volta ogni 2 anni, a farlo
revisionare da uno specialista. | documenti di
manutenzione devono essere conservati per 3 anni.

Art. 30 cpv. 2 Inserire una nuova lett. g Lett. g (nuova) deve notificare al veterinario cantonale

lett. g (nuovo)

| veterinari che si occupano di animali da reddito e gli specialisti lavorano
ormai su base sovra cantonale e hanno anche delle convenzioni Mvet negli
effettivi al di fuori del Cantone di residenza. Spesso, le lacune sono scoperte
durante i controlli della produzione primaria. Il servizio veterinario cantonale
responsabile (dove si trova la detenzione di animali) deve poter trasmettere
queste informazioni al servizio veterinario responsabile dell'autorizzazione di
dispensazione e quindi del controllo della farmacia privata veterinaria (del
veterinario) senza una specifica richiesta da parte sua nel quadro
dell'assistenza amministrativa tra i Cantoni. Queste informazioni devono
essere acquisite dall'autorita competente in modo che lo studio veterinario
possa essere ispezionato in base al rischio e che possano essere prese le
misure necessarie. Questa agevolazione per i servizi veterinari cantonali &
ancora piu necessaria se, in futuro, la prescrizione di antibiotici sara
regolamentata in modo ancora piu restrittivo (con conseguente aumento
dell’onere ispettivo per i servizi veterinari cantonali).

che ha rilasciato l'autorizzazione a dispensare farmaci ai
sensi dell'art. 30 LATer i risultati delle ispezioni nelle
detenzioni di animali.

Art. 36 a

La soluzione con "valori di segnalazione" e "valori di azione" & pragmatica.
La decisione di considerare intervalli di tempo di 3 anni consente di
monitorare anche i superamenti non limitati nel tempo. Prima perd di rendere
operative le verifiche e le misure da adottare occorre che la qualita dei dati
registrati nella banca dati sia sensibilmente migliorata. Per questo motivo
chiediamo che I'entrata in vigore degli art. 36b-36d sia concordata dallUSAV
sentiti i Cantoni.

Occorre inoltre chiarire se sussiste la base legale necessaria per lo scambio
di queste informazioni tra i Cantoni.

Art. XX

Con riserva di cpv. 2, la presente ordinanza entra in
vigore il ....

2 L'USAYV decide sull'entrata in vigore degli articoli
36b - 36d dopo aver consultato i Cantoni.
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Art. 36d

Nella comunicazione deve essere chiaramente indicato che le misure
nelllambito della detenzione/alimentazione/gestione possono essere ordinate
molto prima se il detentore degli animali non rispetta i suoi obblighi ai sensi
dell'OFE e dell'OPAnN.

Allegato 1

Durante questa verifica, i veterinari devono anche controllare i rapporti di
manutenzione.

Anche l'analgesia durante la castrazione e la decornazione di agnelli e vitelli
deve essere controllata come nel caso dei suinetti.

Completare la tabella con altre specie, ad esempio i conigli, che possono
mostrare le medesime problematiche di vitelli o suini per quanto riguarda i
medicamenti veterinari.

Allegato 1
cifra. 2 cpv. 3

Il requisito che la visita Mvet " Se possibile devono essere svolte nel corso di
una visita dell’effettivo necessaria per motivi d’ordine medico." svaluta la
visita Mvet. Implica che la visita Mvet non € necessaria da un punto di vista
medico veterinario. Questo corrisponde a una concezione superata
dell'attivita veterinaria, che si concentra sul trattamento dell'emergenza
medica e non sulla gestione dell’effettivo, che dovrebbe essere posta in
primo piano nel contesto dell'attuazione di progetto StAR. L'allegato 1
paragrafo 1 mette effettivamente I'attenzione sulla salute degli effettivi e sui
concetti di trattamento e profilassi. Il nuovo art. 8 cpv. 4 (Gli antibiotici non
possono essere prescritti, dispensati o utilizzati abitudinariamente per
compensare carenze di igiene, condizioni di detenzione o di accudimento
inadeguate o una gestione aziendale insufficiente) da un peso aggiuntivo a
questo requisito. Tuttavia, la formulazione dell'allegato 1 n. 2 cpv. 3 ostacola
questo cambiamento e la creazione di un valore aggiunto corrispondente.
Sostiene I'opinione che si tratta di un controllo oneroso che il legislatore
impone al veterinario dell’effettivo e al detentore di animali.

Nell'ambito dell'implementazione, i veterinari e i detentori di animali
dovrebbero essere dotati di strumenti adeguati per poter rilevare
adeguatamente la situazione sanitaria nelle varie categorie di animali e i
concetti di trattamento e profilassi, comprese le misure di gestione e di
biosicurezza.

Eliminare la frase:

: e e
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Commenti sulle singole disposizioni O-SIAMV

Articolo Commento/ Osservazioni Richiesta di modifica (testo proposto)
O-SISVet, art. Le qualifiche VRT non possono essere ottenute da Asan, ma solo da Eliminare il testo relativo alle qualifiche VRT:
12 cpv. 2 MedReg (indirettamente attraverso lo studio veterinario assegnato alla —e-pericerificato-diattitudinetecnica-da-veterparo
persona (IDI)). responsabile-tecnico“ VTR
Allegato 1.1 Dovrebbe anche essere possibile utilizzare I'IDI per le aziende con licenze di | 3. Numero IDI
produzione e vendita all'ingrosso. Altrimenti, le notifiche non possono essere
chiaramente identificate e assegnate elettronicamente.
Allegato 2.1.1 L'unita per i rapporti e le valutazioni a livello di S| AMV (cosi come per la Eliminare la cifra 2:
e2.2.1 convenzione Mvet) deve essere lo "studio o |a clinica veterinaria" (vedi anche | 2-Nome-della-persona-che-presecrive-dispensa-o-tusa-tn
cifra 2 2.1.7 Dati comparativi). La registrazione della persona che prescrive non antibiotico
aggiunge alcun valore pratico. La responsabilita & dello "studio o clinica
veterinaria" o della sua persona responsabile. Nel quadro del loro sistema di
assicurazione di qualita, deve essere possibile rintracciare chi ha prescritto
quale medicamento.
Allegato 2.1.1 Secondo l'art. 5 cpv. 4, IISABV puo essere collegato a MedReg e Asan per il | Eliminare la cifra 5:
e2.2.1cifrab confronto elettronico dei dati. Tuttavia, non conserva i loro dati. Questo non & | 5-Auterizzazione-allesercizio-della-professione-e

necessario. E sufficiente che i dati possano essere collegati in ALVPH ai fini
dell'art. 5 cpv. 4.

Occorre anche osservare che alcuni dei dati elencati sono legati a una
persona (libero esercizio professionale, qualifica VRT), altri allo stabilimento
(autorizzazione al commercio al dettaglio). Se i dati personali devono essere
effettivamente conservati nell'ISABV, cosa che non & considerata
appropriata, la persona che prescrive (allegato 2.1.1, punto 2) dovrebbe
essere identificata tramite il GLN (Global Location Number).

Anche se i dati personali non sono conservati in ISABV, un collegamento
indiretto tra le persone in MedReg e le pratiche ISABV ¢é possibile attraverso
I'IDI dell'indirizzo.

aute !.E E E.’EE]EIE_E_ mercio-araeliagiorceriicato-
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Allegato 2.1.1
cifra 6

Va notato che, secondo l'art. 6 lett. o OFE o I'art. 11 OTerm, un'azienda di
animali pud avere uno o piu numeri BDTA*. Inoltre, sono concluse
convenzioni Mvet con i detentori di animali per uno o piu detenzioni di
animali. Una convenzione sui medicinali veterinari non si riferisce quindi
necessariamente a un solo numero di BDTA, cosi come i medicinali veterinari
dispensati nell'ambito della convenzione Mvet non possono essere
necessariamente assegnati a un solo numero di BDTA.

Questo fatto deve essere preso in considerazione nel concetto dei dati
master.

* La definizione e I'implementazione del termine "detenzione di animali" (unita
epidemiologica) devono essere chiarite in quanto ancora in sospeso nel
quadro del concetto di dati master.

Allegato 2.1.2
cifra 2

Le aziende zootecniche senza numero BDTA devono essere identificate con
un identificatore esistente (numero di azienda cantonale o numero RIS)
secondo il concetto dei dati master. Senza tale identificatore, i dati SI AMV
non possono essere collegati ai numeri degli animali da AGIS e non &
possibile calcolare gli indicatori (nessuna integrazione possibile).

2. Numero BDTA dell’azienda di detenzione di animali
da reddito oppure, per le detenzioni senza numero
BDTA, nrumero-SEAMY numero cantonale (oppure
numero RIS).
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Landammann und Regierungsrat des Kantons Uri

Eidgendssisches Departement des Innern
3003 Bern

Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung liber das Informationssystem Anti-
biotika in der Veterindrmedizin; Vernehmlassung

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 25. Mérz 2021 laden Sie uns ein, zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung
und der Verordnung tiber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin eine Stellung-
nahme abzugeben. Wir danken lhnen fiir die Moglichkeit der Stellungnahme.

Sie erhalten unsere Antworten zusammengefasst im beiliegenden Formular.

Altdorf, 6. Juli 2021

Im Namen des Regierungsrats
Der Landammann anzleidirektor

Urba%ez‘fnd/ oman Baf( i

- Antwortformular Laboratorium der Urkantone

Beilage
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CONSEIL D’ETAT

Chéteau cantonal . ] o
1014 Lausanne Monsieur le Conseiller fédéral

Alain Berset
Chef du Département fédéral de l'intérieur
Inselgasse 1
3003 Berne

vernehmlassungen@blv.admin.ch

Réf. : 21_COU_4804 Lausanne, le 30 juin 2021

Consultation fédérale - Modification de I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires
et de I'ordonnance concernant le systéme d’information sur les antibiotiques en
médecine vétérinaire

Monsieur le Conseiller fédéral,

En date du 25 mars 2021, vous avez fait parvenir & la Chancellerie d’'Etat les documents
relatifs a la consultation de la modification de I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires
et de I'ordonnance concernant le systéme d’information sur les antibiotiques en médecine
vetérinaire et nous vous en remercions.

Le Conseil d'Etat vaudois accueille favorablement la modification des deux ordonnances
susmentionnées.

Il est particulierement salué le fait que les notions de dépassement quant a I'utilisation
d'antibiotiques et les mesures lorsque cette utilisation n'est pas adaptée soient introduites
dans l'ordonnance sur les médicaments vétérinaires.

De plus, la modification du systéme d’information sur les antibiotiques en médecine vétérinaire
visant & saisir les données relatives aux exploitations bénéficiant de plus d’'une convention
constitue également une amélioration bienvenue.

Finalement, le Conseil d’Etat vaudois considére que I'harmonisation du processus
d'importation des médicaments vétérinaires avec celui des médicaments a usage humain
simplifiera 'accés aux informations.

Nous vous prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a I'assurance de notre parfaite
considération.

AU NOM DU CONSEIL DETAT

ENTE LE CHANCELIER
Sl _ | ’
. pe p
uf((\f 4
Nuria Gorrite Ja{ént Grandjean

Annexes

¢ Questionnaire de consultation pour I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires

¢ Questionnaire de consultation pour I'ordonnance concernant le systéme d'information sur les
antibiotiques en médecine vétérinaire

CONSEIL DETAT
www.vd.ch-T 41213164159

i
|
|



Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de I'intérieur DFI

Confédérati—on SUiS_SE Office fédéral de la sécurité alimentaire et
Confederazione Svizzera des affaires vétérinaires OSAV
Confederaziun svizra Division Droit t

Procédure de consultation de la modification de I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires et de [SiONNANEE

(du 25 mars 2021 au 9 juillet 2021)
Avis de

Nom / entreprise / organisation / service : Direction générale de I'agriculture, de la viticulture et des affaires vétérinaires - Direction des affaires
véterinaires et de l'inspectorat du canton de Vaud

Sigle entreprise / organisation / service : DGAV/DAVI

Adresse, lieu : Ch. des Boveresses 155
Interlocuteur : Dr Giovanni PEDUTO
Téléphone : 021 316 39 11

Courriel : giovanni.peduto@vd.ch
Date : 3 mai 2021

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage du formulaire.

2. Merci d'utiliser une ligne séparée par article d'ordonnance.

3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 9 juillet 2021 & I'adresse suivante :
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Office fédéral de la sécurité alimentaire et
des affaires vétérinaires OSAV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Berne
Tél. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.osav.admin.ch
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Les donnees d'utilisation d’antibiotiques par un cabinet exergant sur plusieurs cantons doivent étre accessibles a tous les cantons concernés, ol une
procédure commune doit étre prévue.

Il convient de ne pas réclamer des saisies superflues aux cabinets vétérinaires pour éviter une surcharge administrative supplémentaire.

Au vu des nombreuses exploitations avec 2 ou 3 conventions cumulées, nous saluons le fait que ces informations soient saisies dans le SI-ABV.

2 Remarques sur les différentes dispositions

Article Commentaires / remarques Proposition de modification (texte)
Remplacer par :

art. 4, al. 2 La fréquence pour les saisies de consultations mérite d’étre précisée Les données sur le nombre de consultations doivent
étre déclarees seulement 1 fois par an, au plus tard le
20/02 de 'année suivante.

Annexe, pt Ces données sont disponibles sur le MedReg A retirer

2.1.1, chiffre 5

Pts 2.1.6 Nous saluons lintroduction des informations liées aux conventions MedVet.

Pt 2.2.1, chiffre | Ces données sont disponibles sur le MedReg A retirer

5
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Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI

Confédérati_on suisse Office fédéral de la sécurité alimentaire et
Confederazione Svizzera des affaires vétérinaires OSAV
Confederaziun svizra Division Droit

Procédure de consultation de la modification de [[GidONNaNCEISUNICSIMEdiCamEniSIVEISniNaiies ot de I'ordonnance

concernant le systéme d’information sur les antibiotiques en médecine vétérinaire
(du 25 mars 2021 au 9 juillet 2021)
Avis de

Nom / entreprise / organisation / service : Direction générale de I'agriculture, de la viticulture et des affaires vétérinaires - Direction des affaires
vétérinaires et de l'inspectorat du canton de Vaud

Sigle entreprise / organisation / service : DGAV/DAVI

Adresse, lieu : Ch. des Boveresses 155, 1066 Epalinges
Interlocuteur : Dr Giovanni PEDUTO, Vétérinaire cantonal
Téléphone : 021 316 39 11

Courriel : giovanni.peduto@vd.ch

Date : 3 mai 2021

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage du formulaire.

2. Merci d'utiliser une ligne séparée par article d’ordonnance.

3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d’ici au 9 juillet 2021 a I'adresse suivante :
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Office fédéral de la sécurité alimentaire et
des affaires vétérinaires OSAV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Berne
Tél. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.osav.admin.ch



La DAVI salue en particulier I'introduction des notions de dépassement quant a I'utilisation d'antibiotiques et les mesures si cette utilisation n'est pas
adaptée (art. 36a ss.)

2 Remarques sur les différentes dispositions

Article

Commentaires / remarques

Proposition de modification (texte)

Que signifie un emballage unitaire ? une boite ? un tube ?

A définir plus précisément. Le méme probléme se pose

Art. 4 alart. 8a
La modification est pertinente, mais il serait plus logique que le nouvel article | L’art. 8a devient le 4a
8a sur le déconditionnement (« subdivision ») soit placé a la suite du 4
Le probleme d’apposer I'étiquette sur chaque unite est par ailleurs un A compléter
probléme récurrent, il serait utile de donner des indications a ce sujet. Faut-il
mettre une étiquette sur chaque tube a tarir ?
Le libelle « médicament suivant » porte a confusion Remplacer par « qui suit »

Art. 6, al. 2bis ‘

Pas assez clair Avant la lettre a., rajouter « déclarer leur importation
art. 7 selon l'al. 2 »
Pas assez clair Remplacer par :

Art. 7a, al. 1 « Pour les médicaments autorisés dans un pays n'ayant
pas institué un contréle équivalent (...), une autorisation
de 'OSAV est requise et peut étre obtenue aux
conditions suivantes :

a. |l existe un besoin médical particulier
b. Etc.»
Art. 7a, al. 2 La condition doit étre exclusive Rajouter « uniguement » :
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« ... peuvent étre importés uniqguement depuis des

pays... »
Art. 7¢c, al. 2 La phrase en frangais est en contradiction avec l'art. 7a Reformuler :
« |l est interdit d’importer des médicaments vétérinaires
ou leurs génériques dont la demande d’autorisation
aurait été préalablement refusée »
Art. 7d, al. 2 « institut » n'est pas préalablement défini Compléter : « en informe linstitut national de référence » |
Art. 8a Est en lien direct avec I'art 4 (voire 5) A déplacer aprés le 4 ou le 5, ou faire un article unique
en plusieurs alinéas.
Al.1: « emballage individuel » trop vague. Tubes, poudre ?
Le déconditionnement des poudres est normalement interdit ! Reformuler la phrase
Art. 8a, al. 2 et | L'étiquette devra étre trés grande !!! Il est impossible de faire figurer autant Diminuer la liste des éléments devant figurer sur
3 d'informations sur un emballage réduit I'emballage individuel
Art. 10, al. 1 La notion de « sur place » est précieuse et permettra de résoudre des
problémes liés a la télémédecine
Art. 10, al. 5 Cette nouvelle information est bienvenue et facilitera le travail des autorités
d'exécution, voire des vétérinaires
Art. 14, al.3 Le libellé « animaux domestiqués » n'est pas défini dans une base légale, Corriger en « animaux domestiques »
erreur d’accent ?
Art. 22, al. 2 Le délai d'archivage devrait étre maintenu a 3 ans, sinon toute instruction Remplacer par « doivent étre archivées pendant 3 ans »
ultérieure de I'autorité d’exécution sera compromise
Art. 36 c, al. 1 Il'y a une divergence juridique entre « informe » et ils « doivent ». C’est une clarifier
obligation sans décision de l'autorite 7
Art. 36d Retirer le 1 d'alinéa, puisqu'’il n’y en a aucun autre ensuite.

Les mesures sont-elles cumulatives ?

D'une maniére générale, pour les détenteurs ou les cabinets qui sont actifs
sur plusieurs cantons, il faut que tous les dépassements des valeurs d'action
(et de signal) soient visibles par le canton qui a attribué le n° BDTA, resp.
l'autorisation de pratiquer. Il ne faut pas que les dépassements soient visibles
uniquement par le canton de remise.

Rajouter « ou », ou remplacer « notamment » par « a
choix » ou « selon les cas »

Prévoir une adaptation informatique dans ce sens

Annexe 1, ch.
1,al. 2

Cette thématique serait désormais répartie entre 'OMédV (pour les porcs) et
I'OPAnN (art. 32 pour les veaux/agneaux/cabris). La nécessité de vérifier la
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bonne pratique de ces interventions est reconnue, mais il conviendrait
d'ancrer le cadre au méme endroit pour toutes les espéces.

La compétence de ce controle doit également étre harmonisée : soit le
vetérinaire de convention (OMédV, « le vétérinaire doit vérifier tous les 2
ans... »), soit l'autorité d'execution (OPAn, « laquelle contrdlera leurs
aptitudes pratiques »)

Annexe 1, ch.
3,al. 3

La lettre a. parait superflue puisque I'on parle de convention MedVet

Les informations de la lettre b. apparaissent déja dans le rapport de visite.
Mais si seules les données liées a la Convention seront digitalisées (dans le
SI-ABV), il vaut mieux l'indiguer ici.

A retirer
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Annexe
Copie &

Procédure de consultation relative a la modification de I'ordonnance sur les médicaments
vétérinaires et de I'ordonnance concernant le systéme d’information sur les antibiotiques
en médecine vétérinaire

Monsieur le Conseiller fédéral,

Nous vous remercions pour votre invitation du 25 mars 2021 relative & la procédure de cansultation
citée en marge et vous communiquons ci-apres la détermination du Gouvernement valaisan.

Méme si quelques réserves doivent &tre emises, le Valais salue globalement fes modifications
proposées. Les alleagements prévus concernant limportation de médicaments vétérinaires
devraient apporter une amélicration dans I'approvisionnement sur le marché suisse, mais la
responsabilité en matiere d'importations ne peut foutefois pas simplement &tre reportée sur les
cantons ; de méme, ces derniers doivent avoir la possibilité de prendre des mesures adaptées 2
leur situation locale spécifique en ce qui concerne l'aclivité vétérinaire.

Nous vous remercions de nous avoir donné Pocecasion de nous prononcer sur ce sujet et vous
prions de croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a I'assurance de notre parfaite considération.

L.e chancelier

S

Phili’;op Sporri

formulaire

vernehmiassungen@hblv.admin.ch

Place de Ja Planta 3, CP 478, 1951 Sion
Tél 027 806 21 06 - Fax 027 606 21 04
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U Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des lnnern EDI

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung liber das Informationssystem
- Antibiotika in der Veterindrmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation./ Amt - . Etat du Valais

Abkiirzung der Firma / Organisation / Amt . DSSC

Adresse, Ort : Office vétérinaire cantonal, SCAV, Pré d'Amédée 2, 1950 Sion
Kontaktperson ' | , : Eric.Kirchmeier

Telefon ' - 027 606 74 50

E-Mail ' - : eric.kirchmeier@admin.vs.ch

Datum | 1 17.05.2021

1. ie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!

2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
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| Nous saluons en principe les modifications proposées de 'OMédV.

- Les simplifications en matiére d'importation de médicaments vétérinaires peuvent apporter une amélioration dans les situations problematiques
d'approvisionnement ou en cas d'urgence médicamenteuse. Toutefois, afin d'assurer une application uniforme et de ne pas surcharger les
cantons, un examen préliminaire des notifications d'importations par 'OSAV est nécessaire.

- L'extension de l'obligation de tenue de registre aux médicaments vétérinaires destmés aux abeilles ameliore ia sécurité alimentaire et crée une
égalité de traitement par rapport aux détenteurs d'animaux de rente.

- Les mesures proposées en cas de consommation accrue ou excessive d'antibiotiques semblent appropriées et opportunes. Comme la qualité des
données actuellement disponibles dans la banque de donnée sur les antibiotiques, ainsi que le systéme d’extraction de ces derniéres sont encore
insuffisantes a ce jour, il est important gue les mesures proposées ne soient mises en ceuvre que lorsque les améliorations nécessaires auront pu
étre apportées de maniére effective. De plus, comme un benchmark est toujours une évaluation globale, les cantons doivent disposer d'un pouvoir
d'appréciation dans l'application des mesures, également pour tenir compte du principe de proportionnalité et des situations locales particulieres
en matiére d’approvisionnement en so]ns vétérinaires.

Concernant la révision de I Ordonnance concernant le systéme d'information sur les antibiotiques en médecine vétérinaire (O-SI ABV) nous renvoyons a
la prise de position de FASVC (Association suisse des vétérinaires cantonaux), que nous soutenons.

Enfin, sur un plan général, il est par ailleurs fortement souhaitable que I'Tlot de cherté suisse soit également combattu sur le plan des medicaments
vétérinaires pour animaux de rente. A ce titre, la Confédération ne doit pas édicter des barriéres artificielles empéchant les agriculteurs de bénéficier des
meilleurs prix pratiqués & I'étranger pour des médicaments homologuas par Swissmedic.

Artikel Kommentar f Bemerkungen . Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 7 al. 2 lat. Selon l'art. 7 al. 2 let. a, les vétérinaires importateurs sont identifiés dansles | Art. 7 al. 2let. a _
a - notifications par leur nom. +» Nom et adresse de la pratique véterinaire
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Cette identification n'est pas univoque et ne permet pas laffectation &

F'autorisation de I'autorisation de commerce de détail.

L'identification doit &tre faite en uiilisant les mémes identifiants que les
déclarations ISABV (cabinet cu clinique vétérinaire) et tenir compte du
concept de données de base (UID et REE).

« Numeéro d'identification UID de Pentreprise ou
numeérc REE

Au niveau fédéral, une vérification préalable doit étre effectuge avant la

Art. 7al. 3 transmission aux cantons des annonces d’importation : 3 |'OSAV fournit un modéle de formulaire électronique
: - dans l'intérét d'une exécution uniforme et simple pour la déclaration. Il saisit les déclarations dans le
- afin d’empécher la mise sur le marché de médicaments qui seraient | systéme d'information pour les donnees d'exécution du
importés de maniére non- conforme ' service vétérinaire public (ASAN} selon ordonnance du
- afin que les cantons qui ne disposent pas de ressources nécessaires | 6 juin 2014 concernant les systémes d'information du
" pour cette tAiche supplémentaire ne soient pas surchargés. service vétérinaire public aprés avoir verifi@ leur
[ty a de plus, selon les explications, un manque de clarté concernant la conformité a l'art 7. al. a-d.
responsabilité du contréle de la légalité des importations déclarées :
Swissmedic restant toujours responsable de 'exécution dans le domaine des
_importations.

Art.7aal 2 Selon les notes explicatives, les antibictiques critigues (MédV avec Les médicaments pour animaux de rente ou pour-
substances actives selon 'annexe 5) ne peuvent étre importés que de pays animaux de compagnie contenant des principes actifs
ayant un contréle comparable des médicaments. Par souci de clarté, il visés a ['annexe 5 ne peuvent étre imporiés que depuis
convient de lindiquer explicitement. . des pays ayant institué un contréle des médicaments

_ ' équivalent seulement (...). ‘

Art. 7cal 2 La traduction frangaise devrait &étre verifice, car elle ne correspond pas
exactement a la version allemande. '

Art. 7a-7¢ Ces articles ne sont pas structurés de maniére trés explicite ; une
restructuration serait pertinente, en particulier un regroupement de toutes les
régles relatives aux autorisations devraient étre envisage.

Art. 8al 3 La réglementation de la remise de stupéfiants pour 'immobilisation &
distance est pragmatique et appropriée.

Art. 8al 4 L'idée maitresse de cet article est explicitement saluée. Pourtant, une
référence directe aux devoirs du détenteur d'animaux selon l'art. 59 de 'OFE
(et aussi 'OPAN) paraitrait opportune. ) )

Art. 8a al.2, let. | Le numéro de charge ou de lot doit étre indiqué, pour des raisons de

g (nouvelle) tracabilité, et ceci pour tous les médicaments reconditionnés. Le point de
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distribution devrait également &tre mentionne sur tous les médicaments
reconditionnés, pas seulement sur ceux qui doivent étre porteés au registre.

Art. 10 al. 1

Le terme "sur place" doit &tre supprimé.
Les risques de la télémedecine en medecine des animaux d'élevage doivent
étre examinés dans ce contexte.

Avant de prescrire ou de remettre un médicament

'vétérinaire a consigner dans un registre en vertu de l'art.

26, let. a a e, les vétérinaires doivent évaluer
personnellement surplace I'état de santé de 'animal de
rente ou du groupe d'animaux de rente a traiter (visite
connaissance de I'état de santé du cheptel)

Art. 10al 5

Ce paragraphe devrait &fre supprime et réexaming.

Si nécessaire, il pourrait étre inclus dans une prochaine révision.

- Comment les données sont-elles mises a jour {conventions résiliées) ?
- Qu'est-ce qui doit étre rapporté exactement ?

- Qui vérifie les données et réagit si, par exemple, deux conventions sont
salsies ?

Art. 15a

L'integration de vétérinaire RT dans la convention MédV clarifie et renforce le
role du vétérinaire de troupeau. lf s'ensuit également qu'une convention
MédV est requise dans tous les cas pour fa délivrance de médicaments
destinés & la thérapie orale de groupe.

Toutefois, une convention MédV n'est pas nécessaire pour la prescription de
prémélange et aliments médicamenteux. Ceci est nécessaire pour le
fonctionnement d'une installation technigue. Par conséquent, le commentaire
correspondant dans les explications reléve de 'art. 19 et non de l'art, 15a.

Art. 7, 10, 153,
19, ann. 1

Alors que du c6té des détenteurs d'animaux, le partenaire contractuel pour la
convention MédV est toujours le détenteur d'animaux, du coté des
vétérinaires, la convention MédV est attribué a différentes entités :

- Art. 10 al. 2 : [es vétérinaires ainsi que les cabinets vétérinaires.

- Art. 19 (a) : vétérinaire responsable technique

- ISABV-V : cabinet ou clinigue vétérinaire (unité REE)

En pratique, les conventions MédV sont conclues avec des cabinets ou des
cliniques vétérinaires (= localisation (REE) d'une entreprise (UID)). Ceux-ci
ont également un sens en tant qu'unité pour le flux de marchandises (ISABV)
et les détenteurs d’'une autorisation de commerce de détail. Afin de faciliter la
gestion des données, il est nécessaire de définir le terme dans la convention

Définition de la notion de "cabinet ou de la clinique
vétérinaire" a 'article 3 de 'OmédV et utilisation
cohérente du terme dans 'ensemble de l'ordonnance.

Définition de la notion de détenteur et détention

d’animaux, & I'art. 3 de 'Omeédyv, avec renvoi a 'OFE.

Adaptation et uniformisation cohérentes des termes
dans 'OmédV.
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MédV, de l'intégrer dans un concept de donnees de base et de le traiter de
maniére uniforme.

Art. 25

Les notes explicatives de 'art. 25 précisent : " L'obligation de tenir un registre | Introduire dans art. 27 la notion d'obligation de tenir un
est simplifiée, de sorte qu'il suffit d'archiver par ordre chronologique les . registre simplifiée.
bulletins de livraison ainsi que les justificatifs pour la restitution ».
Or, l'art. 27 concerné ne prévoit pas d'ajustements correspondants, ce qu1
signifie que la base juridigue ne prévoit pas d’cbligation de tenir un registre
simplifiée en ce qui concerne les médicaments pour abeilles .
Art. 36 ass La solution avec la valeur de signal et d'action ainsi que les seuils de révision | {lI
et de prise de mesures sont pragmatiques. Art. X
[l faut toutefois prendre en considération que ces principes ne peuvent étre Sous réserve du paragraphe 2, la présente ordonnance
mis en ceuvre qu’'a partir du moment ol les statistiques et données extraites entre en vigueurle .....
du systéme 1SabV sont réellement significatifs, ce qui n'est pas le cas pour 2 L'OSAV décide de l'entrée en vigueur des articles 36b
Finstant. Une clause est nécessaire pour déterminer le moment de I'entrée en | a 36d aprés consultation des cantons.
vigueur de ces articles.
Art. 36d Le principe de proportionnalité mentionné dans les explications devrait &tre b. vis-a-vis des cabinets et cliniques vétérinaires, les

clairement explicité dans I'ordonnance afin de laisser a l'autorite cantonale la
marge de manceuvre nécessaire, notamment dans les regions péripheriques
ol la pénurie de vétérinaires est un réel probléme.

autorités cantonales prennent les mesures suivantes, en

tenant compte du principe de proportionnalité et des
situations particuligres : (...)

Annexe 1ch. 2

al 1

Certaines especes animales, comme les lapins, gui sont comparables aux
veaux et aux porcs en matiére de MédV, ne sont pas menticnnees.

Ajouter I'espéce "lapins"” en fonction des risques ;
"Autre” : la fréquence des visites est déterminée en

" fonction des risques.

Annexe 1ch. 3

lal3

il n'y a pas lieu de préciser dans la convention MédV si des MédV sont remis
a titre de stock ou non et si des aliments ou prémélanges médicamenteux

“sont prescrits ou non.

Ces questions peuvent evoluer relativement rapidement et ne sont pas liees
a des taches spécifiques du vétérinaire. lls ne justifient pas leur inclusion
dans ia convention.

Doit en revanche &fre inclus dans [a convention MédV (lié aux taches et
respeonsabilités spécifiques du vétérinaire)

- 'administration d'aliments ou prémélanges medicamenteux via Ies
installations technigues (comme propose).

stosks |

i b roddi losting 3 trai gepet
Cani . : . is ou si
Fexploitation agricole ajoute des médicaments aux
aliments pour animaux ou administre des aliments
médicamenteux a Paide des installations techniques.
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- 'administration de MédV par lintermédiaire d’un dispositif d'anesthésie par
inhalation (a ajouter) ‘

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Nous renvoyons & la prise de position de 'ASVC (Association suisse des
vétérinaires cantonaux)
ISVET-V Art. FTVT-Qualifikationen kénnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg Passus FTVT Qualifikation streichen:
12 Abs. 2 bezogen und verkniipft werden (indirekt tiber die der Person zugeordnete —undzum-Fertighkeiiszeugnis«fachteshnisch
Praxis (UID)) veraptwortliche-Herarztiny-eder«fachiechnisch
Anhang 1.1 _Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch 3. UID-Nummer
die UID geflihrt werden kénnen. Meldungen koénnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.
Angang 2.1.1 Die Einheit fur die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch | Ziffer 2 streichen:
und 2.2.1 fur die TAM-Vereinbarung) soft die «Tierarztpraxis- oder -Klinik» sein {siehe 2-Name-der Person-die-das-Antiblotikum-versehreibt;
Ziffer 2 auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person abgibtoderanwendet '
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-
oder —klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.
Anhang 2.1:1 Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von Ziffer 5 streichen:
und 2.2.1 Daten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es fithrt aber nicht 5-Bemisaustbungs-und-Betaithandelsbewilliguny,
Ziffer 5 deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum Ferigkeltszeugnis FN T —aoderrein
Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verknipft werden kénnen. '
Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
{Berufsausibungsbewilligung, FTVT-Qualifikation}, andere an den Betrieb
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gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tats&chlich in ISABV
Personendaten gefiihrt werden sollen, was als nicht zweckmassig erachtet
wird, misste die verschreibende Person {Anh. 2.1.1 Ziff. 2) zwingend Uber
die GLN identifiziert werden. o

Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht gefilhrt werden, ist eine
indirekte Verknlpfung von MedReg Personen mit ISABV-Praxen (ber die
UID der Adresse maglich. Dies ist fir den vorliegenden Zweck ausreichend
und zweckmassig.

Anhang 2.1.1
Ziffer 8

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 Bst. o TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhaltern fiir eine oder mehrere Tierhaltungen

-abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelversinbarung bezieht sich deshalb nicht

notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig wie die im
Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel nicht
notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden kénnen.
Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen
(Masterdatenkonzept).

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einhelt) istim Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren

Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen chne TVD-Nummer sollten gemass Masterdatenkonzept iber
einen bestehenden [dentifikator identifiziert werden (kantonale
Betriebsnummer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator
kdnnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verknipft und
keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration maglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, IS-ABV-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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Gesundheitsdirektion

Kanton Zug

Gesundheitsdirektion, Postfach, 6301 Zug

per E-Mail

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit
und Veterindrwerden (BLV)
Schwarzenburgstrasse 155

3003 Bern

T direkt 041 728 35 01
martin.pfister.rr@zg.ch
Zug, 10. Juni 2021

GD GDS 6 /237 / 54441

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung
tiber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 25. Marz 2021 haben Sie uns eingeladen, bis zum 9. Juli 2021 zur Ver-
nehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung uber das In-
formationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin Stellung zu nehmen.

Die Vernehmlassungsantwort des Kantons Zug entnehmen Sie bitte dem beiliegenden Ant-
wortformular.

Fir die Gelegenheit zur Stellungnahme bedanken wir uns.

Freundliche Grisse
Gesundheitsdirektion

NN

Martin Pfister
Landammann

Beilage:
— Antwortformular

Neugasse 2, 6300 Zug
T 041 728 35 04
www.zg.ch/gesundheit
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Kopie inkl. Beilage an:

— vernehmlassungen@blv.admin.ch (PDF und Word-Dokument)
—  Amt flr Verbraucherschutz (info.avs @ zg.ch, PDF)

—  Amt fir Gesundheit (gesund@zg.ch, PDF)

— Volkswirtschaftsdirektion (info.vds @zg.ch, PDF)

— Datenschutzstelle (datenschutz.zug@zg.ch, PDF)



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Conféderation suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinirwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterindrmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Kanton Zug

Abkurzung der Firma / Organisation / Amt 1 ZG

Adresse, Ort : Gesundheitsdirektion, Neugasse 2, Postfach, 6301 Zug
Kontaktperson : Martin Pfister, Landammann

Telefon : 041 728 35 01

E-Mail : martin.pfister.rr@zg.ch

Datum 1 10. Juni 2021

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie, keine Formatierungsénderungen im Formular vorzunehmen!
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Allgemeine Bemerkungen

Der Kanton Zug begrisst grundsatzlich die vorgeschlagenen Anderungen der Tierarzneimittelverordnung (TAMV) sowie der Verordnung iiber das
Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin (ISABV-V).

Die Vernehmlassungsantwort der VSKT (Vereinigung der Schweizer Kantonstierarztinnen und Kantonstierdrzte) unterstiitzen wir vollumfénglich,
ausgenommen davon sind die Aussagen zu den Massnahmen bei erhbhtem Antibiotikaverbrauch.

Abweichend zur Meinung der VSKT sind fur den Kanton Zug die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhéhtem Antibiotikaverbrauch zu restriktiv
und mit einem hohen Aufwand des Vollzuges verbunden. Die Vollzugseinheit muss sowohl jede gemeldete Uberschreitung von Signal- und
Aktionswerten auf ihre Richtigkeit hin Gberpriifen, als auch die vom Verursacher vorgeschlagenen Sanierungsmassnahmen. Die Tierarzteschatt,
welche aktiv im Sinne der Sache zur Datenerfassung beitrégt und bereit ist, Verantwortung zur Verminderung des Antibiotikaeinsatzes zu
bernehmen, wird zu friih und zu stark mit Verwaltungsmassnahmen bei einer Uberschreitung des Signal- und Aktionswertes konfrontiert. Weiter
muss gewabhrleistet sein, dass Massnahmen erst umgesetzt werden miissen, wenn die Daten sowoh! hinsichtlich des Antibiotikaverbrauchs wie
auch in Bezug auf die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekréftig sind. Da ein Benchmark immer auch
eine pauschale Beurteilung ist, miissen die Kantone Uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfigen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 36 Bst. c Der vorgeschlagene dreijahrige Zeitraum, in deren die Vergleichszahlen

zweimal Uber dem Aktionswert liegen dirfen, ist zu kurz. Hier besteht die
Gefahr, dass ein medizinisch notwendiger Einsatz von Antibiotika durch den
Druck der Verordnung verhindert wird und Tierschutzprobleme durch
unterlassene antibiotische Behandlungen direkt provoziert werden. Auch der
Vollzugsaufwand durch die Begleitung und Beurteilung der vorgesehenen
Massnahmen wird enorm sein. So soll der Beurteilungszeitraum von drei auf
vier Jahre und von zwei auf drei Uberschreitungen geéndert werden. Diese
Anpassung ermdglicht es eingeleitete Korrekturmassnahmen auf Ihre

Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter oder
Tierarztpraxen und -kliniken, deren Vergleichsdaten
innerhalb von vier Jahren dreimal GUber dem Aktionswert
liegen, werden von der zustandigen kantonalen Behérde
darliber informiert und missen auf eigene Kosten:
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nachhaltige Wirksamkeit zu Giberprifen. Bei einem kiirzeren

Beurteilungszeitraum besteht die Gefahr, dass lediglich kurzfristige

Sofortmassnahmen umgesetzt werden und es zu einem Jojo-Effekt kommt.

Art. 36d Abs. 1
Bst. b. Ziff. 4

Die Méglichkeit des Entzuges der Detailhandelsbewilligung (DHB) ist im
Rahmen einer solch engen Betrachtungsweise der klinischen Tatigkeit
unverhaltnisméssig. Dieses kommt einem faktischen Berufsverbot gleich.

Soll ersatzlos gestrichen werden.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir l'\nderungsvofschlag (Textvorschlag)
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“ Kanton Ziirich
Regierungsrat

EINGEGANGEN

Eidgendssisches Departement des Innern . PO
3003Bern - =3 Juli 2021
' Eingang Papier am:. . ' |
' ' . Registratur GS EDI
09, JuLi 2021
BLV
Elektronisch erfasst!

7.Juli 2021 (RRB Nr.758/2021) .
Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung

iiber. das Informationssystem Antibiotika in der Veterinirmedizin
{(Vernehmlassung) : .

Sehr géehrter Herr Bundesrat ’

Mit Schreiben vom 25. Mérz 2021 haben Sie uns zur Vernehmlassung zur Anderung der
Tierarzneimittelverordnung (TAMV; SR 812.212. 27) und zur Anderung der. Verordnung tber
das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin (ISABV-V; SR 812.214.4) einge-
-laden. Wir danken lhnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und stellen lhnen.in der
Beilage unsere -ausfiihrlichen Bemerkungen in dem von Ihnen zur Verfigung gestellten
Rlckmeldeformular zu. :

© Wir teilen grundsatzllch die Haltung der Schwe|zer|schen Konferenz der kantonalen Ge-
sundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK), wie sie in deren Stellungnahme vom 20. Mai
2021 zuhanden des EDI zum Ausdruck gebracht wurde; und die Haltung der Vereinigung
der Schweizer Kantonstierdrztinnen und Kantonstierarzte (VSKT), die. Ihnen ebenfalls zur
Kenntnis gebracht wurde In Erganzung und teilweiser PraZ|S|erung dazu halten wir Fol-

- gendes fest:

Wir begriissen die geplante Revision der TAMYV insofern, als mit den Vereinfachungen be|
der Einfuhr von Tierarzneimitteln sowie mit der Erweiterung der Umwidmungsgriinde
gezielt Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstéanden oder -Lieferengpéssen geschaffen
werden. Im Zusammenhang mit der neuen Bestimmung Art. 7 TAMV «Einfuhr mit Meldung»
von Tierarzneimitteln fur Nutztiere ist hingegen Folgendes festzuhalten: Mit der.neuen

" Regelung fillt voraussichtlich die vorgéngige Prifung der Importvoraussetzungen beim
Ausstellen der Sonderbewilligung durch die Swissmedic weg. Die Priifung, ob die Voraus-
setzungen gemaéss Art. 7 Abs. 1 Bst. a-d TAMV erfiillt sind, wirde daher kinftig in erster
Linie in der Verantwortung der Tierérztin oder des Tierarztes liegen. Kontrolliert wiirden
die Meldungen nach Art. 7 TAMV anlasslich der kantonalen Detailhandelskontrolle, die in
Nutztierpraxen alle funf und in Heimtierpraxen alle zehn Jahre erfolgen, wobei Verwal-
tungsmassnahmen und Strafverfahren weiterhin in den Zustandigkeitsbereich von Swiss-
medic fallen sollen. Die Eidgendssische Zollverwaltung hingegen wiirde an der Grenze
lediglich priifen, ob eine Meldung an das Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und Vete-



NE

rindrwesen (BLV) vorliegt, nicht jedoch, ob die materiellen Voraussetzungen fiir den Import -
erfiillt sind. Folglich wiirde das BLV die Meldungen nicht systematisch auf ihre Rechtmas-
sigkeit priifen, aber zu Beginn des neuen Prozesses voraussichtlich stichprobenartig Uber-
wachen. Wir erachten diese beabsichtigte Anderung insofern als problematisch; als die
damit einhergehende Verlagerung dieser Priifung auf die kantonale Ebene zu einem er-
heblichen Mehraufwand fir die kantonalen Vollzugsbehérden flhrt. Die Prifung der Anfor-
derungen von Art. 7 Abs. 1 Bst. a-d TAMV sollte unseres Erachtens moglichst zeitnah,
einheitlich und effizient Uber eine zentrale Stelle — das BLV oder alternativ die Swissmedic —
erfolgen. Wir fordern daher, dass das BLV die Voraussetzungen geméss Art. 7 Abs. 1
Bst. a-d TAMV beim Eingang der Meldungen uberprift, was entsprechend i inArt.7 Abs 3
TAMV festzuhalten ist.
Indessen begrissen wir die vorgeschlagenen Abgabeeinschrankungen von Antibiotika.
Auch die beabsichtigten Anderungen hinsichtlich der Erfassung eines erhéhten oder (ber-
méssigen Antibiotikaverbrauchs sowie die entsprechenden Vorschlage fir Massnahmen
-sind im Hinblick auf die Problematik der zunehmenden Antibiotikaresistenz insgesamt als
angemessen und zweckmassig zu qualifizieren. Der damit verbundene Mehraufwand fr
die kantonalen Veterindrbehdrden ist aus unserer Sicht gerechtfertigt. Ausserdem soll der
neue Abschnitt «Massnahmen bei erhdhtem Antibiotikaverbrauch» erst umgesetzt werden
bzw. in Kraft treten, wenn die vorliegenden Daten hinsichtlich des Antibiotikaverbrauchs
wie auch in Bezug auf die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt
und aussagekraftlg sind. Zudem mussen die effiziente Datenweitergabe sowie die Pflicht
zur Koordination und zum Austausch lber Massnahmen unter den kantonalen Vollzugs-
~ behérden sichergestellt werden, da Tierarztinnen und Tierérzte, die Nutztiere behandein,
- oft in-verschiedenen Kantonen tétig sind. Ferner soll fur Tierarztinnen und Tierérzte, die
Arzneimittel fir die Schmerzausschaltung an Nutztierhalterinnen und -halter auf Vorrat
abgeben, damit diese Kastrationen und Enthornungen selber vornehmen kénnen, Folgen-
des gelten: Tierarztinnen und Tierdrzte sollen aus Tierschutzgriinden nicht nur in Bezug
auf die Ferkelkastration, sondern hinsichtlich aller Eingriffe (z. B. bei K&lbern, LAmmern,
Zicklein) verpflichtet werden, die Qualitat der Schmerzausschaltung und die Anwendungs-
sicherheit der Arzneimittel mindestens alle zwei Jahre zu Gberprifen. Im Zusammenhang
mit der Anderung der Verordnung (iber das Informationssystem Antibiotika in der Veteri-
nérmedizin (SR 812.214.4) verweisen wir auf unsere Ausfihrungen im entsprechenden
Rickmeldeformular. : '

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Bundesrat,'
die Versicherung unserer ausgezeichneten Hochachtung.

Im Namen des Regierungsrates

Die Prasidentin: Die Staatsschreiberin:

s £

Jdcqueline Fehr Dr. Kathrin Arioli
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Der Kanton Ziirich begrisst die geplante Revision der Tierarzneimittelverordnung (TAMV; SR 812.212.27) insofern, als mit den Vereinfachungen bei der
Einfuhr von Tierarzneimitteln sowie mit der Erweiterung der Umwidmungsgriinde gezielt Erleichterungen bei Arzneimittel-Notsténden oder
-Lieferengpédssen geschaffen werden. :

Im Zusammenhang mit der neuen Bestimmung Art. 7 TAMV «Einfuhr mit Meldung» von Tierarzneimitteln fir Nutztiere ist hingegen Folgendes
festzuhalten: Mit der neuen Regelung féllt voraussichtlich die vorgéngige Priifung der Importvoraussetzungen beim Ausstellen der Sonderbewilligung
durch die Swissmedic weg. Die Priifung, ob die Voraussetzungen gemass Art. 7 Abs. 1 Bst. a~d TAMV erfilllt sind, wiirde daher kinftig in erster Linie in
der Verantwortung der Tierérztin oder des Tierarztes liegen. Kontrolliert wirden die Meldungen nach Art. 7 TAMV anlésslich der kantonalen '
Detailhandelskontrolle, die in Nutztierpraxen alle funf und in Heimtierpraxen alle zehn Jahre erfolgen, wobei Verwaltungsmassnahmen und Strafverfahren
weiterhin in den Zusténdigkeitsbereich von Swissmedic fallen sollen. Die Eidgendssische Zollverwaltung hingegen wiirde an der Grenze lediglich prifen,
ob eine Meldung an das BLV vorliegt, nicht jedoch, ob die materiellen Voraussetzungen fir den Import erfillit sind. Folglich wirde das BLV die Meldungen
nicht systematisch auf ihre Rechtmassigkeit priifen, aber zu Beginn des neuen Prozesses voraussichtlich stichprobenartig Gberwachen. Diese
beabsichtigte Anderung ist insofern problematisch, als die damit einhergehende Verlagerung dieser Prifung auf die kantonale Ebene zu einem
erheblichen Mehraufwand fiir die kantonalen Vollzugsbehorden fihrt. Die Prifung der Anforderungen von Art. 7 Abs. 1 Bst. a—d TAMV sollte modglichst
zeitnah, einheitlich und effizient tiber eine zentrale Stelle — das BLV oder alternativ die Swissmedic - erfolgen. Wir fordern daher, dass das BLV die
Voraussetzungen gemass Art. 7 Abs. 1 Bst. a—d TAMV beim Eingang der Meldungen tberpriift und dies entsprechend in Art. 7 Abs. 3 TAMV festgehalten
wird.

Indessen sind die vorgeschlagenen Abgabeeinschrankungen von Antibiotika begriissenswert. Auch die beabsichtigten Anderungen hinsichtlich der
Erfassung eines erhdhten oder iiberméssigen Antibiotikaverbrauchs sowie die entsprechenden Vorschldge fir Massnahmen sind im Hinblick auf die
Problematik der zunehmenden Antibiotikaresistenz insgesamt als angemessen und zweckmaéssig zu qualifizieren. Der damit verbundene Mehraufwand fir
die kantonalen Veterindrbehérden ist aus unserer Sicht gerechtfertigt. Ausserdem soll der neue Abschnitt «<Massnahmen bei erhdhtem
Antibiotikaverbrauch» erst umgesetzt werden bzw. in Kraft treten, wenn die vorliegenden Daten hinsichtlich des Antibiotikaverbrauchs als auch in Bezug
auf die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekréftig sind. Da Vergleichsdaten im Sinne eines Benchmarks immer
eine pauschale Beurteilung darstellen, miissen die Kantone tber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung der Massnahmen im Einzelfall verfiigen.
Zudem muss die effiziente Datenweitergabe sowie die Pflicht zur Koordination und zum Austausch Gber Massnahmen-unter den kantonalen
Vollzugsbehdrden — mittels entsprechender rechtlicher Grundlage - sichergestellt werden, da Tierérztinnen und Tierérzte, die Nutztiere behandeln, oft in
verschiedenen Kantonen tétig sind. Ferner soll fur Tierdrztinnen und Tierarzte, die Arzneimittel fir die Schmerzausschaltung an Nutztierhalterinnen und
-halter auf Vorrat abgeben, damit diese Kastrationen und Enthornungen selber vornehmen kénnen, Folgendes gelten: Tierarztinnen und Tierérzte sollen
aus Tierschutzgriinden nicht nur in Bezug auf die Ferkelkastration, sondern hinsichtlich aller Eingriffe (z.B. bei Kélbern, Lammern, Zicklein) verpflichtet
werden, die Qualitat der Schmerzausschaltung und die Anwendungssicherheit der Arzneimittel mindestens alle zwei Jahre zu Uberprifen. Abschliessend
verbessert die Ausweitung der Buchfiihrungspflicht auf Tierarzneimittel fir Bienen die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung der
Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, wobei noch Anpassungen im Dokumentationsumfang nétig sind.
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Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 ff.

Wahrend in der TAMV im Kontext mit der Tierarzneimittel-
Vereinbarung konsequent der Begriff «Nutztierhalterin,
Nutztierhalter» verwendet wird, werden fiir die tierarztliche Seite
unterschiedliche Begriffe, die auch unklare Einheiten darstellen,
verwendet (vgl. folgende Beispiele):

e Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierérzte sowie Tierarztpraxen
Art. 19 Bst. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin /
fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt

e |SABV-V: Tierarztpraxis oder -klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen
oder -kliniken (=Standort [BUR] eines Unternehmens [UID])
abgeschlossen. Diese machen auch als Einheit fur den Warenfluss
(ISABV) und Bewilligungsinhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn.
Um das Datenmanagement handhabbar zu machen, ist es
notwendig, den Begriff in der TAMV zu definieren und einheitlich zu
handhaben. Dies muss im Einklang mit dem Masterdatenkonzept
des BLW, BLV und BFS gebracht werden. Ebenso soll der Begriff
des Tierhalters / der Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und
dabei auf die Definitionen der Tierseuchenverordnung (TSV;

SR 916.401) und der Landwirtschaftlichen Begriffsverordnung (LBV;
SR 910.91) verwiesen werden.*

Die Tierérztinnen und Tierdrzte mit den erforderlichen
Qualifikationen (FTVT) sind, soweit sie Uber eine
Berufsaustibungsbewilligung verfigen, tber die Adressen im
MedReg den Tierarztpraxen oder -kliniken zugeordnet
(Rechtsgrundlage: Registerverordnung).

Definition der «Tierarztpraxis oder -klinik» in Art. 3

TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des -

Begriffs.

Definition von Tierhalter und Tierhaltung in Art. 3
TAMV mit Verweis auf TSV und LBV.

Durchgéngige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der TAMV.
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"Das Zusammenfithren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag

fihrt historisch bedingt zu Uniibersichtlichkeit und schwerer
Lesbarkeit insbesondere der Voraussetzungen fir die Tatigkeiten
(Qualifikation) und der Aufgaben der FTVT, die an verschiedenen
Orten untergebracht sind. Eine durch das BLV zur Verfiigung
gestellte Checkliste kann das Problem entschérfen. Spatestens im
Rahmen der bereits angekiindigten Totalrevision sollte die
Integration zu Ende gefihrt und der Bereich neu gegliedert werden.

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begfiffs Tierhaltdng'
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Master-Daten-
konzeptes als noch pendent zu kldren.

|At.6Bst.bundc

Die vorgeschlagene Erweiterung der Umwidmungsgrinde entsprlcht
den Zielen des umsichtigen, sicheren Einsatzes von .
Tierarzneimitteln und der Versorgungssicherheit. Bei den
vorgeschlagenen Formulierungen betreffend Bst. b und c ist jedoch
unklar, worauf sich die Bestimmungen beziehen, weshalb eine
Anpassung des Verordnungstextes beantragt wird.

b. die Anwendung des fiir die entsprechende
Indikation zugelassenen Tierarzneimittels aufgrund
der Galenik im Einzelfall nicht méglich ist; oder

c. bei der Verwendung des fiir die entsprechende -
Indikation zugelassenen Tierarzneimittels Bedenken

| bestehen beztglich der Entwucklung von

Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2 Bst. a

Gemass Art. 7 Abs. 2 Bst. a «Einfuhr mit Meldung» haben-
importierende Tierarztinnen und Tierérzte vor der Einfuhr dem BLV
ihren Namen anzugeben, was keine Zuordnung zur -
Detailhandelsbewilligung erméglicht.

Die Identifikation sollte (iber die glelchen Faktoren erfolgen wie die
ISABV-Meldungen'(Tierarztpraxis oder -klinik) und das
Masterdatenkonzept beriicksichtigen (UID- und BUR-Nummer).. - -
Daher bedarf es einer Ergé&nzung von Art. 7 Abs. 2 Bst. a TAMV.

Art. 7 Abs. 2 Bst. a

Name und Adresse der Tierarztpraxis oder khmk mit
der Unternehmens-Identifikationsnummer (UID) und
der BUR-Nummer der lokalen Einheit.

-| Art. 7 (Abs. 3)

~

Im Zusammenhang mit Art. 7 TAMV «Einfuhr mit Meldung» wird
eine beabsichtigte Verlagerung der Zustandigkeit von der Bundes--
auf die Kantonsebene fir die Uberpriifung der Rechtméssigkeit des
Imports von Tierarzneimitteln fiir Nutztiere aus L4ndern mit -

| vergleichbarer Arzneimittelzulassung nicht begrusst. Die ,
_entsprechende Bundesstelle (BLV oder Swissmedic) hat die

Voraussetzungen gemaéss Art. 7 Abs. 1 Bst. a—d TAMV bei Eingang
der Meldung beim BLV zu tberprifen, bevor diese Meldungen im
ASAN erfasst werden. Falls die Meldung diesen Anforderungen

_Art. 7 Abs. 3

Das BLYV stellt fir die Meldung eine elektromsche
Formularvorlage zur Verfiigung. Es (iberpriift die

eingehenden Meldungen auf ihre Ubereinstimmung

mit Artikel 7 Absatz 1 Buchstaben a-d und erfasst sie
“im Informationssystem fur Vollzugsdaten des

offentlichen Veterindrdienstes (ASAN) nach der
Verordnung vom 6. Juni. 2014 Ober die
Informationssysteme fur den o&ffentlichen

' Vetennardxenst

nicht entspricht und im Umgang mit der Einfuhr der Verdacht auf
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Missbrauche besteht, hat die zustdndige Bundesstelle die nétigen
Massnahmen einzuleiten. Das dient dem einheitlichen und
einfachen Vollzug, unter anderen, weil Tier4rztinnen und Tierdrzte —
vor allem-im Nutztierbereich — oft in mehr als einem Kanton
berufstatig sind und eine effiziente Uberpriifung im Rahmen der
Detailhandelskontrollen, die lediglich allé finf bis zehn Jahre _
stattfinden, auf kantonaler Ebene nicht gewéhrleistet werden kann.

Art. 7a Abs. 1, Art. 7¢
Abs. 3

Unter Art. 7a Abs. 1 «Einfuhr mit Bewilligung» sind immunologische

Tlerarznelmlttel mit Ausnahme der Allergene (vgl. Art. 7c Abs. 3) als
neuer Bst. h aufzunehmen.

1. Art. 7a. Abs 1Bst. h (neu)

es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt
mit Ausnahme der Allergene. -~

Art. 7a Abs. 2 | Gemass den Erlduterungen durfen kritische Antibiotika Nutztierarzneimittel und Heimtierarzneimittel, die -
' (Tierarzneimittel mit Wirkstoffen nach Anhang 5) nur aus Landern Wirkstoffe nach Anhang 5 enthalten, dirfen
mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle eingefuhrt werden. Der ausschliesslich aus Landern mit vergleichbarer
besseren Verstindlichkeit halber ist.die Formulierung anzupassen. Nutztier- beziehungsweise
' ‘ Heimtierarzneimittelkontrolle nur mit einer Bewnlhgung
des BLV eingefiihrt werden. Es gelten die’
: : Voraussetzungen nach Absatz 1 Buchstaben b—g..
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begrisst. Sinnvoll

.waére der direkte Bezug zu den Pflichten der Tierhalterin bzw. des

Tierhalters geméss Art. 59 «Pflichten der Tierhalter» der TSV und
Art. 5 «Pflege» der Tierschutzverordnung (TSchV; SR 455.1). Wir

Antibiotika dirfen nicht routinemassig verschrieben,
abgegeben oder angewendet werden, um

ungenigende Wartung und Pflege der Tiere oder

ungentgende Vorkehren, um sie gesund zu erhalte :

beantragen daher eine Anglelchung des Wortlautes im Sinne der auszugleichen.
- TSV und TSchV.
“Art. 8a Abs. 2 Bst. g (neu) | Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektlonlerung in die (zusatzllch)

TAMV wird im Sinne einer klaren und gut verstandlichen

Gesetzgebung begriisst. Um z.B. Ruckrufaktionen durchfithren zu
konnen, muss jedoch die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. in Abs. 2 ergéinzt

werden.

g- Chargen-Nr. dder Lot -Nr.

“Art. 10 Abs. 5

Abs. 5ist wegzulassen, da er mcht zur gewiinschten Erlelchterung

fuhrt, weil die Rahmenbedingungen unkliar sind.
Soll aber Abs. 5 in die TAMV aufgenommen werden, muss
mindestens definiert werden: '
- Welche Angaben gemeldet werden miissen;
- innert welcher Frist Eintrage. und Mutationen erfolgt sein .
.missen;

- _die Art und Anzahl von Auswertungen und d|e Definition von |

VoIIzugsverpﬂlchtungen

Abs. 5 ist wegzulassen.

512 -



Art. 15a -

Die Zusammenfiihrung von TAM-Vereinbarung und der .
fachtechnisch verantwortlichen Tierarztin oder des fachtechnisch
verantwortlichen Tierarztes (FTVT-)Vertrag schafft Klarheit und "

_starkt die Rolle der Bestandeéstierarztin oder des

Bestandestierarztes. Daraus ergibt sich auch, dass eine TAM-
Vereinbarung fir die Abgabe von Tierarzneimitteln fOr die orale
Gruppentherapie in jedem Fall erforderlich.ist. Allerdings ist fiir die
Verschreibung von Futterungsarzneimitteln und -
Arzneimittelvormischungen kein FTVT-Vertrag erforderlich. Dieser
wird aber fur den Betrieb einer technischen Anlage unter
Verwendung von Arzneimitteln vorausgesetzt. Deshalb gehort der
entsprechende Kommentar in den Erlduterungen zu Art. 15a in dle :

Eﬂauterungen zu Art. 19 Bst. a.

Art. 19 Bst. a,eund f

Vgl. hierzu den Kommentar zu Art. 15a.

Die Ubertragung der Verantwortung fur die einwan&freie technische

"Funktionstiichtigkeit und die korrekte Einstellung der Anlage an die

Tierhalterin oder den Tierhalter bzw. an die durch sie oder ihn

beauftragte Spezialistin oder an die durch sie oder ihn beauftragten

Spezialisten wird ausdriicklich begrisst. ' '
' - \

. Der Ausdruck «reg'elméssige Wartung» l&sst einen zu grossén
* | Interpretationsspielraum zu und ist aufgrund des hohen Risikos im

Zusammenhang mit Fehlapplikationen von Antibiotikum
ungeniigend. Ein minimales Intervall muss definiert werden. Es
muss ferner klar sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und
den korrekten Betrieb der Anlage und nicht nur um die technische
Wartung geht. Die Formulierung betreffend die minimale Wartung
und Uberpriifung des Kalibrierungsintervalls durch Fachpersonen
soli noch einmal gepruft und mit der Branchenvertretenden dlskutlert
werden.

Es muss gewéhrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die
Wartungsprotokolle hat und diese Protokolle genugend Iange
aufbewahrt werden.

Art. 19 Bst f: ‘

Er muss daftr sorgen dass die technlschen Anlagen
einwandfrei funktionieren und dass von einer ,
Fachperson regelméssige Wartungen gemé&ss Angabe
des Herstellers durchgefiihrt und dokumentiert .

werden. Diese Wartung muss mindestens elnma

" jahrlich erfolgen. Die oder der FTVT muss durch den
'| Tierhalter mit einer Kopie des Wartungsprotokolls

bedient werden. Wartungsprotokolle sind durch die
Nutzerhalterin oder den Nutztierhalter dre| Jahre
aufzubewahren,

Uberprufung der Formulierungen von Bst. & und f
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Wegen der- sich ﬁberschneidenden Materie mussen die
Formulierungen in Art.- 19 Bst. e und f liberprift werden.

Art. 20a Abs. 1 Bst. c.

Im Kontext mit den Anpassungen von Art. 19 ist auch Art. 20a
Abs. 1 Bst. ¢ zu ergénzen: Die oder der FTVT muss (berprifen, ob
die Wartung der Anlage ordnungsgemass durchgefuhrt wird. -

Sie oder er Uberpfuﬂ im Rahmen der Betriebsbesuche
nach Artikel 10 Absatz 2, ob die Anforderungen nach
Artikel 19 Buchstaben e und f erfillt sind. '

‘| Art. 22 Abs. 3 (neu)

.Hier muss eine Wartungspflicht inkl. Nachverfolgbarkelt fur
Inhalatlonsnarkosegerate erganzt werden. )

‘Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein

Inhalationsnarkosegerét einsetzen, sind verpflichtet,:
dieses in einwandfreiem Zustand zu halten und nach
HerstellerangabenI mindestens jedoch alle zwei Jahre,
durch eine Fachperson warten zu lassen. Die

- Wartungsgrotokolle sind drei Jahre aufzubewahren

Art. 25

Den Erlduterungen zu Art. 25 ist zu entnehmen: «Es gilt eine.
vereinfachte Buchfihrung (far Arzneimittel far Bienen), so dass die
geordnete Aufbewahrung von L/eferschelnen sowie von Belegen
{iber die Riickgabe ausreichen. »

In Art. 25 bzw. Art. 27 sind allerdings kelne entsprechenden
Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fir
Bienenarzneimittel keine vereinfachte Buchfilhrung vorsieht.

Ergénzung des Verordnungstextes betreffend die A
vereinfachte Buchftihrung fur Arzneimittel fir Bienen -

An._30 Abs. 2 Bst. g (neu)

Tierarztinnen und Tierérzte in der Nutztierpraxis sowie tierdrztliche
Spezialistinnen und Spezialisten arbeiten heute in mehreren

Kantonen und haben auch in ausserkantonalen Tierbestdnden TAM- -

‘Vereinbarungen abgeschlossen. Oft werden im Rahmen der
Primarproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in die
Verantwortung der TAM-abgebenden Tierérztin oder des TAM-
abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information muss die _
Kantonstierarztin bzw. der Kantonstierarzt dem fir die Kontrolle der
betroffenen tierarztlichen Privatapotheke zustandigen -
Veterinardienst weiterleiten kénnen. Diese Informationen ist
erforderlich, damit die Praxen risikobasiert inspiziert und allf4llige

| Massnahmen getroffen werden kénnen. Ferner ist dies notwendig,

da kunftig gerade die Verschreibung bzw. Abgabe von Antibiotika
verstarkt reguliert wird und der Volizug — trotz der sehr beschrénkten
bestehenden Ressourcen.— umsetzbar sein soll. '

(neu)
g. tber Kontrollergebnisse aus Tlerhaltungen und

-vergleichbare Informationen Gber die Abgabe von

Arzneimitteln Meldung der Kantonstierérztin oder dem
Kantonstierarzt erstatten, die oder der die BewiIIi'gung
zur Abgabe von Arznelmltteln nach Art. 30 HMG ertel

hat,

N

Gliederungstitel nach
Art. 36

Unter dem 5. Kapitel «Vollzug» wird ein neuer Abschnitt
«Massnahmen bei erhéhtem Antibio_tikaverbrauch» eingefihrt.

3. Abschnitt: Massnahmen. be| erhdhtem
Antibiotikaverbrauch
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Dieser ist falschllchewve|se als 2 Abschmtt statt als 3. Abschnitt
benannt.

Abschnitt Massnahmen
bei erhthtem

Antibiotikaverbrauch und ;

Inkraftsetzung .

Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erhéhtem
Antibiotikaverbrauch sind als pragmatisch und als zweckdienlich zu
bezeichnen. Die Betrachtung {ber drei Jahre ermdglicht zudem
einen angemessenen Umgang mit zeitlich befristetem, hohem
Antibiotikaeinsatz und lasst genugend Zelt fur die Umsetzung von
Massnahmen.

Allerdings muss gewéhrlelstet sein, dass die Vergleichsdaten pro
Nutztierhaltung und Tierarztpraxis oder -klinik erst dann beigezogen
werden diirfen, wenn diese aussagekraftig und die
datentechnischen Probleme geldst sind sowie die Datenqualitét
ausreichend gut ist. Dies trifft zurzeit nicht zu. Deshalb muss die
Inkraftsetzung des gesamten Abschnitts fir einen spateren
Zeltpunkt vorgesehen werden.

Das spétere lnkraﬁtreten des Abschnitts «Massnahmen bei
erhohtem Antibiotikaverbrauch» ist vertretbar, da ~ alternativ -
Massnahmen von den Vollzugsbehérden angeordnet werden
kénnen, wenn Nutzierhalterinnen und Nutztierhalter ihren
Verpflichtungen zur korrekten Haltung, Futterung und dem
bedarfsgerechten Management — wie geméss Art. 8 Abs. 4 verlangt

_|-< nicht nachkommen.

- | Antrag zu lll (Inkraﬂtreten)
| Artikel (neu)

1 Diese Verordnung tritt unter Vorbehalt von

'«3. Abschnitt: Massnahmen bei erhéhtem
| Antibiotikaverbrauch» am .

. in Kraft.

2 (Jber das Inkrafttreten der Artikel 36b—36d

entscheidet das.Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit |

nach Rucksprache mit den Kantonstlerérztlnnen und
Kantonstierdrzten. v .

Art. 36¢c Abs. 2

Tierhalterinnen und Tierhalter mit einem zu hohen
Antibiotikaverbrauch sollen neben einer Tier4rztin oder einem
Tierarzt und einem Tiergesundheitsdienst auch eine kantonale
Stelle, die auf Tiergesundheitsberatung spe2|a||5|ert ist, in Anspruch

‘nehmen kénnen.

Nutzt|erhalter|nnen und Nutztierhalter ziehen dazu
eine Tlerérztln einen Tierarzt, einen :
Tlergesundheltsdlenst oder eine entsprechende
kantonale Beratungsstelle bei. :

Art. 36d Abs. 1-Bst. a
Ziff. 1

_ Neben dem Beizug einer bestimmten Tierérztin, eines bestimimten
Tierarztes oder eines Tiergesundheitsdienstes soll gegeniber

Nutztierhalterinnen und Nutztierhaltern auch der Beizug einer
kantonalen Stelle, die auf Tiergesundheitsberatung spezialisiert |st
angeordnet werden kénnen.

das Beiziehen einer bestimmten Tierédrztin, eines

bestimmten Tierarztes, eines Tiergesundheitsdienstes

oder einer entsprechenden kantonalen
.| Beratungsstelle insbesondere zur Beurteilung und

Begleitung der Umsetzung des Massnahmenplans
nach Artikel 36¢ Absatz 1 Buchstabe b,

AT, 36d Bst. b

Unklar geregelt sind Massnahmen gegenuber Tierarztpraxen und
~kliniken, deren Abgabebewilligung nach Art. 30 HMG durch einen
anderen Kanton als den Kanton des Standorts der Nutztierhaltung

Ergénzung einer entsprechenden Rechtsgrundlage
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erteilt wurde. Es muss eine rechtliche Grundlage geschaffen

‘| werden, damit der kantonale Datenaustausch, insbesondere im

Zusammenhang mit Massnahmen gegeniiber Tierarztpraxen und
-kliniken —ohne Amtshilfegesuch — méglich ist. Zudem massen
Massnahmen gegeniber Tierarztpraxen und -kliniken koordiniert
werden, was entsprechende Meldepflichten unter den zustandlgen
Vollzugsbehorden der Kantone voraussetzt

Der Begriff « Detanlhandelsbewnlllgung» |st im Hinblick auf das
revidierte HMG anzupassen.

N

Anpassung des Begriffs «Detailhandelsbewilligung»

Anhang 1
Ziff.1 Abs. 1
. Lo

Formulierung prazisieren

v

Die Tier4rztin oder der Tierarzt, die oder der im
Rahmen einer TAM-Vereinbarung einen
Betriebsbesuch durchfiihrt, muss bei jedem Besuch
gemdss Artikel 10 Absatz 2 fiir jede Tierart Folgendes
Gberprifen und schriftlich dokumentieren: '

Anhang 1 Ziff. 1 Abs. 2
Satz 2 (neu) und Abs. 3
(neu)

Abs. 2: Bei dieser Ube’rprﬁfung ist die Be'standestierérztin'oder der
Bestandestierarzt zu verpflichten, auch die Wartungsprotokolle der
Narkosegerate zu Uberprufen

Es sollte bezuglich der Wartung der Fi]tterhngsautomafen eine
Abstimmung von Anhang 1 Ziff. 1 Abs. 2 zweiter Satz mit Art. 19
Bst. ferfolgen

Abs. 3 (neu): Zudem ist die Verpflichtung der Uberprﬂfung; ob die
Schmerzausschaltung und die Anwendungssicherheit korrekt ist,

| wegen der hohen Tierschutzrelevanz auf alle Félle (auch Kastration

und Enthornung von Rindern; Schafen, Ziegen) auszudehnen. Die
korrekte Schmerzausschaltung bei der Kastration und beim ,
Enthornen von Kélbern sowie bei der Kastration von LAmmem und’

| Zickiein ist zum Schutz der Tiere zentral. Dieses Thema steht auch

im Fokus der Offentlichkeit; weshalb die Tierarztin / der Tierarzt, die
oder der die Arzneimittel abgibt, zur UberprUfung zu verpﬂlchten ist.
Dieser Aufwand ist gerechtfertigt.

Abs. 2 zweiter Satz (neu) '
Sie tberpriifen dabei die Wartungsprotokolle geméass
Artikel 19 Buchstabe f und Artikel 22 Absatz 2.

Abs. 3 (neu)

Gibt die Bestandestierarztin oder der
Bestandestierarzt Arzneimittel zur

Schmerzausschaltung geméss Artikel 8 Absatz 2 fur
weitere Tierarten ab, so muss sie oder er die Qualitét

der Schmerzausschaltung und die
Anwendungssicherheit der Arzneimittel ebenfalls

mindestens alle zwei Jahre Gberpriifen.

Anhang 1 Ziff. 2 Abs. 1

‘In der Aufzéhlung der Mindestanzahl von Betnebsbesuchen fehlen

die Kaninchen, die ein den Kélbern und Mastschweinen vergleichbar

grosses Risiko auf einen hohen Tierarzneimittelverbrauch haben

Tabelle geméss Kommentar/Bemerkungen erganzen

9/12



und _deshalb tierdrztlich regelméssig Ubenivacr]t werden missen,
wenn TAM auf Vorrat abgegeben werden. Es ist zudem auch eine

| Kategorie «andere Tierarten» zu schaffen, damit die Tabelle

vollsténdig ist. Die Mlndestfrequenz far Kanlnchen ist von den
Fachpersonen festzulegen.

Anhang 1 Ziff. 2 Abs. 3
Satz 2 -

Geltendes Rechtiist, dass TAM-Besuche grundsétzlich zusammen

‘| mit einem Betriebsbesuch vorzunehmen sind, der sich aus

medizinischen Griinden als notwendig erweist. Diese Vorgabe fihrt
dazu, dass dem Betriebsbesuch zur Uberpriifung der korrekten und
sicheren Lagerung und Anwendung von TAM weniger Bedeutung
zugemessen wird, da die Formmierung.impliziert, dass diese
Uberpriifung veterindrmedizinisch nicht notwendig sei. Dies
entspricht einer veralteten Vorstellung der tierarztlichen T4tigkeit, die
die Behandlung des medizinischen Notfalls ins Zentrum stellt und
nicht die Herdenbetreuung, welche im Rahmen der Umsetzung von
StAR im Zentrum stehen muss. Fir den Fall der Abgabe von TAM
auf Vorrat muss die Herdengesundheit tierédrztlich {iberpriift und die
entspréchenden Behandlungs- und Prophylaxekonzepte ersteilt,
angewendet und deren Wirksamkeit iberwacht werden.

Um den Eindruck zu vermeiden, dass Bestandesbesuche geméss

'| Anhang 1 als eine lastige Kontrolle wahrgenommen werden, die der
- | Gesetzgeber der Bestandestierarztpraxis und der Tierhalterin bzw.

dem Tierhalter aufburdet ist Anhang 1Ziff. 2Abs.3Satz2
wegzulassen. :

Hinweis zu Folgearbeiteh' Im Rahmen der Umsetzung der
geanderten Bestandesbesuche nach Anhang 1 sollen geeignete .-
Instrumente fur alle Beteiligten zur Verfugung gestellt werden. So
sind auch die BLV-Vorlagen fur TAM-Besuche so anzupassen, dass
die Gesundheitssituation in den verschiedenen Tierkategorien und
die Behandlungs- und Prophylaxekonzepte einschliesslich
Managementmassnahmen praxisorientiert erfasst werden kénnen.

Anhang 1 Ziff. 2 Abs. 3 Satz 2 weglassen: 7
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Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 20: Art. 12 Abs. 2 ISVet-V: FTVT-Qualifikationen kénnen nicht aus ASAN, Passus FTVT-Qualifikation weglassen:
Anderung sondern nur aus dem MedReg bezogen und verknipft werden (indirekt iber | Das IS ABV nach der Verordnung vom 31. Oktober
anderer die der Person zugeordnete Praxis [UID]). 2018 uber das Informationssystem Antibiotika in der
Erlasse / Veterindrmedizin kann zum elektronischen Abgleich von
Art. 12 Abs. 2 Daten zu den fiir die Verschreibung, Abgabe oder
ISVet-V Anwendung von Antibiotika erforderlichen Bewilligungen
verantwortlicher Ferarzt»(FPT)-mit ASAN verbunden
werden.
Anhang 1.1 Hinsichtlich der Betriebe mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll | (neu)
neben dem Namen des Unternehmens und der Adresse auch die UID ' 3. Unternehmens-ldentifikationsnummer (UID)
aufgefiihrt werden. Meldungen kénnen sonst nicht eindeutig identifiziert und ' '
elektronisch zugeordnet werden.
Anhang 2.1.1 Die Einheit fir die Meldungen und Auswertungen auf Stufe IS ABV (wie auch
und 2.2.1, fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis oder -klinik» sein (siehe
Ziff. 2 auch Anhang 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden
Person ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der
«Tierarztpraxis oder -klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Medizinalperson.
Im Rahmen von deren Qualitatssicherungssystem muss nachvollzuehbar
sein, wer was verschrieben hat.
Anhang 2.1.1 Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das IS ABV zum elektronischen Abglelch von
und 2.2.1, Daten mit MedReg und mit ASAN verbunden werden. Es fiihrt aber nicht
Ziff. 5 deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum

Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH - der Auswertungssoftware fur den

Veterinardienst — verkniipft werden kénnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(Berufsausiibungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (bisher Detailhandelsbewilligung). Falls tatsachlich in IS ABV
Personendaten gefiihrt werden sollen, was als nicht zweckméssig erachtet
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| wird, misste die verschrelbende Person (Anhang 2.1.1 Ziff. 2) zwingend Uber

dle GLN identifiziert werden.

Auch wenn die Personendaten in-IS ABV nicht gefiihrt werden, ist eine

| indirekte Verkniipfung von MedReg-Personen mit 1S-ABV-Praxen (iber die

UID der Adresse maéglich. Dies ist fir den vorllegenden Zweck ausrelchend
und zweckmdssig. -

Anhang 2.1.1,

Ziff. 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 Bst. o TSV bzw Art. 11
der LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann (Beschreibung siehe
unten). Zudem werden TAM-Vereinbarungen mit Tierhalterinnen und
Tierhaltern fir eine oder mehrere Tierhaltungen abgeschlossen. Eine TAM-

Vereinbarung bezieht sich deshalb nicht notwendigerweise auf nur eine TVD-

Nummer, ebenso wenig wie die im Rahmen der TAM-Verembarung
abgegebenen Tierarzneimittel nicht notwendlgerwelse einer einzigen TVD-
Nummer zugeordnet werden kénnen. .

Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung 2u tragen

{(Masterdatenkonzept des BLW BLV und BFS).

Die Definition bzw. die Umsetzung deé Begriffs «Tierhaltung»

(epidemiologische Einheit) wurde im Rahmen des Maste(datenkoniepts ‘
bisher noch nicht ausreichend klar festgelegt.

Hinweis gemé&ss Kommentar/Bemerkungen beachten

Anhang 2.1.2,

ziff.2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten geméss Masterdatenkonzept iber
einen bestehenden |dentifikator identifiziert werden (kantonale .
Betriebsnummer oder BUR- -Nummer). Ohne einen solchen Identlﬁkator
kénnen die IS-ABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verkn(pft und
keine Kennzahlen errechnet werden. Es ist also keine Integratlon der Daten
méglich.

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei" -
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, {S-ABV-Nurmmer
kantonale Betriebsnummer (oder BUR-Nummer)

Es ist zu prifen, welche der zwei Nummern besser geeignet ist.
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Allianza Alleanza Le Die
dal Center del Centro Centre Mitte

Per Mail: vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bern, 8. Juni 2021

Vernehmlassung: Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der
Verordnung uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin

Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns eingeladen, zur obengenannten Vernehmlassungsvorlage Stellung zu nehmen. Fir
diese Gelegenheit zur Meinungsausserung danken wir lhnen bestens.

Allgemeine Bemerkungen

Die Zunahme von Resistenzen gegen Antibiotika stellt die Offentliche Gesundheit vor starke
Herausforderungen. Die Mitte fordert dabei einen konsequenten Schutz unserer Umwelt, fiir das Wohl
der Bevolkerung und fiir das Wohl der Tiere in der Landwirtschaft. Wir setzen uns daher dafir ein, dass
Antibiotika in der Landwirtschaft gezielter eingesetzt werden.

Fachgerechter Einsatz von Antibiotika

Tierarzneimittel miissen aus Sicht der Mitte fachgerecht verschrieben und eingesetzt werden. Wir
unterstlitzen dabei die erhéhten Anforderungen bei der Verschreibung von Antibiotika, insbesondere,
dass die verschreibende Tierarztin bzw. der verschreibende Tierarzt nun Uber eine Ausbildung als
fachtechnisch verantwortliche Tierarztin bzw. als fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt verfigen
muss. Die unkontrollierte Verabreichung grosser Mengen an antibiotischen Wirkstoffen als
Arzneimittelvormischungen an ganze Tiergruppen kann eine Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit
darstellen. Eine fachgerechte Begleitung ist daher unabdingbar.

Versorgungsengpasse

Die Mitte unterstltzt bei Versorgungsengpassen eine Revision der bestehenden Regelungen zur
Einfuhr von geeigneten Arzneimitteln, insbesondere die Einflihrung eines elektronischen
Meldeverfahrens statt eines Bewilligungsverfahrens. Die Mitte unterstitzt eine solche Flexibilisierung
allerdings nur bei Einfuhr aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle.

Nicht zugelassene Arzneimittel

Die Einfuhr von Tierarzneimitteln, deren Zulassung in der Schweiz von Swissmedic abgelehnt wurde,
sowie von deren Generika soll aus Sicht der Mitte weiterhin verboten bleiben. Das gleiche gilt fir die
Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten.

Die Mitte Hirschengraben 9, Postfach, CH-3001 Bern
T 031 357 33 33, F 031 352 24 30, info@die-mitte.ch, www.die-mitte.ch, PC 30-3666-4



Sorgfaltspflichten

Die Mitte unterstiitzt die erweiterte Sorgfaltspflicht: Die Mitverantwortung der Tierhalterin bzw. des
Tierhalters beim umsichtigen Umgang mit Tierarzneimitteln soll expliziert statuiert werden, um die
Personen, die flr Tiere Verantwortung tragen, starker in die Pflicht zu nehmen. Tierarzneimittel sollen
zudem zuklnftig nur nach den Anweisungen der verschreibenden oder abgabeberechtigten Person
eingesetzt werden. Die Mitte fordert dabei, dass das Wohl der Tiere und nicht wirtschaftliche
Uberlegungen und Profit im Vordergrund stehen.

Wir danken lhnen fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme und verbleiben mit freundlichen Grissen.

Die Mitte

Sig. Gerhard Pfister Sig. Gianna Luzio

Prasident Die Mitte Schweiz Generalsekretarin Die Mitte Schweiz

Die Mitte Hirschengraben 9, Postfach, CH-3001 Bern 2

T 031 357 33 33, F 031 352 24 30, info@die-mitte.ch, www.die-mitte.ch, PC 30-3666-4



Envoi par courriel :
vernehmlassungen@blv.admin.ch

A I'attention du

Département fédéral de I'intérieur DFI

Office fédéral de la sécurité alimentaire et des
affaires vétérinaires OSAV

Berne, le 30 juin 2021

Consultation concernant la modification de I'ordonnance sur les médicaments
vétérinaires et de l'ordonnance concernant le systéme d’information sur les
antibiotiques en médecine vétérinaire

Monsieur le conseiller fédéral,
Mesdames, Messieurs,

e Parti socialiste suisse (PS Suisse) vous remercie de 'opportunité qui lui est accordée de se
prononcer dans le cadre de la consultation concernant 'objet cité en marge.

Les présentes modifications d’ordonnances ont pour but d’améliorer I'approvisionnement en
meédicaments vétérinaires et la sécurité alimentaire des denrées alimentaires. Pour ce faire, le
projet autorise les vétérinaires praticiens a importer des médicaments homologués en Union
européenne sans autorisation de Swissmedic. Néanmoins, un devoir d’annonce subsiste
aupres de I'Office fédéral de la sécurité alimentaire et des affaires vétérinaires (OSAV). La
présente révision prévoit également de nouvelles prescriptions sur les médicaments
vétérinaires destinés aux abeilles et autres insectes destinés a la consommation afin d’améliorer
la sécurité alimentaire et combler ainsi les lacunes existantes. Enfin, I'exploitation des données
introduites depuis 2019 par les vétérinaires praticiens concernant les antibiotiques qu’ils
prescrivent va permettre de comparer leur utilisation et, le cas échéant, d’ordonner des
mesures administratives afin de réduire leur consommation. Il en résulte ainsi un renforcement
de la lutte contre I'antibiorésistance, notamment en visant une utilisation efficiente, ciblée et
limitée des antibiotiques.

Le PS Suisse a pris connaissance de la documentation mise a disposition, prend donc acte
des modifications proposées et renonce ainsi a une prise de position.

En vous remerciant de votre attention, nous vous prions de recevoir, monsieur le conseiller
fédéral, mesdames, messieurs, nos meilleures salutations.

Parti socialiste suisse

Hile e~ /el

Mattea Meyer Cédric Wermuth
Co-présidente Co-président

PS|#&
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suisse

Theaterplatz 4
3011 Berne

Téléphone 031 329 69 69
Téléfax 031 329 69 70

info@pssuisse.ch
www.pssuisse.ch
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Schweizerischer Stadteverband 1 @
Union des villes suisses ™ w
Unione delle citta svizzere

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt flir Lebensmittelsicherheit und
Veterindrwesen BLV

Abteilung Lebensmittel und Ernahrung
Schwarzenburgstrasse 155

3003 Bern

Per Mail: vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bern, 3. Juni 2021

Totalrevision der Verordnung liber Informationssysteme fiir den 6ffentlichen Veterinardienst
(ISVet-V, neu: Verordnung liber die Informationssysteme des BLYV fiir die Lebensmittelkette)

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken Ihnen fir die Einladung, an der Vernehmlassung zum oben genannten Geschaft teilzu-
nehmen.

Wir bedauern, Ihnen mitteilen zu missen, dass wir aus Kapazitatsgriinden auf eine Eingabe verzich-
ten missen.

Besten Dank flr Ihr Verstandnis.

Freundliche Griisse

Schweizerischer Stadteverband
Direktorin

O

Renate Amstutz

Monbijoustrasse 8, Postfach, 3001 Bern
Telefon +41 31 356 32 32
info@staedteverband.ch, www.staedteverband.ch



0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von
Name / Firma / Organisation / Amt : apisuisse/apiservice

Abkurzung der Firma / Organisation / Amt

Adresse, Ort : Jakob Signer-Strasse 4, 9050 Appenzell

Kontaktperson : Mathias Gétti Limacher / Anja Ebener

Telefon 2076 5112221 /079 940 21 39

E-Mail : mathias.goetti@bienenschweiz.ch / anja.ebener@apiservice.ch
Datum :24.6.2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



1 Allgemeine Bemerkungen

Grundsatzlich begrissen apisuisse (mit den drei Landesverbanden BienenSchweiz, SAR und FTA) und apiservice mit dem Bienengesundheitsdienst die
Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin. Wichtig scheint, uns dass
mit den Anpassungen nicht unbewusst die Tir fir Importe von in der Schweiz nicht zugelassener TAM gedffnet wird. Solange ausschliesslich in der
Schweiz zugelassene Tierarzneimittel, wenn sie in der Schweiz nicht erhaltlich sind, importiert werden, ist dies in unserem Sinn. Wer genau TAM fur
Bienen importieren darf, sollte irgendwo ausformuliert werden, da es ja keine Tierarzte mit dem Fachgebiet Bienen gibt, sondern Bieneninspektoren oder
Kantonstierarzte oder dann die Imkerfachgeschéafte mit Detailhandelsbewilligung.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
TAMV Art. 3 Unter Punkt 5 steht “andere”. Gemass vorangehendem Text kdnnten
Abs. 1 Bst. d darunter auch Bienen verstanden werden. Fir Bienen gibt es aktuell keine
Therapien in Form einer oralen Gruppentherapie. Sollte es in Zukunft eine
geben, ist es wichtig, dass darunter eine Behandlung «ab 10 Vélkern» und
nicht «ab 10 Tieren» verstanden wird.
TAMV Art. 7 Wichtig ist, dass die Importerleichterung nur zum Tragen kommt, wenn ein in | Prazisierung gemass unserem Kommentar in den
Abs. 1 Bst. a der Schweiz zugelassenes TAM auf dem Schweizer Markt nicht erhaltlich ist. | Erlauterungen.
und b In der Schweiz als TAM nicht zugelassene Wirkstoffe sollen aber nicht ohne
Bewilligung importiert werden dirfen. Dies geht aus der Verordnung und den
Erlauterungen nicht klar hervor. Die TAM-Abteilung des BLV und Swissmedic
wirden den Punkt gemass telefonischer Auskunft sogar unterschiedlich
interpretieren. Hier muss Klarheit geschafft werden, zumindest in den
Erlauterungen.
TAMV Art. 26 Wir begrissen, dass die Buchfiihrungspflicht fir Bienen nun rechtlich
Bst. f verankert wird. In der Kontrolle Primarproduktion wird diese ja bereits

verlangt.
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0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Beratungs- und Gesundheitsdienst fur Kleinwiederkauer
Abkurzung der Firma / Organisation / Amt : BGK/SSPR

Adresse, Ort : Industriestrasse 9, 3362 Niederonz

Kontaktperson : Raymond Miserez

Telefon 1 +41 62 956 68 58

E-Mail : raymond.miserez@caprovis.ch

Datum : 25.06.2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



1 Allgemeine Bemerkungen

TAMV:

Der BGK bedankt sich fiir die Chance einer Stellungnahme zur TAMV. Viele Anderungen in der neuen Verordnung sind zu begriissen und werden durch
den BGK unterstutzt.

Im Hinblick auf die kleinen Wiederkauer (Schafe, Ziegen) und die Hirsche und Neuweltkameliden ist es wichtig, dass eine Vereinfachung vom Import von
Medikamenten gemacht wurde sowie auch die Unterkonfektionierung von Medikamenten. So kdnnen kleine Herden auch fachgerecht behandelt werden
und es mussen keine ganzen Gebinde z.B. Anthelminthika abgegeben werden wie fir eine grosse Herde. Der BGK begrlsst auch die Erlaubnis der
Abgabe von Ketamin als Betdubungsmittel fir unmittelbar bevorstehende Immobilisationen bei Gehegewild.

Massnahmen bei erhéhtem Antibiotikaverbrauch: Der BGK unterstiitzt im Grundsatz die Absicht des BLV, die Nutztierhaltenden/Tierarztpraxen der
Aktionszone (5% Meistverbraucher) in die Pflicht zu nehmen, jedoch sollten die zu diesem Zweck ergriffenen Massnahmen angemessen und
verhaltnismassig sein. Zudem erachtet der BGK eine vorgangige wissenschaftlich fundierte Validierung der eingegebenen Daten als notwendig. Es
mussen Daten Uber die Korrelation zwischen den Daten im IS ABV und den Tiergesundheitsdaten gesammelt und ausgewertet sowie der Zusammenhang
mit der Resistenzproblematik wissenschaftlich untersucht werden.

ISABV

Der BGK bedankt sich auch hier fur die Chance einer Stellungnahme zur ISABV. Wir sind mit den vorliegenden Anpassungen der Verordnung
grundsatzllich einverstanden.

Freundliche Grisse
Beratungs- und Gesundheitsdienst fur Kleinwiederkauer
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 6 Abs. 1
und 2

Der BGK begrusst dies. Da die Auswahl der zugelassenen Medikamente fiir
die Kleinwiederkauer sehr eingeschrankt ist, ist es wichtig, dass
Umwidmungen durchgefiihrt werden konnen flr eine sachgemasse
Behandlung.

Art. 7 Abs. 1

Einfuhr mit Meldung: Der BGK findet dies eine gute Losung - vor allem in
Hinblick auf die immer wieder auftretenden Lieferschwierigkeiten von
Arzneimitteln, insbesondere Anthelminthika - bei den Kleinwiederkauern, die
eine gezielte Entwurmungssstrategie nicht ermdglichen. Aufgrund der immer
grosseren Anthelminthikaresistenzen, die in der Kleinwiederk&uerpopulation
auftreten, sind diese darauf angewiesen, dass ein Wechsel zwischen allen
existierenden Wirkstoffklassen immer méglich ist.

Art. 7 a

Einfuhr mit Meldung: Der BGK unterstitzt das vereinfachte Verfahren sehr
und begrisst auch die Schaffung von Konsignationslagern fiir importierte
Medikamente zur schnelleren Verfligbarkeit im Bedarfsfall.

Art. 8 Abs 3

Der BGK begrusst, dass die Abgabe von Arzneimitteln, welche als
Betaubungsmittel gelten, fiir die Distanzimmobilisation von in Gehege
gehaltenem und freilebendem Wild fur den unmittelbar vorgesehenen Einsatz
genehmigt wird.

Art. 8 Abs 4

Der BGK ist der Ansicht, dass es fraglich ist, dass Tierarzte zur Rechenschaft
gezogen werden sollten aufgrund einer hohen Abgabe an Antibiotika an
bestimmte Betriebe, mit beispielsweise mangelhaften hygienischen
Bedingungen oder schlechter Betriebsfiihrung. Dies stiinde im Widerspruch
zur Tierschutzverordnung, in welcher gefordert wird, dass kranke Tiere
behandelt werden sollen um Schmerzen, Schaden und Leiden zu minimieren.
Es braucht eine sorgfaltige Uberpriifung der (iberméassigen Abgabe von
Antibiotika.

Art. 8° a

Unterkonfektionierung:

Der BGK begriisst diese Anderung va. im Hinblick auf die Anthelminthika,
welche oft nur in grossen Einheiten erhaltlich sind. Es ist wichtig, dass
kleinere Tiergruppen auch gezielt entwurmt werden kénnen und dass auch
zwischen den verschiedenen Wirkstoffklassen der Anthelminika
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abgewechselt werden kann. Dies ist jedoch nicht mdglich, wenn z.B. fur vier
Schafe jeweils 1 Liter Entwurmungsmittel abgegeben werden muss.

Art. 14 Abs. 3 Erlaubnis Formula magistralis bei Kameliden und Wild wieder erweitern: Sehr
begrissenswert.

Art. 36 b und ¢ | Die Kontrolle des Antibiotikaverbrauchs muss auf Seiten Tierhalter und
Tierarzten erfolgen, aber ein Aktionsplan und die Sanktionen miissen am
Ursprung des Problems ansetzen (Haltungsbedingungen).

Art. 36 d Der BGK begrusst das Beiziehen von Experten (Gesundheitsdienste) zur

externen Beurteilung, Beratung und Begleitung fir die Umsetzung eines
Massnahmenplans, um den Antibiotikaeinsatz gezielt auf bestimmten
Betrieben zu minimieren.
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Confedération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
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Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Berner Bauern Verband
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Kontaktperson : K. Oesch / L. Waber
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den geplanten Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das
Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin. Keine 4 Wochen nach dem Start dieser Vernehmlassung ist die Tierarzneimittelverordnung in die
Vernehmlassung zur «vorgezogenen Verordnungsrevision im Tierarzneimittelrecht» einbezogen. Bei der Durchsicht dieser zweiten Vernehmlassung, stellt
der Berner Bauern Verband (BEBV) fest, dass diese 2. Revision wohl eine zeitliche Dringlichkeit aufweist, diese aber aufgrund der Tatsache, dass die
Erlasse der EU, welche diese Revision nétig machen schon seit dem 11. Dezember 2018 vorliegen. Das Warten auf allfallige Durchfiihrungserlasse der
EU, die noch immer nicht vorliegen, hat keine Klarheit gebracht. Der BEBV bittet Sie kinftig die Belibung der interessierten Krise mit parallellaufenden
Vernehmlassungen zu gleichen Erlassen durch eine rechtzeitige amtsinterne Koordination zu vermeiden.

Die Schweiz stellt einen kleinen Markt fiir Tierarzneimittel dar. Daher kann es vorkommen, dass fir bestimmte Indikationen oder fiir bestimmte Tierarten
keine TAM zugelassen sind. Mit der Umwidmung und der zweistufigen Einfuhr von in der Schweiz nicht bewilligten TAM soll diesem Manko begegnet
werden. Die Anforderung, dass ein mit (Sonder-)Bewilligung des BLV eingefiuhrtes TAM zwingend einen «grossen therapeutischen Nutzen» aufweisen
muss, ist mit den anderen Anforderungen an diese Bewilligung per se sichergestelit.

Die Bestimmung, dass ein TAM dessen Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde, nicht mit Bewilligung des BLV eingeflihrt werden darf, ist fir Tierarzte
nicht umsetzbar und wird daher abgelehnt.

Das Tierschutzrecht legt die Bedingungen flr die Haltung, Pflege und Betreuung der Tiere fest. Daher ist in der Tierarzneimittelverordnung auf
Bestimmungen, die solche Aspekte betreffen zu verzichten.

Neue Bestimmungen, aus denen eine Pflicht z.B. fiir den Abschluss von Wartungsvertragen fir technische Anlagen abgeleitet werden kann, lehnt der
BEBV ab.

Die Schwellen flr die Interventionen der Behdrden bei erhéhtem oder Gberméssigem Antibiotikaverbrauch sind in der Verordnung nummerisch festzulegen
und gehéren nicht in eine technische Weisung. Wenn sich der Antibiotikaeinsatz auf tiefem Niveau stabilisiert und die Massnahmen weitgehend
ausgeschopft sind, missen Aktions- und Signalwert ausgesetzt werden. Sonst kommen auch Betriebe in den Bereich der Werte, die sehr wenig Antibiotika
einsetzen. Diese Betriebe kommen dann unter Druck auf den Einsatz von Antibiotika zu verzichten, selbst wenn dies aus Tierwohlgriinden nicht
verantwortbar ist.

Besten Dank fiir die Beriicksichtigung unserer Anliegen und Bedenken.

Freundliche Griisse
Berner Bauern Verband

? , / .y
£ S = / ?
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o

Karin Oesch Ernst Wandfluh
Geschéftsfihrerin Président Fachkommission Tierproduktion
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 3, Abs. 1, Der BEBV begriisst die Erweiterung des Begriffes “Nutztier” auf Tiere, welche
Bst. a in der Futtermittelproduktionskette eingesetzt werden

Art 7a, Bst. f Die Einfuhr mit Bewilligung ist nach der Umwidmung gemass Art. 6, der
Einfuhr mit Meldung Art. 7 die dritte Stufe in der Kaskade, um einen TAM-
Notstand zu beheben. Der grosse therapeutische Nutzen darf in dieser
Situation als gegeben betrachtet werden, weil die anderen Voraussetzungen
gemass Art. 7, insbesondere Bst. e (Zieltierart und Indikation) diesen
hinreichend sicherstellen.

Bst. f streichen

Art. 7a Einfuhr mit Bewilligung

" Tierarztinnen und Tierarzte ...
Nutzenzu-erwarten-ist; und

g.

Art. 7c, Abs. 2 | Weil diese Bestimmung nicht umsetzbar ist, ist auf deren Erlass zu
verzichten. Die Tierarzte kénnen nicht wissen, ob und bei welchen TAM eine
Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde. Zudem ist es méglich, dass
ihnen aus Datenschutzgriinden die Informationen gar nicht zuganglich sind.

Abs. 2 streichen

Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr

2 pie Einfuhr von Tierarzneimitteln, deren Zulassung
inder Schweiz abaelel len ist, .

Art. 7d, Abs. 2 | Die Information sollte an die fir die Meldung/Bewilligung zustandige Behérde
gerichtet werden.

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

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 BLV Institut.

Art. 8, Abs. 2 Bisher, wird unverandert beibehalten

2 Tierarzneimittel zur Schmerzausschaltung bei der
Enthornung oder der Kastration durfen nur an
Tierhalterinnen und Tierhalter abgegeben werden, die
einen Sachkundenachweis nach Artikel 32 Absatz 2 der
Tierschutzverordnung vom 23. April 200818 erbringen

Art. 8, Abs. 3 Ketamin ist seit dem 1. Mai 2019 neu als Betdubungsmittel eingestuft. Damit
fallen Arzneimittel, die den Wirkstoff Ketamin enthalten, unter die
Abgabeeinschrankung gemass Art. 8 Abs. 3 TAMV. Ketamin und Xylazin sind
TAM, welche regelméssig bei Enthornungen und Kastrationen eingesetzt
werden. Mit der vorgeschlagenen Anpassung kédme es zu einem
Abgabeverbot fir solche Mittel zum Zweck der Enthornung bzw. Kastration.

Abs. 3

3 Arzneimittel, die als Betaubungsmittel gelten, dirfen
nicht fir Nutztiere abgegeben werden. Ausgenommen
davon ist die Abgabe fiir die unter Absatz 2 erwahnten
Indikationen und die Abgaben fir die
Distanzimmobilisation von in Gehegen gehaltenem und
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2004/592/de#fn-d61694e505

Auch weitere TAM, welche in Zukunft als Betdubungsmittel eingestuft
werden, wiirden unter die Abgabeeinschrankung fallen. Aus diesem Grund ist
ein Zusatz in Art. 8 Abs. 3, dass TAM/Betaubungsmittel fir Enthornung und
Kastration weiterhin eingesetzt werden kénnen, notwendig.

freilebendem Wild flir den unmittelbar vorgesehenen
Einsatz.

Art. 8, Abs. 4 Dieser Absatz ist zu streichen. Die Vorgaben bezlglich Hygiene, Abs. 4 streichen
Haltungsbedingungen und Pflege sind im Tierschutzgesetz und dessen +Antibiotika-diirfen-nicht routinemassig
Ausfihrungsbestimmungen geregelt. In der TAM-Verordnung sind keine verschriebenrabgegeben-oderangewendet
neuen Anforderungen zu definieren. werden;um-mangelhatte-Hygieneunzulangliche
Haliungsbedingungen-oderPflege
I icl e Betriebsfiil leichen.
Art. 19, Bst. f Man kdénnte daraus ein Wartungsvertragspflicht ableiten, welches zuséatzliche | Bst. f streichen
Kosten fiir den Landwirt verursachen wirde. f-Ermuss-dafiir sorgen;-dass-die technischen
. Eacl Imissiae W
lurchaefiil  dol tiort en.
Art. 36a Grundsatzlich begriisst der BEBV die Auswertung von Art. 36a Auswertung der Antibiotikaverbrauchsdaten

Antibiotikaverbrauchsdaten um den Einsatz weiter zu reduzieren. Jedoch hat
der BEBV Bedenken bezlglich der Umsetzung.

Die Vergleichsdaten geméss Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b Ziffer 1 ISABV-V
sollten nicht je Nutztierhaltung oder Tierarztpraxis/-klink ausgewiesen
werden, sondern bezogen auf die einzelne Tiereinheit ausgerechnet werden
(bspw. pro GVE/kg), damit die Auswertungen beziiglich der Anzahl betreuter
Tiere in ein richtiges Verhaltnis gestellt werden.

Grundsétzlich sollte aber berlcksichtig werden, dass die Tierkategorie und
Tierart einen grossen Einfluss auf den Einsatz von Antibiotika haben.
Betriebe, welche auf den Zukauf von Tieren angewiesen sind, kénnen keinen
Einfluss auf die Vorgeschichte der Tiere nehmen, wobei diese massgebend
fur die weitere Tiergesundheit ist. Als Beispiel sind hier Kélbermastbetriebe
zu nennen. Ein Direktvergleich solcher Betriebe mit Betrieben, welche einen
geschlossenen Kreislauf haben, ist aus Praxissicht nicht korrekt.

Der Berner Bauern Verband befiirwortet die Definition von Signal- und
Aktionswert in dieser Verordnung. Der Signalwert soll 10-20% der Betriebe
mit den héchsten Verbrauchsmengen und der Aktionswert 10% der Betriebe
umfassen. Aus Sicht BEBYV ist jedoch wichtig zu beachten, dass diese Werte
regelmassig Uberprift und allenfalls angepasst werden, da eine Stagnation

1 Das BLV berechnet jahrlich fir jede Nutztierhaltung
und fur jede Tierarztpraxis und -klinik aus den nach
Artikel 4 Absatz 2 ISABV-V11 gemeldeten Daten die
Vergleichsdaten gemass Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b
Ziffer 1 ISABV-V.
2 Gestltzt auf die Vergleichsdaten legt es Signal- und
Aktionswerte fest. Der Signalwert definiert die Grenze
zwischen Normalverbrauch und erhéhtem Verbrauch.
Der Aktionswert definiert die Grenze zwischen erhéhtem
Verbrauch und Gbermassigem Verbrauch.
3 Der Signalwert umfasst den Bereich von 10 - 20%
Betriebe mit den héchsten Verbrauchs- resp.
Verschreibungsmengen, der Aktionswert diejenigen
mit den héchsten 10% Das-BLV-erlasst-technische
Wei B | lor Veraleichsdat
. Festl ler Akt ‘o

Sl-g-ﬂa-lwel'—te—- v
4Das BLV erlasst technische Weisungen zur
Berechnung der Vergleichsdaten sowie-zurFestlegung

or Akti | der Sianalwerte.
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der Reduktion des Einsatzes zu erwarten ist. Sobald ein gewisser Standard
der Reduktion des Antibiotikaeinsatzes erreicht ist, ist eine weitere Reduktion
nur noch schwer zu erreichen (Paretoprinzip) und aus Sicht des Tierwohls
nicht mehr gewlnscht. Denn ein gezielter Einsatz zugunsten eines hohen
Tierwohls wird immer nétig sein. Daher schlagt der BEBV vor, dass wenn
sich der Antibiotikaeinsatz auf tiefem Niveau stabilisiert und die Massnahmen
weitgehend ausgeschépft sind, Aktions- und Signalwert ausgesetzt werden
mussen. Sonst kommen auch Betriebe in den Bereich der Werte, die sehr
wenig Antibiotika einsetzen. Diese Betriebe kommen dann unter Druck auf
den Einsatz von Antibiotika zu verzichten, selbst wenn dies aus
Tierwohlgriinden nicht verantwortbar ist.

Es kénnte sinnvoll sein, in Anbetracht des genannten Zielkonfliktes, ein
nationales Ziel zu definieren, bis wie weit die Antibiotikareduktion im Bereich
der Tierhaltung angestrebten werden will.

Art. 36¢ Ein Zeithorizont von 3 Jahren ist im Hinblick auf die Umsetzung in der Praxis | Art. 36c Massnahmen beim wiederholten Uberschreiten
eher knapp berechnet. Bei Rein-Raus-Systemen kann diese Zeitspanne des Aktionswerts
ausreichen. Hat ein Betrieb aber mit einer persistenten Erkrankung zu 1 Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter oder
kampfen, welche trotz getroffener Massnahmen nur schwer und langwierig zu | Tierarztpraxen und -kliniken, deren Vergleichsdaten
sanieren ist (z.B. Staphylococcus aureus), werden drei Jahre trotz getroffener | innerhalb von drei Jahren zweimal Gber dem Aktionswert
Massnahmen in viele Fallen nicht ausreichen, um eine sichtbare Reduktion liegen, werden von der zustandigen kantonalen Behérde
des Antibiotikaeinsatzes zu erreichen. dariber informiert und missen auf eigene Kosten:
a. die Ursachen des erhéhten Antibiotikaverbrauchs
abkléren; und
b. einen schriftlichen Massnahmenplan zur Reduktion
des Antibiotikaverbrauchs erstellen und umsetzen.
2 Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter ziehen dazu
eine Tierarztin, einen Tierarzt oder einen
Tiergesundheitsdienst bei.
Art. 36d Bezlglich der Zeitspanne von 2 Jahren mdchte der BEBV auf dieselben Art. 36d Weitere Massnahmen

Bedenken aufmerksam machen wie in Art. 36¢.

Eine Bevormundung der Betriebe wie in Art. 36 d Absatz 2 und 3 vorgesehen
ist, ist aus Sicht BEBV nicht anzustreben. Der BEBV vertritt die Sicht, dass
die Tiergesundheit auf den Betrieben durch Zusammenarbeit mit dem
Bestandestierarzt verbessert werden sollte und nicht durch Auflagen.

1 Liegen nach der Durchflihrung der Massnahmen nach
Artikel 36¢ innerhalb der darauffolgenden zwei Jahre die
Vergleichsdaten wieder tiber dem Aktionswert, so ordnet
die zustandige kantonale Behdrde auf Kosten der
Adressatin oder des Adressaten die erforderlichen
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Massnahmen wie die Férderung des Besuches von Weiterbildungskursen
begriisst der BEBV.

Massnahmen zur Reduktion des Antibiotikaverbrauchs
an, insbesondere:
a. gegenuber Nutztierhalterinnen und Nutztierhaltern:

1. das Beiziehen einer bestimmten Tierarztin, eines
bestimmten Tierarztes oder eines
Tiergesundheitsdienstes insbesondere zur
Beurteilung und Begleitung der Umsetzung des
Massnahmenplans nach Artikel 36¢ Absatz 1
Buchstabe b,

2. Auflagen fur die Haltung der Nutztiere,
insbesondere zu Fltterung, Hygiene, Mast,
Besatzdichte, Ausstattung der Stalle und deren
Einrichtung sowie weitere prophylaktische
Massnahmen,

3. die Auflage, dass Antibiotika fir eine bestimmte
Dauer nur durch eine Tierarztin oder einen
Tierarzt angewendet werden dirfen,

4. den Besuch von Weiterbildungskursen;

b. gegentber Tierarztpraxen und -kliniken:

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

2. den Besuch von Weiterbildungskursen,

3. die Einschrankung des Bezugs und der Abgabe
von Antibiotika,

4. den Entzug der Detailhandelsbewilligung.

Anhang |1,Ziff.
2, Abs. 1

Der Vorschlag die Anzahl Bestandesbesuche pro Jahr nach
Bestandesgrdsse zu definieren sieht der BEBV als nicht praxistauglich und
wird nicht die gewlinschte Wirkung zeigen. Aus diesem Grund ist der BEBV
der Meinung, dass man beim Heutigen System mit 2 bis 4
Bestandesbesuchen verbleiben muss.

Ebenfalls méchte der BEBV darauf aufmerksam machen, dass den
betreuenden Tierarzten in Gebieten mit Betrieben, welche lber mehrere
Betriebsstandorte verfligen/in die S6mmerung wechseln, mehr
Entscheidungskompetenz gewéahrt werden sollten bezlglich der Anzahl

Zif2;-AbsA-(Tabelle)

Abs. bisher beibehalten:

1 Jeder Betrieb ist je nach Risiko ein bis vier Mal pro
Jahr zu besuchen.

2 Das BLV legt Risikokategorien nach einheitlichen
Kriterien verbindlich fest. Die zustandige Tierarztin bzw.
der zustandige Tierarzt teilt den Betrieb beim Abschluss
einer TAM-Vereinbarung in die entsprechende Kategorie
ein.
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Besuche. Sie sollten Uber die Flexibilitat verfligen, die Betriebsbesuche Uber
mehrere Jahre hinweg zu verteilen unter Berlicksichtigung des individuellen
Betriebsrisiko. Die heutigen Bestimmungen verursachen in solchen Gebieten

viele zusatzliche Kosten.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Die biologische Landwirtschaft ist Vorreiterin fir einen sorgsamen und stark reduzierten Einsatz von Antibiotika in der Nutztiermedizin. Die Bio Suisse setzt
dabei primar auf die Gesunderhaltung durch praventive Massnahmen. Hinsichtlich des Einsatzes der Antibiose geht schon heute die Begrenzung des
Einsatzes kritischer Antibiotika auf Bio Suisse Betrieben deutlich lber die gesetzlich vorgeschriebene Begrenzung hinaus (Biorichtlinien Teil Il, Kapitel
4.5.3; https://partner.bio-suisse.ch/media/Produzenten/Richtlinien/bio_suisse-richtlinien 2021 de_def.pdf). Die Bio Suisse begrusst folglich alle
Massnahmen, die zur Antibiotikareduktion in Tierhaltungen fuhren.

Falls Tiere auf einem Biobetrieb erkranken sollen sie selbstversténdlich behandelt werden. Hierbei sollen vornehmlich Arzneimittel der
Komplementarmedizin zum Einsatz kommen, insbesondere die Homdopathie und die Phytotherapie. Der Bio Suisse ist dabei wichtig, auch den
tierarztlichen Einsatz der Homdopathie und der Phytotherapie zu férdern. In der Homdopathie ist das rechtlich derzeit praktikabel, da eine breite Palette an
Arzneimitteln zur Verfigung steht.

Ganzlich anders stellt sich der Fall beim Einsatz von Arzneipflanzen dar. Einerseits fehlen hier geeignete Konfektionierungsgréssen, andererseits gehdren
Arzneipflanzenmischungen seit Jahrhunderten zum Ublichen Repertoire der Veterinarphytotherapie. Leider ermdglicht die derzeitige Rechtslage lediglich
die Rezeptierung solcher pflanzlichen Formula-Arzneimittel durch Tierarzt*innen und die Abgabe in einer Apotheke. Das ist, insbesondere in der
Nutztierpraxis, nicht praktikabel. Ein Beispiel: Will ein Tierarzt oder eine Tierarztin einem durchfallkranken Kalb einen Kamillen-Fencheltee in
Arzneibuchqualitat verabreichen lassen, ist derzeit der einzig legale Weg die Ausstellung eines Rezeptes (Formula magistralis). Mit diesem Rezept muss
der Landwirt oder die Landwirtin in die nachstgelegene Apotheke fahren um sich dort den Kamillen-Fencheltee abzuholen. Zukiinftig sollte es zulassig
sein, dass der Tierarzt oder die Tierarztin den von einer Apotheke hergestellten und vorkonfektionierten Kamillen-Fencheltee in der Aussenpraxis mitfuhrt
bzw. in der tierarztlichen Privatapotheke aufbewahrt.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
neu Art. 14 Mit dieser Bestimmung soll es mdglich sein, dass die Tierarztinnen und Tierarztinnen und Tierarzte sind zur Abgabe von
Abs. 5 Tierarzte pflanzliche Formula-Arzneimittel mitfihren und abgeben kénnen. pflanzlichen Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2

Buchstaben a—cbis HMG berechtigt, sofern diese von
einem Betrieb bezogen werden, welcher Uber eine
Herstellungsbewilligung und eine Abgabeberechtigung
verfugt.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Im Allgemeinen halt die EFBS diese Anpassungen grundsatzlich fuir wichtig, da sie im Sinne von StAR und einem sachgemassen Einsatz von Antibiotika
sind, indem sie einen bedarfsgerechten und zielgerichteten Antibiotikaeinsatz gewahrleisten.

In den Artikeln 36a-d (im erlauternden Bericht unter ‘Antibiotikadaten und Massnahmen’ zusammengefasst) werden die Ziele des Informationssystems
Antibiotika in der Veterinarmedizin (IS ABV) beschrieben. Es sollen Erkenntnisse zur Antibiotikaresistenzentwicklung gewonnen werden. Dazu gehdren
beispielsweise der Zusammenhang zwischen hohem Antibiotikaverbrauch, Tierart/Nutzungskategorie, Indikation und geografischer Lage. Angaben zur
Behandlungsdauer und dem gewahlten Wirkstoff ergdnzen diese Erkenntnisse und kdnnen ebenfalls in Korrelation gesetzt werden. Die damit
gewonnenen Daten ermdglichen nicht nur nationale, sondern auch internationale Vergleiche. Gestltzt auf diese Erkenntnisse sollen gezielte Massnahmen
eingeleitet werden. So beispielsweise mit dem Erlass von geeigneten Vorschriften in Bezug auf die Tierhaltung. Neben diesem Erkenntnisgewinn und den
gestutzt darauf eingeleiteten allgemeinen und prophylaktischen Massnahmen soll auch der Antibiotikaverbrauch der einzelnen Tierhaltungen und
Tierarztpraxen/-kliniken individuell betrachtet und beurteilt werden. Gestitzt darauf sollen individuelle und konkrete Verbesserungen von Massnahmen
ergriffen werden: beispielsweise Auflagen fir die Haltung der Nutztiere, insbesondere zu Fltterung, Hygiene, Mast, Besatzdichte, Ausstattung der Stalle
und deren Einrichtung sowie weitere prophylaktische Massnahmen, sofern der erhéhte Antibiotikaverbrauch auf die Haltungsbedingungen zuriickgefiihrt
werden kann.

Die Kommission hélt die angestrebten Ziele dieses Artikels grundsétzlich fir sehr gut, méchte aber an dieser Stelle darauf aufmerksam machen, wie
wichtig es ist, auf ein gutes Gleichgewicht zwischen der Uberpriifung der Meldepflicht, der Qualitat und Vollstiandigkeit der Datenbank und den
vorgesehenen Massnahmen zu achten. Aus Sicht der EFBS besteht hier die Gefahr, dass hauptséachlich diejenigen, die die Daten korrekt und zuverlassig
in die Datenbank einspeisen, in besonderem Ausmass von Massnahmen betroffen sein kénnten. Nach Art 4 besteht eine Meldepflicht fir
Zulassungsinhaber, aber was den Vollzug angeht, ist unseres Wissens nicht ganz klar, mit welchen Konsequenzen diejenigen rechnen missen, die keine
zu unterlassen. In diesem Sinne kdnnte die Gefahr bestehen, dass diejenigen, die die Daten angeben, das Interesse daran verlieren, weil sie Nachteile zu
befiirchten haben.

Aus den Erlauterung zu diesen Artikeln geht klarhervor, dass eine zuverlassige Datengrundlage die Voraussetzung fir die vorgesehenen Massnahmen ist.

besteht.
Beziiglich der oben erwahnten Gefahr ist die Kommission der Meinung, dass weitere Anreize geschaffen werden sollten, um Neumeldungen von Daten zu
fordern und sicherzustellen, dass samtliche Vertriebsdaten korrekt erfasst werden.

| { Gelbscht:

_ { Geléscht:
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren.

Herzlichen Dank, dass wir zur Revision dieser Verordnungen und dussern konnen. Wir erwarten, dass unsere Anliegen ernst genommen werden und
mdglichst in die revidierte Version eingebaut werden. Fir Ihre entsprechenden Bemuhungen bedanken wir uns im Voraus.

Die SVGM ist die Vereinigung der Gefligelmediziner in der Schweiz und wir sind Teil der GST. Da Geflugel eine Rand-Tierart ist, gibt es gewisse
Spezifitdten, die durch die Mutterorganisation nur bedingt abgedeckt werden kann und daher erlauben wir eine ergédnzende Stellungnahme aus unserer
Position heraus, insbesondere im Hinblick auf die Gruppenbehandlungen und die Vorgehensweise bei Impfungen oder im Zusammenhang mit der
Versorgung von wichtigen Wirkstoffen, speziell wenn es darum geht Krankheitsprophylaxe zu betreiben oder im Zusammenhang Notstandssituationen bei
fehlenden Alternativ-Registrierungen. Zunehmend ist die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln oder Impfstoffen firs Gefligel ein Problem und es missen immer
wieder Produkte aus dem Ausland mit entsprechender Bewilligung importiert werden.

Die bereits vorgenommenen ersten Vereinfachungen in Bezug auf Import von auslandischen Produkten begriissen wir. Hingegen erwarten wir hier einen
weiteren Schritt, indem der Import und die Lagerhaltung durch Grossisten fur die gesamte Branche mdglich sein muss, damit diese “Erleichterung” auch in
der Praxis realistischerweise und effizient umgesetzt werden kann.

Ausserdem bedauern wir, dass es geplant ist die Datenbank zu missbrauchen. Anstatt, dass diese als Informations-Quelle als Statistik-Grundlage
verwendet wird, soll diese offenbar neu als Steuerelement und Bestrafungsgrundlage fir eine beachtliche Zahl von Tierarzten und Praxen missbraucht
werden. Wir unterstitzen das Vorgehen gegen Missbrauch. Hingegen ist davon auszugehen, dass es sich dabei um “bedauerliche Einzelfalle” handelt, da
die Tierarzte in der Schweiz sehr gut ausgebildet sind und grossmehrheitlich sehr gewissenhaft arbeiten.

Falls die Datenbank wie im Entwurf umgesetzt werden sollte, ist hingegen damit zu rechnen, dass auch gewisenhafte Tierarzte dazu “gezwungen werden”
daten zu beschénigen, nu rum nicht ungerechtfertigter Weise vom Vollzug gemassregelt zu werden!

Geflugelproduktion ist in Bezug auf Tierproduktion und Wertschopfung der drittgrosste Produktionssektor in der Schweizer Landwirtschaft, hingegen ist in
dieser Kategrorie die Gruppentherapie am weitsten verbreitet.

Im Mastgefligel-Bereich arbeiten wir in Integrationen, das heisst “alles kommt aus einer Hand” und die Faden laufen zentral zusammen, wo eine
Gesamtubersicht inklusive Krankheiten, Behandlungen, mangagement zusammen laufen und erfasst sind, dies schon seit vielen Jahren! So kann der
zustandige Tierarzt alle nétigen Praventions- und kurativ-Massnahen Uberscheuen und direkt anordnen. So wird verhindert, dass unnétig Behandlungen
verschrieben werden und nétige Behandlungen gezielt und umfassend begleitet werden kdnnen. Im internationalen Vergleich haben wir eine sehr tiefe
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Behandlungsfrequenz eben dank dieser effizienten und bewéahrten Organisation. Eine Einmischung von Behdrdenseite ist weder zielflUhrend noch

notwendig.

Aktuell stehen die Tierarzte schon unter enormem Druck aufgrund der geltenden Getzgebung und der aktuellen Kontroll-Praxis und Interpretation der
geltenden Gesetzgebung sowie unter Druck der Produzenten. Der geplante Benchmark wird zusatzlich diesen Druck unndétig weiter erhéhen, da

unvergleichbares verucht wird zu vergleichen.

Ausserdem wird dadurch der administrative Aufwand unnétig weiter erhéht in den Praxen und diese Zeit wiirde viel zielfiihrender und effizienter in die

Gesundheitsvorsorge und das Wohlergehen der Tiere eingesetzt.

Besten Dank fiir Kenntnisnahme und Beriicksichtigung unserer Uberlegungen und Anregungen.

Freundliche Griisse

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art7, al. 2, let. | « Etat » porte a confusion en francais, a remplacer par « Pays »
d

Pays duquel ...

Art 7c, al. 2 Il faudrait savoir ou se trouve cette liste et qu’on ait accés a cette liste

Art. 7 Beim Geflugel sind im Moment fast nur “kritische AB registriert. Die Einfuhr Arzneimitel, die nach Art. 7-7c eingeflhrt werden dirfen
Bstc nach diesem Artikel wird also voraussichtlich eher “nicht kritische AB” nur nach Rucksprache mit dem Tierarzt eingesetzt

Ziff 5 umfassen. Es ist daher nicht einzusehen und auch nicht verhaltnismassig werden. Dies gilt auch fir Immunpraparate.

hier strengere Anforderungen betreffend Handhabung zu erlassen als bei
anderen Therapeutika. Dass die Verabreichung “nur” auf explizite tierarztliche
Anweisung erfolgen darf macht Sinn.

Hingegen dirfen auch diese Praparate allenfalls “auf
Vorrat” abgegeben werden

Art7d, al. 2 « Institut » remplacé par « OSAV », car c’est TOSAV qui posséde les
demandes d’importations et cela semble normal que ce soit TOSAV qui soit
informé en cas de non-conformité.

Si ’AFD découvre des envois de médicaments qui n'ont
pas été déclarés a 'OSAV ou pour lesquels TOSAV n'a
pas délivré d’autorisation, elle en informe 'OSAV

Art. 8
Bst a Wir begrissen die Mdglichkeit der Unterkonfektionierung Hingegen sind die
Ziff 2 geforderten Angaben auf der Unterkonfekt-Packung véllig ubertrieben und

Sofern ein Produkt lediglich fir eine aktuelle
Behandlung abgegeben wird und das Produkt
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nicht praxistauglich. Dass auf einer Etikette die genaue Bezeichnung des
Produktes ersichtlich sein muss ist plausibel. Dazu genlgt aber die
“Bezeichnung des Arzneimittels». Die Bst b-f sind nicht nétig, sofern das
Produkt direkt vom Tierarzt und nur fir eine aktuelle Behandlung abgegeben
wird (Keine Abgabe auf Vorrat)

unmittelbar fur maximal 7 Tage verwendet wird genugt
die genaue Bezeichnung gemass Bst a und die
Angaben unter Bst b-f sind in diesem Fall nicht
zwingend.

Art. 10
Ziff 1

Es gibt verschiedene Mdglichkeiten den Gesundheitszustand einer Herde
beurteilen zu kénnen. Beim Geflugel kdnnen insbesondere Sektionen einen
Bestandesbesuch allenfalls ersetzen und gleichwertig anerkannt werden

Letztes Wort in Klammern (Bestendesbesuch) streichen

Art. 10
Ziff 2

Wie oben untern Art 7 schon dargelegt wird es sich beim Gefligel um
“‘weniger kritische AB oder Wirkstoffe handeln als zugelassen sind. Daher ist
es nicht vertretbar dafir strengere Regeln als fir zugelassene Produkte zu
verlangen. Somit mussen diese auch “auf Vorrat” abgegeben werden kénnen

Comme cité dans l'article 7, dans la volaille, il n’y que deux antibiotiques
enregistrés pour la volaille, dont un est un antibiotique critique. Il n'est donc
pas justifiable d'exiger des régles plus strictes pour les produits importés que
pour les produits homologués, et donc de devoir faire une visite vétérinaire
en ayant déja une convention.

Si les vaccins volailles importés font aussi parties des médicaments
vétérinaires par autorisés en Suisse, ce serait encore moins logique pour les
vaccins volaille qui sont généralement administrés par le producteur.

Letzter Satz: “Ausgenommen davon sind eingefihrte, in
der Schweiz nicht zugelassene Tierarzneimittel”.
Ersatzlos streichen

Art 15
Bst a

Dass es fur die Verabreichung von FUAM eine FTVT-Vereinbarung braucht
macht Sinn. Dass es dazu bei direkter Abgabe durch den behandelnden
Tierarzt zusatzlich eine TAM-Vereinbarung braucht ist nicht plausibel und
auch unndétig. Somit kdnnten auch keine Stellvertretungen mehr durch andere
Tierarztpraxen mehr gemacht werden (Notfalldienst)

Le texte de loi devient trop restrictif, en cas de remise sur place par le
vétérinaire d’'un prémélange médicamenteux ou d’un aliment
meédicamenteux, un contrat écrit avec le producteur doit suffire.

Sans convention mais uniguement avec un contrat VRT, le vétérinaire ira de
fagon ciblée visiter les exploitations pour la volaille potentiellement a
problémes, au lieu de faire une visite essentiellement administrative pour
remplir la check liste de la convention d’'une exploitation qui n’a pas de

Den Teil betreffend TAM-Vereinbarung streichen.
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problémes, ce qui permettrait aux vétérinaires d’avoir plus de temps pour les
exploitations avec plus de problémes.

Art 18
In der EU gehdrt Trankewasser explizit NICHT zu den Futtermitteln und die Trankewasserverabreichung ist neu analog zur Situation
Verabreichung von Medikamenten via Trankewasser gehort nicht unter in der EU NICHT mehr als «Futtermittel-Medikation»
diesen Artikel. taxiert und Impfstoffverabreichungen lbers
In Anlehnung an die Praxis in der EU muss es auch in der Schweiz moglich Trankewasser werden wie jede andere Tierarzneimittel-
sein Medikamente und Impfstoffe Uber Trankewasser zu verabreichen ohne Verabreichung gehandhabt.
dass dazu eine FTVT notig ist.
Gemass Infoschreiben der Swissmedic vom 2005 sind Immunbiologika nicht | Somit entfallt auch fur Trankewasser-Anlagen eine
als Arzneimittelvormischungen registriert. Daraus folgt, dass unter Bewilligung des Instituts (BLV/SWISSMEDIC?), die fur
Fltterungsarzneimitteln keine Immunbiologika zu verstehen sind, auch wenn | Trankewasser-Dosieranlage so oder so ubertrieben und
diese Ubers Trankewasser verabreicht werden. Auch «normale Medikamente | unnétig ist.
fur die Trankewasserapplikation sind NICHT unter «Futterungsarzneitmittel»
zu fihren, analog zur Praxis in der EU. Trankewasser ist KEIN Futtermittel
und dies ist in der entsprechenden Verordning auch so anzupassen.
Die Dosiergerate, mit denen Arzneimittel dem Wasser beigemischt werden
beim Geflugel sind so einfach und unkompliziert/ problemlos zu handhaben,
dass auch ohne entsprechende FTVT-Schulung eine sachgemasse
Verabreichung maoglich ist.
Art 19 Fir die Betreuung und Uberwachung der Fltterungsanlage braucht es «nur» | TAM-Vereinbarung ersetzen durch FTVT-Vertrag
Bst a einen FTVT-Vertrag und nicht zusatzlich eine TAM-Vereinbarung
(siehe Art. 15)
Art 19 Dass die Anlage einwandfrei funktionieren muss ist selbstverstandlich. Dazu Letzter Satzteil ersatzlos streichen.
Bst f braucht es Wartung und Unterhalt, diese kann aber durchfihren, wer will, das | Neu heisst es lediglich:
heisst insbesondere, dass dies der Inhaber der Anlage auch unter «Er muss dafur sorgen, dass die technischen Anlagen
Umstanden einwandfrei selber tun kann. Es braucht also nicht zwingend eine | einwandfrei funktionieren.»
Wartung durch «Fachpersony.
Art. 20a, al. 1, Voir art 15 Exercer la surveillance technique directe dans le secteur
let. a d’activité qui lui est attribué par le contrat VRT visé a

lart. 19, let. a, et garantir en particulier que les
conditions nécessaires a une manipulation appropriée
des médicaments et a une utilisation hygiénique des
installations techniques sont remplies
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Art 36 ff

Der neue Artikel 36 a-d sind neu zu formulieren.

Ganzer Artikel ist in Zusammenarbeit mit den Tierarzten

Insbesondere Dazu ist eine explizite Aussprache mit der Tierdrzteschaft (GST) zu (GST) neu zu formulieren und auszuarbeiten im

Bst a-d organisieren und anschliessen neu in Vernehmlassung zu senden. gegenseitigen Einvernehmen.
Es ist klar, dass die Daten irgendwie bearbeitet werden missen und eine Insbesondere kann es nicht sein, dass «externe
Bewertung nétig ist, um allfallig extrem auffallige Verschreiber zu orten und Experten» dem behandelnden Tierarzt vorschreiben,
dagegen aktiv werden zu kénnen. wie er den Tierhalter zu beraten hat und Vorgaben zu
Die Auswertung darf aber ausschliesslich intern passieren und héchstens Fitterung/Haltung, Hygiene etc machen sollen.
anonymisiert und pauschal in einem Bericht erfasst werden. Ausserdem Vielmehr als so drastische Androhung von Sanktionen
mussen die Signal- und Aktionswerte in einer Verordnung klar definiert sollen in einem ersten Schritt Information und Schulung
werden und nicht in einem «Freipass fir Willkir» dem Amt und den im Vordergrund stehen und hdchstens bei hochgradig
Behorden Uberlassen werden. renitenten Kolleginnen oder Kollegen einschneidendere
Auch haben wir bedenken, dass die «Vergleichbarkeit» von Massnahmen zum Tragen kommen, sofern die Einsicht
unterschiedlichen Kundenstdmmen» unmdglich sein wird und wir wollen eine | fehlt. Dies dlrften aber seltene Ausnahmen sein.
«Bevormundung» der einschlagig geschulten Fachleute verhindern.
Ausserdem sind die Kostenfolgen flr die Betriebe unverhaltnisméassig hoch
vorhersehbar und somit untragbar / unverhaltnismassig.

Anhang 1 Es mussen nur die Ablagen der Tierarzneimittel im Betriebsgebaude Betrifft ausschliesslich die Ablage im jeweiligen

Ziff 1 kontrolliert werden. zugehorigen Betriebsgebaude

Abs 1

Bst d

Anhang 1 Nur die Besuchsfrequenz muss in der TAM-Vereinbarung festgehalten Bst a und Bst b ersatzlos streichen

Ziff3 werden, wie dies schon jetzt gilt. A und b werden auf dem Besuchsrapport (Sonst missen unnoétigerweise wiederum und immer

Abs 3 dokumentiert! wieder neue TAM-Vereinbarungen allenfalls unter

Kostenfolge fir die Landwirte erstellt werden)
Liste des Au sujet du point 6 : Convention Médvét en vigueur ... Supprimer ce point 6 pour les exploitations volailles

données 2.1.1

Voir art 15
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1 Allgemeine Bemerkungen

Die biologische Landwirtschaft ist Vorreiterin fir einen sorgsamen und stark reduzierten Einsatz von Antibiotika, insbesondere kritischer Antibiotika, in der
Nutztiermedizin. Das FiBL begrusst folglich ausdricklich alle Massnahmen, die eine Antibiotikareduktion zum Ziel haben, so lange sie das individuelle
Tierwohl nicht gefahrden.

Die Tiergesundheit auf Biobetrieben Uberwiegend durch praventivmedizinische Massnahmen zu sichern und die Tiere a priori gesund zu erhalten, ist seit
Anbeginn in der Bio-Verordnung expressis verbis verankert. Als nachste Massnahmenstufe, im Falle einer Erkrankung, schliesst sich die
Komplementarmedizin an. Erst wenn auch diese nicht zum Therapieerfolg fiihrt, kbnnen dann auch schulmedizinische Verfahren eingesetzt werden. Die
Tierarzneimittelverordnung férdert den tierarztlichen Einsatz komplementarmedizinischer Arzneimitttel, indem sie diese von der Umwidmungspflicht
ausnimmt. Wahrend in der Homo&opathie eine breite Palette an Arzneimitteln zur Verfigung steht, insbesondere auch in Konfektionierungseinheiten, die
eine nutzliche Grésse zur Abgabe an Tierhalter*innen haben, fehlen diese Arzneimittel und Konfektionierungseinheiten in der Phytotherapie. Zudem
gehoren, anders als in der Homoopathie, Arzneipflanzenmischungen seit Jahrhunderten zum ublichen Repertoire der Veterinarphytotherapie. Leider
ermdglicht die derzeitige Rechtslage lediglich die Rezeptierung solcher pflanzlichen Formula-Arzneimittel durch Tierarzt*innen und die Abgabe in einer
Apotheke. Das ist, insbesondere in der Nutztierpraxis, nicht praktikabel. Ein Beispiel: Will ein Tierarzt oder eine Tierarztin einem durchfallkranken Kalb
einen Kamillen-Fencheltee in Arzneibuchqualitat verabreichen lassen, ist derzeit der einzig legale Weg die Ausstellung eines Rezeptes (Formula
magistralis). Mit diesem Rezept muss der Landwirt oder die Landwirtin in die nachstgelegene Apotheke fahren, um sich dort den Kamillen-Fencheltee
abzuholen. Zukiinftig sollte es moglich sein, dass der Tierarzt oder die Tierarztin den von einer Apotheke hergestellten und vorknofektionierten Kamillen-
Fencheltee in der Aussenpraxis mitflihrt bzw. in der tierarztlichen Privatapotheke aufbewahrt.

Ausfuhrliche Erlauterung:

«Formula-Arzneimittel sind zulassungsbefreite Arzneimittel, welche gestutzt auf Art. 9 Abs. 2 Bst. a bis cbis HMG hergestellt werden und zur Abgabe an
die eigene Kundschaft (Art. 19b Abs. 2 VAM; Anmerkung: in der aktuellen VAM ist dieser Sachverhalt in Artikel 35 Absatz 1 und 2 beschrieben) bestimmt
sind» (Swissmedic Journal 11/2011, Absatz 1). Weiter heisst es: «Als eigene Kundschaft gelten die Kundinnen und Kunden [...], die Arzneimittel zur
Anwendung an sich selber oder fiir die Anwendung an Drittpersonen oder an Tieren beziehen.»

Ausgangslage:

(1) Tierarztinnen und Tierarzten steht der Weg des Rezeptierens fur eine anschliessende Zubereitung des Rezepts in einer Apotheke oder einem
anderen Betrieb mit Herstellungsbewilligung und Abgabeberechtigung offen (Formula magistralis). Dieser Weg scheint fur Nicht-Nutztiere uneingeschrankt
zur Verfligung zu stehen. An tierhaltende Personen wird ein solches Produkt dann durch den entsprechenden Betrieb ausgehandigt. Dies steht
mdglicherweise im Wiederspruch zu Artikel 26 HMG, wo es heisst: «Bei der Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln missen die
anerkannten Regeln der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften beachtet werden ...». Der Apotheker oder die Apothekerin kdnnen bei der
Abgabe zwar ohne Frage die pharmazeutischen, vermutlich jedoch kaum die Regeln der (tier-)medizinischen Wissenschaften adaquat beachten.
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(2) Apotheken und andere Betriebe mit Herstellungsbewilligung und Abgabeberechtigung kénnen Formula-Arzneimittel (insbesondere Formula
magistralis, Formula officinialis, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel nach eigener Formel sowie Formula hospitalis) herstellen und zum Teil in
Eigenregie (Formular officinalis und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel nach eigener Formel) vermarkten. Interessanter Weise missen Betriebe,
wie Apotheken, die eine Abgabeberechtigung und eine Herstellungsbewilligung haben, die Herstellung dieser Arzneimittel nicht selbst vornehmen,
sondern kdnnen sie auch Betrieben in Auftrag geben, die zwar uber eine Herstellungsbewilligung, nicht aber Uber eine Abgabeberechtigung verfiigen
(Lohnherstellungsbetriebe). Aktuell kdnnte es also legal sein, dass Apotheken (z.T. auch Drogerien) Formula-Arzneimittel an Tierhaltende direkt zur
Anwendung an ihren Tieren abgeben. Im Gegensatz dazu durfen Tierarztinnen und Tierarzte das nicht, da sie zwar Uber eine Abgabeberechtigung, nicht
aber Uber eine Herstellungsbewilligung verfiigen. Ihnen bleibt damit de facto die Abgabe von Formula-Arzneimitteln verwehrt. Diese vermutlich
unbeabsichtigte Rechtssituation ist insbesondere fir Formula officinalis- Arzneimittel und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel nach eigener Formel
nicht sachgerecht und kénnte sogar tierschutzrelevant sein, da Betrieben mit Herstellungsbewilligung und Abgabeberechtigung (Apotheken und Drogerien)
in der Regel die tierarztliche Kompetenz fehlen dirfte. Zudem scheint die de facto Verwehrung der Abgabe solcher Arzneimittel durch Tierarztinnen und
Tierarzte inhaltlich nicht gerechtfertigt.

(3) Fr Nutztiere stellt sich die Situation etwas anders dar. In Artikel 14 Absatz 1 heisst es «Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis
HMG durfen fur Nutztiere nur verschrieben oder abgegeben beziehungsweise an ihnen angewendet werden, wenn kein Arzneimittel zugelassen ist und
kein zugelassenes Arzneimittel umgewidmet werden kann.» Auch wenn das an dieser Stelle nicht explizit aufgefuhrt ist, so scheint es doch, als habe der
Gesetzgeber an dieser Stelle vorsehen wollen, dass Formula-Arzneimittel fur Nutztiere nur auf Basis der Kompetenz von Tierarzten und Tierarztinnen zum
Einsatz kommen durfen, da nur diese in der Lage sind fachgerecht zu prifen, ob ein «zugelassenes Arzneimittel umgewidmet werden kann» - die
Umwidmung ist ja eindeutig eine exklusiv tierarztliche Handlung. Fir Nutztiere durfen dartber hinaus nur Wirkstoffe einer Positivliste verwendet werden,
auf der neben einigen anderen Wirkstoffen rund 60 Arzneipflanzen sowie Homdopathika gelistet sind (Artikel 14 sowie Anhang 2 TAMV). Der Gesetzgeber
legt damit klar die Verantwortung fur die Anwendung von Formula-Arzneimittel bei Nutztieren in tierarztliche Hand, was im Sinne der Qualitatssicherung
tierischer Lebensmittel auch konsequent ist. Anders als bei der Anwendung von Formula-Arzneimitteln bei Menschen ist es in der Tiermedizin der Tierarzt
bzw. die Tierarztin, der bzw. die «den unmittelbaren Kontakt zum Anwender des Arzneimittels pflegt», wie dies von der Swissmedic fur die Abgabe von
Formula-Arzneimitteln verstandlicher Weise gefordert wird (Swissmedic Journal 11/2011, Absatz 7).

(4) Artikel 6 Absatz 3 sowie Artikel 12 Absatz 1 TAMV, die noch nicht lang zuriickliegende Erweiterung des Anhangs 2 der TAMV um eine grosse Zahl
an Arzneipflanzen sowie die 2019 in Kraft getretene revidierte Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung, mit der nun explizit auch die vereinfachte
Zulassung komplementarmedizinischer und pflanzlicher Tierarzneimittel moéglich wird, weisen zudem darauf hin, dass der Gesetzgeber dem Einsatz der
Komplementarmedizin beim Nutztieren eine gewisse Bedeutung beimisst und moglicher Weise darin auch ein Potential zur Reduktion des Einsatzes von
Antibiotika sieht.

Aus der Gesamtschau von (1) — (3) resultiert jedoch fir den Einsatz von Formula-Arzneimitteln fir Tiere (und beispielsweise der grosste Teil der
Arzneipflanzenanwendungen durfte bis auf Weiteres vorwiegend auf Formula-Arzneimitteln basiert sein) keine fir die tierarztliche Praxis taugliche Lésung,
da Tierarztinnen und Tierarzten derzeit nur die Formula magistralis zur Verfigung steht. Dieses vom Gesetzgeber vermutlich gar nicht beabsichtigte
Dilemma kénnte durch eine Erganzung des Artikels 14 TAMV behoben werden, z.B. durch folgenden Text: «Tierarztinnen und Tierarzte sind zur Abgabe
von pflanzlichen Arzneimitteln nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis HMG berechtigt, sofern diese von einem Betrieb bezogen werden, welcher tber
eine Herstellungsbewilligung und eine Abgabeberechtigung verfigt». Die Freigabe eines Formula-Arzneimittels verbliebe somit in der Hand des Betriebes
mit Herstellungsbewilligung und Abgabeberechtigung, die Abgabe ginge jedoch in die Hand der fiir die Anwendung solcher Arzneimittel bei Tieren
kompetentere Person Uber. Dies stimmt zwar nicht ganz mit der Einschatzung der Swissmedic von 2011 (Swissmedic Journal 11/2011) «Die fachliche
Verantwortung flr die Freigabe des Arzneimittels und die Abgabe sollen von derselben Person wahrgenommen werden.» Gberein, allerdings erscheint es
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ebenso fraglich, ob bei fur Tiere vorgesehenen Formula-Arzneimitteln die Freigabe und die Abgabe Uberhaupt von ein und derselben Person fachlich
verantwortet werden kann (sofern diese nicht zwei umfangreiche Berufsausbildungen abgeschlossen hat ...), bzw. warum sich in diesem Fall die
Verantwortung nicht zwei jeweils fur ihr Fachgebiet kompetente Personen teilen diurfen. Die zweistufige Abgabe wirde hier auch der Forderung des
Artikels 26 HMG besser gerecht; der Apotheker oder die Apothekerin wiirden dabei die Einhaltung der Regeln der pharmazeutischen Wissenschaften,
Tierarztin oder Tierarzt die Einhaltung der (tier)medizinischen Wissenschaften verantworten. Das durfte jedoch nicht dazu fuhren, dass der Betrieb mit
Herstellungsbewilligung und Abgabeberechtigung automatisch als Grosshandel eingestuft werden wiirde, denn nur die wenigsten dieser Betriebe verfluigen
Uber eine solche.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
neu Art. 14 Mit dieser Bestimmung soll es mdglich sein, dass die Tierarztinnen und Tierarztinnen und Tierarzte sind zur Abgabe von
Abs. 5 Tierarzte pflanzliche Formula-Arzneimittel mitfihren und abgeben kénnen. pflanzlichen Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstaben a—cbis HMG berechtigt, sofern diese von
Folgendes Beispiel verdeutlicht die aktuelle Problematik: einem Betrieb bezogen werden, welcher Uber eine
Will ein Tierarzt oder eine Tierarztin einem durchfallkranken Kalb einen Herstellungsbewilligung und eine Abgabeberechtigung

Kamillen-Fencheltee in Arzneibuchqualitat zukommen lassen, ist derzeit der verfugt.
einzig legale Weg dafur die Ausstellung eines Rezeptes. Mit diesem Rezept
muss der Landwirt oder die Landwirtin in die nachstgelegene Apotheke
fahren, um sich dort den Kamillen-Fencheltee abzuholen. Mit unserem
Vorschlag ware es neu moglich, dass der Tierarzt oder die Tierarztin den
beispielsweise von einer Apotheke hergestellten Kamillen-Fencheltee in
seinem Praxisauto mitfiihren darf.
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79 /LG
Bern, 20. Mai 2021

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das In-
formationssystem: Stellungnahme der GDK

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir die Mdglichkeit im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens zur Anderung der
Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung Uber das Informationssystem Stellung beziehen zu kén-
nen.

Grundsatzlich

Die Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) begriisst
im Grundsatz die vorliegenden Entwirfe. Mit der Revision wird insbesondere der Strategie Antibiotikare-
sistenz (StAR) Rechnung getragen. Die bedarfsgerechte und zielgerichtete Verschreibung, Abgabe und
Anwendung von Antibiotika wird gewé&hrleistet.

Die GDK unterstiitzt die Stellungnahme der Vereinigung der Schweizer Kantonstierarztinnen und Kan-
tonstierdrzte. Im Folgenden werden einige Punkte beziiglich Antibiotikaeinsatz zusatzlich hervorgeho-
ben.

Umwidmungsgriinde

Damit ein bedarfsgerechter und zielgerichteter Antibiotikaeinsatz gewahrleistet werden kann, unterstitzt
die GDK die Erweiterung der Umwidmungskriterien. Gibt es Bedenken beziliglich einer mdglichen Ent-
wicklung von Antibiotikaresistenzen, so soll es mdglich sein, ein geeignetes Tierarzneimittel mit einem
unkritischen Wirkstoff fir die Behandlung umzuwidmen. Im Sinne von StAR begrisst die GDK die Ergan-
zung mit entsprechenden Umwidmungsgriinde (Art. 6 Abs. 1).

Routineméssige Abgabe von Antibiotika

Die Erganzung des Art. 8 Abs. 4 wird begrisst. Die GDK erachtet es als wichtige Erganzung, dass Anti-
biotika nicht routinemassig verschrieben und abgegeben werden diirfen, um mangelhafte Hygiene und
Haltungsbedingungen auszugleichen.
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Antibiotikadaten und Massnahmen

Erkenntnisse zur Antibiotikaresistenzentwicklung kbnnen Dank der Daten im Informationssystem Antibio-
tika (IS ABV) gewonnen werden. Das Festlegen von Signal- und Aktionswerten sowie die Schwelle fur
Uberpriifung und Massnahmen wird als pragmatisch angesehen. Die vorgeschlagenen Massnahmen
sind zweckdienlich. Es muss allerdings gewébhrleistet sein, dass die Resultate der Erhebungen aussage-
kréftig sind. Da dies im Moment noch nicht der Fall ist, braucht es eine Klausel fiir das Inkrafttreten der
entsprechenden Artikel.

Antrag: Wir bitten um das Aufnehmen einer zusétzlichen Klausel fur das Inkrafttreten der Artikels 36b-
36d. Uber das Inkrafttreten soll das BLV nach Riicksprache mit den Kantonen entscheiden.

Mehraufwand fiir die Kantone

Im Zusammenhang mit der Uberschreitung der Signal- und Aktionswerte beim Antibiotikaverbrauch
ergibt sich bei der Umsetzung der Massnahmen ein Mehraufwand fir die Veterinardienste. Damit die
Wirksamkeit von Antibiotika langfristig gesichert ist, erachtet die GDK diesen Mehraufwand als gerecht-
fertigt.

Wir bedanken uns flr die Berlcksichtigung unserer Anliegen und stehen bei Fragen gerne zur Verfi-
gung.

Freundliche Grlisse

/é'.a-fpt.'

Regierungsrat Lukas Engg{berger Michael Jordi
Prasident GDK Generalsekretar
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1

Allgemeine Bemerkungen

Die GST begrtisst

die Einfuhr mit Bewilligung gemass Art. 7a TAMV, wenn damit Versorgungsengpasse bekampft werden kénnen. Es muss klar sein, welche
Praparate auf blosse Meldung hin und welche nur mit Bewilligung eingefiihrt werden durfen.
die Einfuhr von in der Schweiz nicht zugelassenen Tierarzneimitteln neu auf blosse Meldung hin (Art. 7 TAMV). In diesem Zusammenhang werden
aber folgende Punkte gefordert:

o Instrument zur Schaffung von Rechtssicherheit (z. B. durch Positivliste, Kriterienliste von erlaubten TAM, ...). Tierarzteschaft soll wissen,

welche TAM legal importiert werden durfen.

o Die Mdglichkeit von Konsignationslagern bei Schweizer Vet-Firmen

o Keine Restriktionen bei der Einfuhr von kritischen Antibiotika
die Einfuhr mit Bewilligung gemass Art. 7a TAMV, wenn damit Versorgungsengpasse bekampft werden kénnen. Es muss klar sein, welche
Praparate auf blosse Meldung hin und welche nur mit Bewilligung eingefiihrt werden durfen.
die Méglichkeit, importierte TAM mit Bewilligung umwidmen zu kénnen (Art. 7b TAMV).

Die GST fordert

Bei der Einfuhr von auslandischen TAM durch auslandische TA gemass Art. 7c Abs. 4 TAMV

o darf die Schweizer Tierarzteschaft nicht diskriminiert werden.

o Auslandische TA durfen ihre eigenen, in der CH nicht zugelassenen TAM, nur im Rahmen von Bestandesbesuchen anwenden und

abgeben.

dass die Antibiotika-Verbrauchsdaten (IS ABV) mit den Tiergesundheitsdaten und Tier-Leistungsdaten abgeglichen werden. Die Behdrden
mussen garantieren kdnnen, dass das Tierwohl nicht unter den Massnahmen leidet zur Reduktion des Antibiotika-Verbrauchs. Der
Zusammenhang der Massnahmen zum Antibiotika-Verbrauch mit der Resistenzproblematik muss wissenschaftlich untersucht werden. Die
Massnahmen missen geeignet sein, das Ziel der Reduktion resistenter Bakterien zu erreichen, ansonsten missen sie sistiert werden.

Die GST ist gegen Abgabeeinschrankungen von Antibiotika wegen mangelhafter Hygiene und unzulénglicher Haltungsbedingungen im Stall. Nur
medizinische Indikation, Tiergesundheit und Tierwohl sowie die Resistenzproblematik durfen bei der Anwendung/Abgabe von Antibiotika massgeblich sein
(Anwendungs- und Abgabeeinschrankungen (Art. 8 Abs. 4 TAMV). Hygiene und Haltungsbedingungen werden durch die Kontrolle der Primarproduktion
kontrolliert.
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Ausserdem sollten die verschiedenen Begriffe fur Antibiotika (antimikrobielle Stoffe, Antibiotika usw.) in der gesamten Verordnung vereinheitlicht werden.
Anstatt «Insekten» sollte der Begriff «Arthropoden» verwendet werden.

Die GST weist darauf hin, dass Veterinar-Telemedizinische Angebote aus dem Ausland und der Schweiz stark am Zunehmen sind. Die GST ist besorgt,
dass bei telemedizinischen Diagnosen die Qualitat vermindert sein kdnnte, da die Informationen der physischen Untersuchung fehlen. Gleichzeitig ist sich
die GST auch bewusst, dass der Trend nicht aufgehalten werden kann. Sie fordert die Behdrden auf, zusammen mit der GST Bestimmungen zu schaffen,
die einen liberalen Umgang mit Telemedizin erlauben, einen Mehrwert fur Schweizer Tierarzte, Kunden und Tiere generieren und die Nutzung moderner
Datensysteme ermdglichen und eine gute tiermedizinische Qualitat, die Einhaltung der Lebensmittelsicherheit und den sicheren Umgang mit
Tierarzneimitteln garantieren. Wir bitten das BLV zu bedenken, dass eventuell bereits in dieser Revision ein Grundstein gelegt werden konnte.

Die GST unterstitzt im Grundsatz die Absicht des BLV, die Nutztierhalter/Tierarztpraxen mit massiv erhohtem Antibiotikaverbrauch in die Pflicht zu
nehmen, sofern die zu diesem Zweck ergriffenen Massnahmen angemessen und verhaltnismassig sind. Die Daten aus IS-ABV kdnnen hierzu
herangezogen werden. Nach Ansicht der GST sind aber die vorgeschlagenen Massnahmen weder verhaltnismassig noch geeignet. Sie lehnt die in Art.
36a Abs. 2 und 3, Art. 36b, Art. 36¢ und Art. 36d gegen Tierarztpraxen gerichteten Massnahmen aus folgenden Griinden ab:

o Einige der vorgesehenen Massnahmen greifen empfindlich in die Freiheitsrechte der Betroffenen ein z.B. die Wirtschaftsfreiheit beim
Entzug der Detailhandelsbewilligung (DHB). Solche Massnahmen gehoren in ein Gesetz im formellen Sinn oder zumindest deren
Grundzige missen auf Gesetzesstufe verankert sein. Darlber hinaus ist fraglich, ob bei gewissen Massnahmen der Bund berhaupt
gesetzgebungsbefugt ist (z. B. Entzug DHB). Darlber hinaus kdnnen manche Massnahmen gar nicht gegen Tierarztpraxen, sondern nur
gegen Einzelpersonen ergriffen werden (z.B. Pflicht zur Weiterbildung, Entzug DHB).

o Die Tierarzteschaft liefert im Rahmen von IS ABV umfassende Daten zum Antibiotikaverbrauch. Diese Daten durfen nicht zum Zwecke der
Sanktionierung einer Minderheit verwendet werden. Massnahmen und Einschrankungen, welche die Uberwiegende und sich pflichtgemass
verhaltenden Mehrheit belastet, lehnt die GST ab. Das Vertrauen der Tierarzteschaft in IS ABV und deren Bereitschaft, diese Daten
korrekt zu liefern, wird dadurch stark beeintrachtigt.

o Ein kunftiger Massnahmenkatalog musste sich an einer periodischen Standortbestimmung orientieren. Ein schwimmender Schwellenwert
aus den Daten der IS ABV lehnt die GST ab.

o Auslandische Tierarzte, die im Rahmen von Bestandesbesuchen und zur unmittelbaren Nachbehandlung aus ihrer Apotheke in der
Schweiz Antibiotika anwenden oder an Schweizer Tierhaltende abgeben, missen diese ebenfalls in IS ABV eintragen. Das BLV konnte
aber bis heute keinen Weg aufzeigen, wie und wer die Eintrage kontrolliert und welche Massnahmen gegen Verweigerer ergriffen werden.
Die einzige Stelle mit einer gewissen Moglichkeit zur Kontrolle ist der Zoll. Im Frihjahr 2021 war nur ein einziger auslandischer Tierarzt bei
IS ABV gemeldet. Es kann nicht sein, dass auslandische Tierarzte, die in der Schweiz Antibiotika verschreiben, ohne in IS ABV
einzutragen, weiter so praktizieren kdnnen und Schweizer Tierarzte und Tierarztinnen, die eintragen, dafiir auch noch gebisst werden.
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Die GST wunscht sich, bei der Erarbeitung eines Massnahmenkatalogs eingebunden zu werden, zumal sie im Rahmen von IS ABV und bei der
Erarbeitung von Leitfaden einen wichtigen Beitrag bei der Bekdmpfung der Antibiotikaresistenzen in der Tiermedizin geleistet hat.
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen der TAMV

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs. 1lit. a

Heimtierequiden werden unter Umstanden geschlachtet in eigens dafir
eingerichteten Lokalen (Zoo Basel) oder in zeitlich dafuir gesperrten

Schlachtlokalen, um Tierfutter fir andere Heimtiere zu produzieren (Zootiere,

Hunde etc.).
Dies sollte weiter moglich sein.

Art. 3 Abs. 1lit. b

Bei den Heimtierarten bedarf es einer mit den Tierschutzbestimmungen
kongruenten Bezeichnung der Tiere, die als Heimtiere gehalten werden:
Equiden, Haushunde, Hauskatzen, Hauskaninchen, Végel, Amphibien,
Reptilien, Spinnentiere, in Gehegen gehaltenes Wild, Fische, Krebse,
Stachelhauter, Weichtiere und Arthropoden ausser Bienen.

Art. 3 Abs. 1 Von der Gruppengrésse her und beziiglich der Mengen der Arzneimittel 1. Wiederkauer: ab 10 Tieren,
Bst. d Ziff. 1-6 | machen 20 Tiere bei den Schweinen mehr Sinn. Deshalb schlagen wir 2. Schweine ab 20 Tieren
. 3. Gefligel: ab 50 Tieren,
folgende Anderung vor. 4. Kaninchen: ab 50 Tieren,
5. Fische: ab 100 Tieren,
6. andere: ab 10 Tieren
Da dieser Begriff in der Verordnung verwendet wird, soll er auch definiert
Neu Art. 3 Abs. | werden. Galenik: Zubereitung und Darreichungsform eines
1Bst. f Wirkstoffes, zusammen mit Hilfsstoffen in einer
bestimmten Arzneiform.
Art. 4 Tierarzneimittel ist zu eng gefasst. Es muss der Begriff Arzneimittel ... des Arzneimittels...
Einleitungssatz | verwendet werden.
Art. 5 Abs. 1 Tierarzneimittel ist zu eng gefasst. Es muss der Begriff Arzneimittel ... abgegebenen Arzneimittel nach ...

Einleitungssatz

verwendet werden.

Art. 6 Abs. 1
und 2bis

GST begrisst diese Anpassung sehr.
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Art. 6 Abs. 1 lit.
a

Allgemein mdchten wir jedoch darauf hinweisen, dass in einigen
Bestimmungen folgende Formulierung verwendet wird: «wenn fur die
Behandlung einer Krankheit kein Tierarzneimittel zugelassen und verfugbar
ist». Inhaltlich ist es begriissenswert, dass auch das Kriterium der
Verfugbarkeit berticksichtigt wird. Die GST wiirde aber folgende
Formulierung vorschlagen, weil die Konjunktion «und» etwas
missverstandlich sein konnte (es impliziert Kumulation, also «nicht
zugelassen» und «nicht verfugbar», obwohl ja auch der Fall gemeint ist, wo
zwar zugelassen, aber nicht verfligbar): Deshalb ist unser Vorschlag, dass
immer «kein zugelassenes Tierarzneimittel verfligbar» verwendet werden
soll. Es kommt letztlich ohnehin nur auf das Kriterium der Verfiigbarkeit an,
denn auch zugelassene, aber nicht verfugbare TAM berechtigen unter
gegebenen Voraussetzungen zu einer Umwidmung. Mit dieser Formulierung
wird der Voraussetzung der Verflgbarkeit mehr Gewicht verliehen.

wenn fur die Behandlung einer Krankheit kein
zugelassenes Tierarzneimittel verfugbar ist;

Art. 7 Die GST begrusst das vereinfachte Import-Verfahren. Die Tierarzteschaft
fordert dazu eine Losung, wie sie sicher sein kann, dass sie nur erlaubte
Arzneimittel importiert. Entweder kdnnten dies Positivlisten von
Medikamenten sein oder eine Sammlung klarer Kriterien oder eine Hotline.
Die GST fordert die Moglichkeit von Konsignationslagern bei Schweizer
Veterinarpharmafirmen (Moglichkeit fir Lager von importierten Arzneimitteln,
mit denen sie die Tierarzte beliefern kdonnen). Dies ist insbesondere flr
Notfallmedikamente wichtig, die nicht oft gebraucht werden.
Art. 7 Abs. 1 lit. | Siehe Kommentar in Art. 6 Abs. 1 lit. a in der Schweiz kein alternativ einsetzbares oder in der
b Zudem muss «in der therapeutischen Wirkung gleichwertiges» erganzt therapeutischen Wirkung gleichwertiges zugelassenes
werden, ansonsten muss es nur noch eine Alternative geben, die nicht Tierarzneimittel verfugbar ist.
medizinisch gleichwertig sein muss.
Art. 7 Abs. 1 lit. | Keine Restriktion beim Import von kritischen Antibiotika streichen
d
Art. 7a Abs. 1 GST begrisst dies sehr, um Versorgungsengpasse mit schlimmen Folgen fir | ...zugelassenes Tierarzneimittel verfligbar ...
lit. ¢

das Tierwohl und die Tiergesundheit abzufedern.

6/13



Es muss fir die Tierarzte und Tierarztinnen klar ersichtlich sein, flr welche
Préparate sie eine Meldung machen missen und fir welche sie eine
Bewilligung brauchen.

Zum konkreten Anderungsvorschlag siehe Kommentar siehe Art. 6 Abs. 1 lit.
a

Art. 7a Abs. 2

Keine Restriktion beim Import von kritischen Antibiotika. Tierarztinnen und
Tierarzte mussen richtig mit Tierarzneimitteln umgehen, ob sie in der
Schweiz zugelassen und verfugbar sind oder aus dem Ausland importiert
werden.

streichen

Art. 7b

Die GST begrtsst die Moglichkeit zur Umwidmung importierter
Tierarzneimittel mit einer Bewilligung des BLV.

Die neuen Regelungen dirfen aber nicht zu starkeren Restriktionen im
Heimtierbereich als vorher fuhren.

Art. 7c Abs. 4

Die GST fordert:
- Keine Inlanderdiskriminierung von Schweizer Tierarztinnen und
Tierarzten gegenuber ausléndischen Tierarztinnen und Tierarzten
- Dass Schweizer Tierarztinnen und Tierarzten im Ausland auch Tiere
behandeln kénnen mit Schweizer Medikamenten.

Daher will sie keine Ausweitung der Abgabe auf Vorrat durch auslandische
Tierarztinnen und Tierarzte, auch wenn eine TAM-Vereinbarung und FTVT
vorliegen. Auslandische Tierarztinnen und Tierarzte kdnnten dann auch
auslandische TAM abgeben, wenn sie einen TAM-V abschliessen. Wie kann
die Schweiz eine auslandische Praxis kontrollieren, ob sie das erfullt? Das ist
nicht moglich. Weil Schweizer Tierarzte darauf angewiesen sind, dass sie
auch importierte Tierarzneimittel auf Vorrat abgeben kénnen (Art. 7c Abs. 5),
muss die bisherige Formulierung beibehalten werden.

«Die Tierarztinnen und Tierarzte dirfen, soweit sie
staatsvertraglich dazu befugt sind, im Rahmen eines
Bestandesbesuchs (Art 10 Abs. 1) neben Arzneimitteln,
die in der Schweiz zugelassen sind, auch Arzneimittel,
die in ihrem Herkunftsland zugelassen sind, anwenden
oder abgeben»

Art. 7c Abs. 5

Die GST fordert die Streichung dieses Artikels. Es ist sehr wichtig, dass
importierte Tierarzneimittel auf Vorrat abgegeben werden kénnen. Z.B. muss
momentan wegen einem Lieferunterbruch Eisen fur Ferkel importiert werden.
Eisen wird durch die Tierhalter prophylaktisch verabreicht. Oder alle
importierten Geflligelimpfstoffe, die vom Tierhalter selber eingesetzt werden
mussen.

streichen
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Deshalb auch die Forderung Art. 7c Abs. 4 zu belassen:

«Die Tierarztinnen und Tierarzte dirfen, soweit sie staatsvertraglich dazu
befugt sind, im Rahmen eines Bestandesbesuchs (Art. 10 Abs. 1) neben
Arzneimitteln, die in der Schweiz zugelassen sind, auch Arzneimittel, die in
ihrem Herkunftsland zugelassen sind, anwenden oder abgeben».

Eine weitere Problematik in dieser Bestimmung ist, dass der Begriff
«tierarztliche Konsultation» neu ist und die Definition daher sehr unklar ware
(z.B. vor Ort? Praxisbesuch, per Telemedizin?).

Art. 7d

GST begrusst dies fur eine erleichterte Abwicklung des Importes.

Art. 8 Abs. 3

GST begriisst diese Anderung.

Art. 8 Abs. 4

Bei der Abgabe von Antibiotika sollten in erster Linie Fragen der
Tiergesundheit, Interessen des Tieres/Tierwohls, Lebensmittelsicherheit und
der Resistenzen berucksichtigt werden missen. Fragen der Hygiene und
unzulanglichen Haltungsbedingungen kénnen sicher tierschutzrelevant sein,
dirfen aber bei dem Entscheid des Tierarztes, bei entsprechender Indikation
und unter Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften Antibiotika einzusetzen,
nicht relevant sein. Eben gerade im Fall von mangelhafter Hygiene und
schlechten Haltungsbedingungen wiirde das Wohl der betroffenen Tiere
durch ein Verbot des Antibiotikaeinsatzes gleich doppelt «strapaziert».

Die Kontrolle der Priméarbetriebe ist verantwortlich fir diese Punkte, nicht die
Tierarzte.

Dass mangelhafte Hygiene und unzuléngliche Haltungsbedingungen zu
einem erhéhten Bedarf an Behandlungen mit Antibiotika fihren, wird mit IS
ABV schon angegangen.

streichen

Art. 8a Abs. 1

Es ist fur die Praxis wichtig, dass auch die Wirkstoffe gemass Anhang 2
unterkonfektioniert werden kénnen.

Arzneimittel oder Wirkstoffe gemass Anhang 2, die nur
in Packungen zugelassen sind, die fur eine bestimmte
Behandlung zu gross sind, diirfen von der Tierarztin
oder vom Tierarzt in kleinere Einheiten aufgeteilt und
unmittelbar abgegeben werden.

Art. 8a Abs. 2

Fir die Praktikabilitat ist es wichtig, dass es bei der Abgabe zur kurzfristigen
Nachbehandlung zu keinem zusétzlichen administrativen Aufwand ohne
sachlichen Grund kommt.

Sofern die abgegebene Einheit nicht innerhalb einer
Nachbehandlung von 10 Tagen aufgebraucht wird, ist
auf den abgegebenen Einheiten ist eine Etikette mit
folgenden Angaben anzubringen:
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Art. 10 Abs. 1

Tierarzneimittel ist zu eng gefasst. Es muss der Begriff Arzneimittel
verwendet werden.

... Abgabe eines Arzneimittels ...

Art. 10 Abs. 2 Der letzte Satz muss gestrichen werden, da es beispielsweise Letzter Satz streichen
stallspezifische Impfstoffe, welche importiert werden, gibt oder Eisen 20%,
welches in der Schweiz nicht lieferbar war und importiert werden musste.
Ebenso Impfstoffe, die bei Gefligel Uber das Trinkwasser verabreicht
werden. Diese Produkte mussen fir eine gute Prophylaxe und zur Reduktion
des Antibiotika-Verbrauchs auf Vorrat abgeben werden.

Art. 10 Abs. 5 | Die TAM-Vereinbarungen werden wie bis anhin den Kantonen gemeldet. streichen

Art. 14 Abs. 3 Die GST begriisst diese Anderung.

neu Art. 14 Mit dieser Bestimmung soll es mdglich sein, dass die Tierarztinnen und Tierarztinnen und Tierarzte sind zur Abgabe von

Abs. 5 Tierarzte pflanzliche Formula-Arzneimittel mitfiUhren und abgeben kdnnen. Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cP's

HMG berechtigt, sofern diese von einem Betrieb

Folgendes Beispiel verdeutlicht die aktuelle Problematik: bezogen werden, welcher tber eine
Will ein Tierarzt oder eine Tierarztin einem durchfallkranken Kalb einen Herstellungsbewilligung und eine Abgabeberechtigung
Kamillen-Fencheltee in Arzneibuchqualitat zukommen lassen, ist derzeit der verfugt.
einzig legale Weg dafur die Ausstellung eines Rezeptes. Mit diesem Rezept
muss der Landwirt oder die Landwirtin in die nachstgelegene Apotheke
fahren, um sich dort den Kamillen-Fencheltee abzuholen. Mit unserem
Vorschlag ware es dann maoglich, dass der Tierarzt oder die Tierarztin den
beispielsweise von einer Apotheke hergestellten Kamillen-Fencheltee in
seinem Praxisauto mitfihren darf.

Art. 15a Im Notfalldienst oder bei Bestandesbetreuung durch Spezialisten, die einen Futterungsarzneimittel und Arzneimittel-Vormischungen
langeren Anfahrtsweg haben, kann es vorkommen, dass Betriebe ohne TAM- | flr die orale Gruppentherapie dirfen ausschliesslich
Vereinbarung besucht werden und eine orale Gruppentherapie nétig ist. Der durch eine fachtechnisch verantwortliche Tierarztin oder
Entwurf wirde eine grosse Einschrankung bedeuten und die Praxen vor einen fachtechnisch verantwortlichen Tierarzt nach
grosse organisatorische Probleme stellen. Artikel 20 verschrieben werden.
Deshalb fordern wir, die aktuelle Bestimmung zu belassen.

Art. 18 Abs. 1 In der EU gehort Trankewasser explizit NICHT zu den Futtermitteln und die

Verabreichung von Medikamenten via Trankewasser gehort nicht unter
diesen Artikel.

In Anlehnung an die Praxis in der EU muss es auch in der Schweiz moglich
sein Medikamente und Impfstoffe tGber Trankewasser zu verabreichen, ohne
dass dazu eine FTVT notig ist.
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Gemass Infoschreiben der Swissmedic vom 2005 sind Immunbiologika nicht
als Arzneimittelvormischungen registriert. Daraus folgt, dass unter
Fltterungsarzneimitteln keine Immunbiologika zu verstehen sind, auch wenn
diese Ubers Trankewasser verabreicht werden. Auch «normale
Medikamente» fur die Trankewasserapplikation sind NICHT unter
«Futterungsarzneimittel» zu fihren, analog zur Praxis in der EU.
Trankewasser ist KEIN Futtermittel und dies ist in der entsprechenden
Verordnung auch so anzupassen.

Die Dosiergerate, mit denen Arzneimittel dem Wasser beigemischt werden
beim Geflugel sind so einfach und unkompliziert/ problemlos zu handhaben,
dass auch ohne entsprechende FTVT-Schulung eine sachgemasse
Verabreichung mdéglich ist.

Mit der Angleichung an das EU-Tierarzenimittelrecht gehen wir davon aus,
dass dies auch in der Schweiz kinftig so umgesetzt wird.

Art. 19 lit. a Siehe bei Art. 15a
Es muss eine Mdglichkeit geschaffen werden, dass bei der Notfallbehandlung
eine Ausnahme vorgesehen werden muss.

Art. 19 lit. f Die GST begrtsst, dass der FTVT nicht firr die technischen Belange der
Fltterungsautomaten verantwortlich ist.

Art. 36a-36d Siehe auch Ausflhrungen bei den Allgemeinen Bemerkungen

Die GST und die Schweizer Tierarztinnen und Tierarzte haben in den letzten
10 Jahren eine Parforceleistung erbracht fur die Reduktion des Antibiotika-
Einsatzes. Sie haben die Umsetzung von StAR unterstitzt, haben Leitlinien
erstellt, haben in unzahligen Stunden Landwirtinnen und Landwirte von der
Dringlichkeit der Situation Uberzeugt bei der Revision der TAMV von 2016.
Sie sind fiir Behérden und Amter gute Partner und setzen mit viel Goodwill
das IS ABV um. Prudent use ist angekommen.

Tierarztinnen und Tierarzte sind da, um kranken Tiere zu heilen. Sie
verabreichen nur dann Antibiotika, wenn dies fir das Tierwohl und
medizinisch erforderlich ist. Wenn ein Tier krank ist, dann ist es krank, dann
kann man nicht sparen. Der Fokus sollte auf das Wohl und die Gesundheit
der Tiere gerichtet sein. Daflr ist primar der Tierhaltenden zustandig.

10/13



Tierarztinnen und Tierarzte kdnnen sie dabei unterstiitzen. Sie kénnen die
Tierhaltende aber nicht dazu zwingen, Massnahmen zu ergreifen.

Die im vorliegenden Entwurf vorgesehenen Anderungen filhren dazu, dass
Tierarztinnen und Tierarzte heikle, antibiotika-intensive Produktionszweige
nicht mehr betreuen kénnten, dass diejenigen bestraft werden, die genug
hoch und genug lang dosieren, Spezialisten, die problematische Betriebe
betreuen. Die Tierarztpraxen haben so unterschiedliche Kundenstdamme,
dass sie nicht vergleichbar sind.

Zudem wiurden jedes Jahr eine relativ hohe Anzahl von Praxen mit einem
grossen Mehraufwand belastet, ihren Verbrauch schriftlich zu begriinden und
einen Massnahmenplan zu erstellen. Fur die Tierarzte bedeutet der
Vorschlag einen grossen zusatzlichen Stressfaktor.

Die Verordnung muss transparent sein, damit die normal-verbrauchenden
Tierarztinnen und Tierarzte Klarheit haben, dass es fir sie keinen
Mehraufwand und keine Willkir von Seiten der Behorden gibt.

Der Schwellenwert darf nicht immer weiter sinken. Es muss ein
anzustrebender Endwert definiert werden. Schon heute gibt es Anzeichen,
dass Tiere teilweise nicht mehr gentigend behandelt werden. Die
Wirksamkeit muss nachgewiesen werden, die Belastung mit resistenten
Keimen muss sinken. Das Tierwohl darf nicht leiden. Tiergesundheitsdaten
und Leistungsdaten missen zum Vergleich hinzugezogen werden kénnen.

Wer wirde die Experten bezeichnen, die den Praktikerinnen und Praktiker
sagen sollen, wie sie es zu tun haben?

Art. 36d

Bei diesen Massnahmen besteht ein hoher Interpretationsspielraum.
Beispielsweise stellt sich die Frage, welche Experten beizuziehen waren oder
welche Weiterbildungen anerkannt wirden.

Weiter stellt lit. b in personeller Hinsicht eine sehr unklare Regelung dar. Was
heisst «Tierarztpraxis»? Wer in der Praxis wird zur Verantwortung gezogen
bzw. auf wen genau beziehen sich die aufgefiihrten Massnahmen?
Geschaftsleitung? angestellte Tierarzte? Wer ist verantwortlich innerhalb der
Praxis? Der Entzug der DHB z.B. kann nicht gegenuber der Praxis verfugt

1113



werden. Einzelne der hier aufgefihrten Verwaltungsmassnahmen kdnnen nur

gegenlber naturlichen Personen verhangt werden, z.B. Weiterbildung oder
Entzug der DHB.

Insbesondere als problematisch erachtet die GST den Entzug der DHB.
Einerseits ist aus Sicht der GST nicht klar, ob Gberhaupt der Bund die
Kompetenz hat, die DHB zu entziehen, da gemass HMG der Bund einzig fur
die Grosshandelsbewilligung zustandig ist und die DHB in den
Kompetenzbereich der Kantone fallt. Im Weiteren ist aus
delegationsrechtlicher Hinsicht fraglich, ob der Entzug der DHB auf
Verordnungsstufe geregelt werden kann. Grundsatze eines
Bewilligungsentzugs missten in einem Gesetz im formellen Sinn geregelt
werden. Aus Sicht der GST besteht keine solche gesetzliche Grundlage.

Anhang 1 Ziff. | Tierarzneimittel ist zu eng gefasst. Es muss der Begriff Arzneimittel ... Arzneimittel ...
1 Abs. 1lit. d verwendet werden.
Anhang 1 Ziff. | GST begriisst diese Anpassung.
1 Abs. 2
Anhang 1 Ziff. Beim Geflugel sollen die Betriebskategorien Geflugel in Mastgefligel und
2 Abs. 1 Legehennen unterteilt werden kénnen und daflr separate TAM-V
abgeschlossen werden kdnnen.
Anhang 1 Ziff. Die GST fordert, dass «der llickenlose Notfalldienst» nicht dazu benutzt wird,
3 dass grossere Praxen kleine Praxen aus dem Gebiet drangen kdnnen, weil
die grossen Praxen den kleinen eine Zusammenarbeit beim Notfalldienst
verweigern. Das ist nicht der Zweck der TAM-Vereinbarung. Kleine Praxen
kénnen nicht an 365 Tagen 24 Stunden lang den Notfalldienst abdecken, sie
sind auf eine Zusammenarbeit mit anderen Praxen angewiesen. Kleinen
Praxen zu verbieten, dass sie TAM-Vereinbarungen abschliessen, nur weil
sie den Notfalldienst nicht selber ausfiihren kbnnen, ist nicht der Zweck der
TAM-Vereinbarung. Die GST fordert die Kantone auf in diesem Sinne zu
handeln.
Anhang 1 Ziff. | Diese Bestimmung macht keinen Sinn. Ansonsten missen unnétigerweise streichen

3 Abs. 3lit. a
und b

immer wieder neue TAM-Vereinbarungen abgeschlossen werden.
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen der ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Anhang Ziff. «Name der Person, die das Antibiotikum verschreibt, abgibt oder anwendet.» streichen
211.Nr. 2

Die Daten des IS ABV werden nicht nach der Tierarztin oder des Tierarztes,

sondern der Praxis ausgewertet.
Anhang Ziff. «Berufsausibungs- und Detailhandelsbewilligung, Fertigkeitszeugnis FTVT: streichen
21.1Nr.5 ja oder nein»

Die Kontrollbehdrden kdnnen diese Information mit der Moglichkeit geméass

Art. 5 Abs 4 erhalten und die Daten sind bereits im MedReg
Anhang Ziff. «geltende Tierarzneimittelvereinbarungen (TVD-Nummern der Tier- streichen
2.1.1Nr. 6 haltungen, Tierarten, Datum»

Hat nichts mit dem Antibiotikaverbrauch zu tun.
Anhang Ziff. «Name der Person, die das Antibiotikum verschreibt, abgibt oder anwendet.» | streichen
221Nr.2

Die Daten des IS ABV werden nicht nach der Tierarztin oder des Tierarztes,

sondern der Praxis ausgewertet.
Anhang Ziff. «Berufsausiibungs- und Detailhandelsbewilligung, Fertigkeitszeugnis FTVT: streichen
221Nr.5 ja oder nein»

Die Kontrollbehdrden konnen diese Information mit der Moglichkeit gemass
Art. 5 Abs 4 erhalten und die Daten sind bereits im MedRreg
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den geplanten Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informa-
tionssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin. Keine 4 Wochen nach dem Start dieser Vernehmlassung ist die Tierarzneimittelverordnung in die Ver-
nehmlassung zur «vorgezogenen Verordnungsrevision im Tierarzneimittelrecht» einbezogen. Bei der Durchsicht dieser zweiten Vernehmlassung, stellt
HOS fest, dass diese 2. Revision wohl eine zeitliche Dringlichkeit aufweist, diese aber aufgrund der Tatsache, dass die Erlasse der EU, welche diese
Revision n6tig machen schon seit dem 11. Dezember 2018 vorliegen. Das Warten auf allfallige Durchfihrungserlasse der EU, die noch immer nicht
vorliegen, hat keine Klarheit gebracht. Wir bitten Sie klnftig die Belibung der interessierten Krise mit parallel laufenden Vernehmlassungen zu gleichen
Erlassen durch eine rechtzeitige amtsinterne Koordination zu vermeiden.

Die Schweiz stellt einen kleinen Markt fir Tierarzneimittel dar. Daher kann es vorkommen, dass fir bestimmte Indikationen oder fir bestimmte Tierarten

kein TAM zugelassen ist. Mit der Umwidmung und der zweistufigen Einfuhr von in der Schweiz nicht bewilligten TAM soll diesem Manko begegnet werden.

Die Anforderung, dass ein mit (Sonder-)Bewilligung des BLV eingeflhrtes TAM zwingend einen «grossen therapeutischen Nutzen» aufweisen muss, ist
mit den anderen Anforderungen an diese Bewilligung per se sichergestellt.

Die Bestimmung, dass ein TAM, dessen Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde, nicht mit Bewilligung des BLV eingeflihrt werden darf, ist fur Tierarzte
nicht umsetzbar und wird daher abgelehnt. HOS fordert, dass Tierarzte ein Uberblick tiber die Wirkstoffe erhalten, die sie legal einfiihren diirfen. Nur so
kann man eine korrekte und rechtzeitige Versorgung der Tiere gewahrleisten. Bezlglich Einfuhr sollte im Interesse einer einfacheren Administration und
einer schnelleren Versorgung den Aufbau von Konsignationslager erlaubt werden. Damit kdnnen Tierarzte importierte Tierarzneimittel direkt in der
Schweiz beziehen, wahrend eine Firma sich um Import- und Lagerfragen kimmert. Wenn einzelne Tierérzte Tierarzneimittelimporte fur den Eigenge-
brauch tatigen missen, besteht eine grosse administrative Hirde, die dazu fihren koénnte, dass die Tiere nicht mehr rechtzeitig therapiert werden kénnen.
Besonders fir Notfalle wirden Konsignationslager die bestmogliche Lésung sein.

Das Tierschutzrecht legt die Bedingungen fir die Haltung, Pflege und Betreuung der Tiere fest. Daher ist in der Tierarzneimittelverordnung auf Bestim-
mungen, die solche Aspekte betreffen, zu verzichten.

Neue Bestimmungen, aus denen eine Pflicht z.B. fir den Abschluss von Wartungsvertragen fir technische Anlagen abgeleitet werden kann, werden von
HOS abgelehnt.

Die Schwellen fur die Interventionen der Behorden bei erhdhtem oder Gibermassigem Antibiotikaverbrauch sind in der Verordnung numerisch festzulegen
und gehoren nicht in eine technische Weisung.

HOS ist mit den vorliegenden Anpassungen bezlglich der IS ABV-Verordnung grundsatzlich einverstanden.

Besten Dank fir die Berticksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Griisse
Holstein Switzerland
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 3, Abs. 1, HOS begrisst die Erweiterung des Begriffes “Nutztier” auf Tiere, welche in
Bst. a der Futtermittelproduktionskette eingesetzt werden

Art 7a, Bst. f Die Einfuhr mit Bewilligung ist nach der Umwidmung gemass Art. 6, der Ein-
fuhr mit Meldung Art. 7 die dritte Stufe in der Kaskade, um einen TAM-Not-
stand zu beheben. Der grosse therapeutische Nutzen darf in dieser Situation
als gegeben betrachtet werden, weil die anderen Voraussetzungen gemass
Art. 7, insbesondere Bst. e (Zieltierart und Indikation) diesen hinreichend
sicherstellen.

Art. 7a Einfuhr mit Bewilligung

1 Tierarztinnen und Tierarzte ...

£ lor A I . | isel
Nutzenzu-erwarten-ist;und

g. ...

Art. 7c, Abs. 2 Weil diese Bestimmung nicht umsetzbar ist, ist auf deren Erlass zu verzich-
ten. Die Tierarzte kdnnen nicht wissen, ob und bei welchen TAM eine Zulas-
sung in der Schweiz abgelehnt wurde. Zudem ist es mdglich, dass ihnen aus
Datenschutzgriinden die Informationen gar nicht zuganglich sind.

Abs. 2, Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr

. . .. ,
in der Sel iz abaelel len-ist, . Ig

Art. 7c, Abs. 5 | Importierte Tierarzneimittel missen von Tierarzten auf Vorrat abgegeben
koénnen, ansonsten besteht es zum Teil das Problem, dass sogar Eisenpra-
parate an Ferkel und Kalber durch einen Tierarzt verabreicht werden mis-
sen. Ebenfalls fur Impfstoffen fur Geflugel.

5 Arzneimittel, die nach den Artikeln 7—7c¢ eingefiihrt
werden, dirfen nicht-ohne tierarztliche Konsultation ab-
gegeben werden.

Art. 7d, Abs. 2 | Die Information sollte an die fur die Meldung/Bewilligung zustandige Behorde
gerichtet werden.

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

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

Art. 8, Abs. 3 In den Erlauterungen wird erwahnt, dass Ketamin seit dem 1. Mai 2019 als
Betaubungsmittel eingestuft wird. Es wird aber nicht darauf aufmerksam ge-
macht, dass Ketamin bzw. ketaminhaltige Tierarzneimittel in der Praxis bei
Enthornungen und Kastrationen regelmassig angewendet werden. Mit der
vorgeschlagenen Anpassung wird dieser Tatsache keine Rechnung getragen
und es wirde ein Verbot fur diese Mittel zustande kommen. Damit das nicht

Abs. 3 Anwendungs- und Abgabeeinschrankungen

3 Arzneimittel, die als Betaubungsmittel gelten, durfen
nicht fir Nutztiere abgegeben werden. Ausgenommen
davon ist die Abgabe fiir die Distanzimmobilisation von
in Gehegen gehaltenem und freilebendem Wild fir den
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passiert und diese Tierarzneimittel nach wie vor fur Enthornungen und Kast-
rationen eingesetzt werden dirfen, muss Abs. 3 unbedingt erganzt werden.

unmittelbar vorgesehenen Einsatz sowie Tierarzneimit-
tel, die vom Institut spezifisch fiir die unter Absatz 2
erwahnten Indikationen zugelassen sind.

Art. 19, Bst. f Man koénnte daraus ein Wartungsvertragspflicht ableiten, welches zuséatzliche | Bst. f
Kosten flir den Landwirt verursachen wiirde. f. Er muss dafiir sorgen, dass die technischen Anla-
Der Text kann beibehalten werden, sofern man prazisiert, dass die Wartung gen-einwandfrei funktionieren und dass von einer
innerhalb der Wartungsfristen gemass Hersteller durch einen Servicetechni- | Fachpersonregelmassige Wartungen-durchgefiihrt
ker erfolgt. und - dokumentiert werden.
f. Er muss dafiir sorgen, dass die technischen Anla-
gen einwandfrei funktionieren und dass von einem
Servicetechniker regelmassige Wartungen gemass
Wartungsfristen des Herstellers durchgefiihrt und
dokumentiert werden.
Art. 36a-c Die vorgesehen Art der Auswertung und der Massnahmen bei erhdhtem Anti- | 36a, Abs. 3 und 4
biotikaverbrauch resp. bei erhéhten Verschreibungen sind nachvollziehbar. 3 Der Signalwert umfasst den Bereich von 10 - 20%
HOS erinnert daran, dass im Vorfeld der Einfuhrung des IS-ABV den Be- Betriebe mit den hochsten Verbrauchs- resp.
troffenen kommuniziert wurde, dass ein Signalwert fir erhdhten Verbrauch Verschreibungsmengen, der Aktionswert diejenigen
20% der Betreibe /TA-Praxen und der Aktionswert die obersten 10% der Be- | mit den héchsten 10% DasBLV-erldssttechnische
treibe / TA-Praxen betreffen wird. Daher schlagen wir vor, diese in der Ver- Wlelsunesn zup Dovechpnee dep Vearalaiohodaton
ordnung festzuhalten. sowiezur-Festlegung-der-Aktions--und-der
Sigpelirarties
4 Das BLYV erlasst technische Weisungen zur Berech-
nung der Vergleichsdaten sewiezurFestlegung-der
Anhang 1, Ziff. | Neu wird die Anzahl Bestandesbesuche pro Jahr nach Bestandesgrosse defi- | Ziff 2, Abs. 1
2, Abs. 1 niert. Es werden zum Teil Bestandesbesuche fir jede Einstallung oder mind. | vorgeschlagene Tabelle streichen und Abs. 1 wie

4 Bestandesbesuche/Jahr verlangt. HOS ist der Meinung, dass man beim
heutigen System mit 2 bis 4 Bestandesbesuchen verbleiben muss.

bisher belassen:
1 Jeder Betrieb ist je nach Risiko ein bis vier Mal pro
Jahr zu besuchen.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Identitas AG bedankt sich fur die Mdglichkeit zur Stellungnahme in dem vorliegenden Vernehmlassungsverfahren. Wir méchten uns zu folgenden Punkten

aussern:

> Verantwortlichkeit zur Fihrung eines Behandlungsjournals bei Equiden und Bienen TAMV
> Benchmarks fir die Tierhaltenden auf der TVD

> Datenkatalog IS ABV

Mit freundlichen Grlissen

Christian Beglinger
Geschaftsfihrer

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

25 TAMV Die Buchflhrung liegt gemass Artikel 25 bei der abgabeberechtigten Person
und beim Nutztierhalter. Dies ist auch in den Informationen zur Umsetzung
der Tierarzneimittelverordnung des BLV mit Beispielen ausgeflhrt. Bei
Equiden entsteht dadurch fir rund die Halfte der Equideneigentimer, die ihre
Tiere bei Drittpersonen einstellen ein Konflikt. Die Fihrung des
Behandlungsjournals obliegt gemass TAMV dem Tierhalter, obwohl der
Eigentimer gemass TVD-V bei dieser Tierart meldepflichtig ist. Dies kann
auch im Vollzug zu Problemen fiihren, weil der Tierhalter in der Regel
schlicht nicht wissen kann, welche Behandlungen mit welchen Medikamenten
zu welchem Zeitpunkt ein Eigentiimer bei seinem Equiden durchfihrt (ausser
letztere gibt ein Mandat an den Tierhalter). Bei denjenigen Eigentimern von

Eine Harmonisierung der Meldepflichten zwischen TVD-
V und TAMV ist anzustreben. Die Meldepflicht sollte
dabei beim Eigentimer liegen. Dieser gibt letztlich den
Auftrag an einen behandelnden Tierarzt, bezahlt die
Leistung und kennt die Ursachen einer Behandlung.
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Equiden, welche gleichzeitig auch Tierhalter sind, oder mit dem Tierhalter im
selben Haushalt Ieben, ist die Problematik kaum gegeben.

25 TAMV

Die Erlauterungen zu Artikel 25 TAMV sind bezlglich der Bienen
widersprichlich zu den Technische Weisungen Uber die amtlichen Kontrollen
in der Primarproduktion in Tierhaltungen (Hygiene in der tierischen
Primarproduktion, Milchhygiene, Tierarzneimittel, Tiergesundheit und
Tierverkehr sowie Tierschutz bei Fischen) Seite 57 TAM 03. Daraus geht
hervor, dass die Buchfuhrungspflicht bereits heute besteht. Zudem wird nur
von den Imkereifachgeschaften gesprochen, die verpflichtet werden sollen
und nicht von den tierhaltenden Imkern. Wir sind der Meinung, dass das
Behandlungsjournal bzw. die Anwendung von Medikamenten primar dort
vermerkt werden sollte, wo sie auch zur Anwendung kommen. Dies ist am
Tier auf einer Tierhaltung. Sollte der Einbezug der Imkereifachgeschafte im
vorliegenden Verordnungsprojekt eine Erganzung der bestehenden Praxis
auf Stufe Imker/Tierhalter sein haben wir keine Einwande.

Analog zu anderen Tierarten bietet sich das System
TVD zur Fuhrung von Behandlungsjournalen auf Stufe
Einzeltier oder Tiergruppe auch fir Bienen an.

26 TAMV

Siehe Bemerkungen 25 TAMV

36a TAMV / 4
IS ABV

Wir méchten beliebt machen, dass die Angaben zu Signal- und
Aktionswerten auf Stufe Betrieb/ Tierhaltung den Tierhaltenden auf der TVD
Uber die Zeit angezeigt werden. Nur so konnen die Tierhaltenden sich
regelmassig einstufen und frihzeitig reagieren. Die TVD ist das fuhrende
System, welches von allen Tierhaltenden in der Schweiz regelméssig benutzt
wird. Es macht deshalb Sinn wichtige Orientierungsgréssen wie Signal- und
Aktionswert, oder auch Fleko+ Daten Uber die TVD den Nutzern zuganglich
zu machen. Diesbeziiglich scheinen uns auch Uberlegungen fiir ein
flachendeckendes standardisiertes Behandlungsjournal fur alle Tierhaltenden
sinnvoll. Private Initiativen zu dieser Thematik bestehen bereits und kénnten
als Vorlage fir ein einheitliches System dienen.

2.1.21S ABV

Datenkatalog: das Einfihren einer IS ABV Nummer als Pendant einer TVD-
Nummer unterlauft den Grundgedanken der TVD, dass jede Tierhaltung in
der Schweiz Uber eine TVD-Nummer verfiigt. Wir méchten beliebt machen,
dass keine neuen Ildentifikatoren eingefihrt werden aber wo noch nicht
vorhanden, einer Tierhaltung eine TVD-Nummer vergeben wird.

2.1.5.11S ABV
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Datenkatalog: nicht alle Tierarten werden bisher als Einzeltiere in der TVD
gefihrt (z.B. Schweine, Gefllgel, Fische, Kaninchen, Kameliden). Es durfte
kaum mdglich sein ein solches Tier eineindeutig zu identifizieren und ihm
eine Behandlung gemass 2.1.5.1 zuzuordnen

2.2.1S ABV

Datenkatalog: der neue Begriff Nutzequide ist irrefihrend. Zwar werden Nutz-
und Heimtiere im Sinne der Verordnung einwandfrei definiert. Wir empfehlen
trotzdem keine neuen Kreationen von Begriffen einzufiihren. Auf der TVD
verfugen Equiden Uber einen Status Verwendungszweck als Nutz- oder
Heimtier. Wir schlagen vor, diese etablierte Bezeichnung zu verwenden.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Wir begriissen die die Prizisierungen der reviderten TAMYV, insbesondere die Ergédnzungen zu den Artikeln Art. 10 Abs. 5, 19 £, 20 a, Art 22
1.2 da damit die Tierhalter*innen vermehrt in die Pflicht genommen werden.

Ebenso ist das Vorgehen und das Kaskadenmodell im Abschnitt 2: ,,Massnamen bei erhhtem Antibiotikaverbrauch® zu begriissen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 3 Abs. I | Bemerkung: Da die orale Verabreichung von AB in einer Tiergruppe | keine
Bst. d (orale Gruppentherapie) das grosste Risiko fiir die Selektion resistenter

Mikroorganismen bedeuted, ist es zu begriissen, dass fiir diese

Anwendungsform verschéfte Regelungen gelten sollen.
Art. 6 Abs. 1 c. Bedenken bestehen beziiglich der Entwicklung von Aus unserer Sicht kdnnte ¢) auch das Gegenteil
und 2% Antibiotikaresistenzen. bewirken, denn wenn z.B wegen Bedenken

beziiglich der Entwicklung von
Antibiotikaresistenzen statt Amoxicillin
Enrofloxacin eingesetzt wird; die gleichen
Diskussionen wurden auch bereits gefiihrt beim
Bekanntwerden des mer-1 Gens und damit einem
moglichen Verbot von Colisitin.

c. Bedenken bestehen beziiglich der Entwicklung
von Antibiotikaresistenzen. Die Umwidmung ist
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nicht erlaubt fiir ,,highest priority critically
important antimicrobials®

Art. 7a
Einfuhr mit
Bewilligung

I Tierérztinnen und Tierdrzte diirfen verwendungsfertige
Nutztierarzneimittel und

Heimtierarzneimittel mit einer Bewilligung des BLV einfiihren, wenn:

a. sie in einem Land ohne vergleichbare Nutztier- beziechungsweise
Heimtierarzneimittelkontrolle zugelassen sind;

Hier miisste es heissen:

sie in einem Land mit vergleichbarer Nutztier-
bezichungsweise Heimtierarzneimittelkontrolle
zugelassen sind

Art. 7ciskp!

4Die Einfuhr von Arzneimitteln durch Tierirztinnen und Tierirzte, die
gestiitzt auf staatsvertragliche Regelungen in der Schweiz tétig sind,
richtet sich nach Artikel 20 Absatz 1 AMBYV. Die Tierédrztinnen und
Tierdrzte diirfen, soweit sie staatsvertraglich 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.

Antrag: Streichung von Absatz 4

Begriindung. Mit desem Passus konnen mehr oder
weniger alle in den besagten Landern zugelassen
Arzneimittel wie Colistin und Zink-Kombination
oder in der Schweiz nicht zugelassene
Tierarzneimittel von in der Schweiz von
niedergelassenen Tierdrzten eingesetzt werden,
nicht aber von Schweizer Tierdrzten, was unter
anderem auch einer Rechtsungleicheit
gleichkommt.

Art. 10 Abs.
1, 2und 5

5 Die Tierérztin oder der Tierarzt meldet die Daten zu den
abgeschlossenen TAM- Vereinbarungen an das Informationssystem

Antibiotika nach der Verordnung vom 31. Oktober 20183 iiber das

Bemerkung: Begriissenswert, da Vereinfachung und bessere
Transparenz erreicht wird
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Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinirmedizin

Keine Kommentare
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrter Herr Bundesrat, sehr geehrte Damen und Herren

Wir danken lhnen, dass Sie uns die Moglichkeit einrdumen, uns zur vorliegenden Gesetzesrevision aussern zu kdnnen. Fir uns stehen diesbezuglich drei
zentrale Anliegen im Mittelpunkt:

1. Verfugbarkeit von wirksamen Tierarzneimittel (TAM) zum effizienten Schutz der Gesundheit unserer Nutztiere
2. Fachgerechter Einsatz bzw. Verschreibung von TAM unter der Berucksichtigung der langfristigen Wirksamkeit von Antibiotika
3. Qualitativ hochstehende tierische Produkte, die entsprechend keine unerwiinschten Riickstande aufweisen

Bei Punkt 1 mdchten wir anregen, dass es in Zukunft méglich sein soll, dass praktizierende Veterindre Medikamente Uber eine Schweizer Firma beziehen
kénnen, die berechtigt ist, die entsprechenden Produkte in die Schweiz zu importieren und einen ausreichenden Vorrat zu fuhren. Derzeit ist die
Beschaffung aus unserer Sicht immer wieder von zeitlichen Verzdgerungen gepragt. Hier sehen wir ein grosses Potential die Effizienz in der Beschaffung
zu steigern und die Effektivitat im Einsatz der Arzneimittel (schnelle Verfugbarkeit) zu verbessern.

Bei Punkt 2 ist es uns ein zentrales Anliegen, dass in diesem Zusammenhang die Bestrebungen zur Verhinderung von Antibiotikaresistenzen konsequent
weiterverfolgt werden. Diesbezliglich begriisst die Migros alle Massnahmen, welche dieses Ziel effizient und nachhaltig verfolgen. Auch wenn die
Pravention zur Herabsetzung eines Einsatzes von TAM auf Stufe Landwirtschaftsbetrieb (Haltung, Futterung, etc.) nicht direkter Bestandteil dieser
Revision ist, sei sie an dieser Stelle trotzdem als wirksamer Schritt erwahnt, dessen hohes Potential in der Zukunft es ebenfalls weiter auszuschopfen gilt.
In diesem Zusammenhang stehen die einzelnen Nutztierhalter in der Pflicht, ihre Verantwortung wahrzunehmen (z.B. Hygiene im Haltungsmanagement)
und den Veterinar frihzeitig bei Anomalien zu informieren, sodass wiederum die Verschreibung von TAM durch den Tierarzt gesenkt werden kann.

Wir stellen fest, dass die Antibiotika-Datenbank zukulnftig auch als Controllinginstrument resp. als Grundlage fir notwendige Sanktionen genutzt werden
soll. Wir begrissen grundsatzlich diese Entwicklung in der Hoffnung, dass grobe Verstdsse zukunftig konsequent geahndet werden. So wird es auch
gelingen, den Ruf und die bereits heute sehr gute geleistete Arbeit der grossen Mehrheit der Veterinare zu schitzen.

Zu Punkt 3 mdchten wir als Abnehmer von moéglichst gesundem Fleisch ohne Rickstande gerne einbringen: Im Rahmen der Qualitatssicherung beproben
wir stichprobenmassig Fleisch auf Antibiotika-Rickstande. Anstatt mit teuren Breitbandanalysen wurden wir lieber gezielt und effizienter auf die aktuell am
haufigsten genutzten Antibiotika prifen. Uns fehlen jedoch Informationen dazu, was gerade, je nach Gattung, verschrieben wird und ev. auch kritisch ist.
Hier wiinschen wir uns Unterstiitzung und bitten das BLV zu prifen, ob eine datenschutzkonforme Informationsweitergabe diesbeziiglich moglich ware.

An dieser Stelle sei darauf hinzuweisen, dass speziell in der Rickwartsintegration der Geflugelwertschopfungskette die Behandlungsrate enorm tief ist im
internationalen Vergleich. Dies bedeutet, dass die Veterinare Uber die nétigen Messdaten und Informationen (z.B. Biosicherheit) verfigen damit nur dort,
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wo es wirklich nétig und unumganglich ist, ein Einsatz von Antibiotika erfolgt. Das Geflligel stellt ausserdem die zweitwichtigste Tiergattung in der Schweiz
dar gemessen am Pro-Kopf-Konsum. Die Geflligelproduktion zeichnet sich durch Spezifitdten aus die unter anderem im Falle der Einddmmung von
Krankheiten eine Gruppenbehandlung zwingend voraussetzt. In diesem Falle ist stets das Tierwohl einer ganzen Geflligelherde zu betrachten und
entsprechend zu handeln.

Ebenso ist der administrative Aufwand der vorliegenden Neuerungen tief zu halten, sodass die Ressourcen der Fachspezialisten und der
Unternehmungen gezielt auf das Tierwohl gerichtet werden kénnen.

Die detaillierten Bemerkungen sowie unsere Antrage finden Sie auf den folgenden Seiten.

Wir danken lhnen fir die Beruicksichtigung unserer Bemerkungen und stehen Ihnen fur weitere Fragen gerne zur Verfiigung.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 3.1. Wir begrussen die Aufnahme der Fische in die TAMV, wirden jedoch bei der | Fische: ab 10 Tieren
Bstd Definition der Tiergruppe fiir Fische deutlich unter 100 Fische gehen, um
Ziff 4 auch die semi-professionellen Haltungen (z.B. Restaurants mit eigenem
Forellenteich) mit einzubeziehen.
Art. 7 "grosser" therapeutischer Nutzen ist schwammig formuliert und nicht Neu formulieren
Abs. 1 definiert, wer diesen "grossen Nutzen" definiert
Bst f
Art. 7 «Etat» porte a confusion en frangais, a remplacer par « Pays » Pays duquel
Abs. 2
Bst c
Art 7c, al. 2 Es fehlt der Hinweis, wo diese Liste zu finden ist.
Art. 7 Beim Geflugel sind im Moment fast nur “kritische AB" registriert. Die Einfuhr Arzneimittel, die nach Art. 7-7c eingefihrt werden durfen
Bstc nach diesem Artikel wird also voraussichtlich eher “nicht kritische AB” nur nach Ricksprache (nicht aber ein Besuch) mit dem
Ziff 5 umfassen. Es ist daher nicht erklarbar und auch nicht verhaltnismassig hier Tierarzt eingesetzt werden. Dies gilt fur alle

strengere Anforderungen betreffend Handhabung zu erlassen als bei
anderen Therapeutika. Dass die Verabreichung “nur” auf explizite tierarztliche

Tiergattungen (auch Fisch) und fir Immunpréparate.
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Anweisung erfolgen darf macht Sinn. Ausserdem bezweifeln wir den
Bestandesbesuch hinsichtlich Kosten-Nutzen-Verhaltnis stark.

Fir Impfstoffe/immunologische Praparate (keine Resistenz- und
Ruckstandprobleme) macht ein Besuch vor Ort durch den Tierarzt keinen
Sinn.

Zusatzlich ist es sinnvoll zu wissen, wo diese Liste abgelegt ist und dass ein
entsprechender Zugang vorhanden ist.

Hingegen dirfen auch diese Praparate allenfalls “auf
Vorrat” abgegeben werden.

Art. 7 Der Begriff "Institut” ist zu ersetzen durch das BLV Stellt die EZV Arzneimittelsendungen fest, die dem BLV
Bstd nicht gemeldet worden sind beziehungsweise fir die
Ziff 2 keine Bewilligung des BLV vorliegt, so informiert sie das
BLV
Art. 8 Bezuglich des Einsatzes von Arzneimittel als Betdubungsmittel ist in der Abgabe von Betaubungsmittel durfen zusatzlich fur
Abs. 3 Fischzucht dringend eine Ausnahmeregelung einzufihren. Dies weil bei der Fische abgegeben werden. Das Aufbieten eines
Gewinnung von Laich Fische zu betduben sind. Da eine Tierarztes ist dabei nicht notwendig.
Laichgewinnungsperiode sich z. T. Uber 14 Tage erstrecken kann, steht das
aufbieten eines Tierarztes (bis zu zweimal taglich) in keinem Kosten-Nutzen-
Verhaltnis.
Art. 8, Art. 36¢c | Wir unterstiitzen den Ansatz, dass Antibiotika eine mangelnde Erg. Art. 36c Erwahnung der Begriffe Hygiene,
Betriebsflihrung nicht kompensieren durfen, sehen aber in der gewahlten unzulanglicher Haltung / Pflege und Betriebsflihrung bei
Formulierung viel Interpretationsspielraum. Eventuell kdnnte in Art. 36.c. die der Abklarung der Ursachen
Abklarung zu Hygiene, ungenugender Haltung / Pflege und Betriebsfiihrung
namentlich aufgeflihrt werden, um diese Faktoren sicher in die
Ursachenanalayse einzubinden.
Art. 8 Wir begrissen die Mdglichkeit der Unterkonfektionierung. Hingegen sind die | Sofern ein Produkt lediglich fur eine aktuelle
Bst a geforderten Angaben auf der Unterkonfekt-Packung vollig tbertrieben und Behandlung abgegeben wird und das Produkt
Ziff 2 nicht praxistauglich. Dass auf einer Etikette die genaue Bezeichnung des unmittelbar fur maximal 7 Tage verwendet wird genuigt
Produktes ersichtlich sein muss ist plausibel. Dazu genlgt aber die die genaue Bezeichnung gemass Bst a und die
“Bezeichnung des Arzneimittels. Die Bst b-f sind nicht nétig, sofern das Angaben unter Bst b-f sind in diesem Fall nicht
Produkt direkt vom Tierarzt und nur fir eine aktuelle Behandlung abgegeben | zwingend.
wird (keine Abgabe auf Vorrat).
Art. 10 Es gibt verschiedene Mdglichkeiten den Gesundheitszustand einer Herde Letztes Wort in Klammern (Bestandesbesuch) streichen
Ziff 1 beurteilen zu kénnen. Beim Gefligel kdnnen insbesondere Sektionen einen
Bestandesbesuch allenfalls ersetzen und gleichwertig anerkannt werden
Art. 10 Wie oben untern Art 7 schon dargelegt wird es sich beim Gefligel um Letzter Satz: “Ausgenommen davon sind eingefihrte, in
Ziff 2 “weniger kritische AB oder Wirkstoffe" handeln als zugelassen sind. Daher ist | der Schweiz nicht zugelassene Tierarzneimittel”.

es nicht vertretbar dafir strengere Regeln als fiir zugelassene Produkte zu
verlangen. Somit missen diese auch “auf Vorrat” abgegeben werden kdnnen

Ersatzlos streichen
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Fir Impfstoffe (keine Resistenz- und Ruckstandprobleme) macht ein Besuch
vor Ort durch den Tierarzt keinen Sinn.

Art 15
Bst a

Der Gesetzestext ist aus unserer Sicht zu restriktiv, denn bei einer
Anlieferung einer AMV oder eines FUAM durch den Tierarzt vor Ort muss ein
schriftlicher Vertrag mit dem Master ausreichen. Eine orale
Gruppenbehandlung mit AMV ist bei Geflugel selten. Die Gesetzesanderung
wirde verlangen, dass der Tierarzt einen jahrlichen Kontrollbesuch bei allem
Master durchfuhrt, obwohl er im Laufe des Jahres keine Behandlung
durchgefuhrt hat.

Ohne Vereinbarung, aber nur mit FTVT-Vertrag, besucht der Tierarzt
gezielter Betriebe, die ein potentielles Risiko aufweisen, anstatt sich auf
mehrheitlich administrative Besuche auf unproblematische Betriebe zu
fokussieren.

Mit einem VRT-Vertrag ist der Tierarzt zu einer Visite automatisch flr jede
orale Gruppenbehandlung, was bei einer Medvet-Vereinbarung nicht der Fall
ware.

Den Teil betreffend TAM-Vereinbarung streichen.

Art. 16.1

Mit Blick nach Danemark, wo Antibiotika mit hohen Zinkgaben (und ahnlicher
Resistenzproblematik) ersetzt werden, mochten wir an dieser Stelle die
Gefahr der Kreuzkontaminationen durch Zink und mit Antibiotika hinweisen
und das EDI dazu anregen, diese Thematik im Auge zu behalten.

Art. 18
Abs. 1

Wir setzen voraus, dass der Absatz 2 bestehen bleibt und somit das tagliche
Anmischen bestehen bleibt.

Art. 18

In der EU gehdrt Trankewasser explizit NICHT zu den Futtermitteln und die
Verabreichung von Medikamenten via Trinkwasser gehort nicht unter diesen
Artikel.

In Anlehnung an die Praxis in der EU muss es auch in der Schweiz es
moglich sein Tierarzneimittel Impfstoffe Gber Trinkwasser zu verabreichen
ohne dass dazu eine FTVT notig ist. Gemass Infoschreiben der Swissmedic
vom 2005 sind Immunbiologika nicht als Arzneimittelvormischungen
registriert. Daraus folgt, dass unter Futterungsarzneimitteln keine
Immunbiologika zu verstehen sind, auch wenn diese ubers Trinkwasser
verabreicht werden.

Die Dosiergerate, mit denen Arzneimittel dem Wasser beigemischt werden
denn diese Anlagen beim Gefligel sind so einfach und unkompliziert/

Trinkwasserverabreichung ist neu analog zur Situation in
der EU NICHT mehr als «Futtermittel-Medikation» taxiert
und Impfstoffverabreichungen Uber das Trankewasser
werden wie jede andere Tierarzneimittel-Verabreichung
gehandhabt.

Somit entfallt auch fir Trinkwasser-Anlagen eine
Bewilligung durch Swissmedic, die fur Trinkwasser-
Dosieranlagen so oder so ubertrieben und unnétig ist.
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problemlos zu handhaben, dass auch ohne entsprechende FTVT-Schulung
eine sachgemasse Verabreichung mdglich ist. Bei jeder Verabreichung (auch
Uber Trinkwasser) muss der Tierarzt die sichere Verabreichung prifen,
ahnlich wie jeder Tierarzt dies auch bei jeder anderen Verabreichung z.B. via
Spritze tun muss. Es braucht schliesslich auch keine FTVT-Schulung zum
Verabreichen einer Spritze, obwohl unzweifelhaft jede Spritze ein
«technisches Gerat» ist.

Fir eine Prazisierung empfehlen wir "Institut" durch "Swissmedic" zu
ersetzen.

"Institut" durch "Swissmedic" ersetzen

Art 19 Fiir die Betreuung und Uberwachung der Fiitterungsanlage braucht es «nur» | TAM-Vereinbarung ersetzen durch FTVT-Vertrag
Bst a einen FTVT-Vertrag und nicht zuséatzlich eine TAM-Vereinbarung (siehe Art.
15).
Art 19 Dass die Anlage einwandfrei funktionieren muss ist selbstverstandlich. Dazu Letzter Satzteil ersatzlos streichen.
Bst f braucht es Wartung und Unterhalt. Diese Wartung kann aus unserer Sicht Neu heisst es lediglich:
auch der Inhaber der Anlage unter Umstéanden einwandfrei selber tun. Es «Er (der Inhaber) muss dafir sorgen, dass die
braucht also nicht zwingend eine Wartung durch «Fachperson». technischen Anlagen einwandfrei funktionieren.»
Art 20 Siehe Art. 15 Sie oder er ubt die unmittelbare fachliche Aufsicht in
Bst a dem ihr oder ihm gemass Vertrag nach Artikel 19
Buchstabe a zugeordneten Betriebsbereich aus und
gewahrleistet insbesondere die Voraussetzungen fur
den sachgemassen Umgang mit Arzneimitteln und den
hygienischen Umgang mit den technischen Anlagen
Art. 36a-d Die Auswertung darf ausschliesslich intern passieren und héchstens Der Artikel 36 a-d ist neu zu formulieren.

anonymisiert und pauschal in einem Bericht erfasst werden.

Es ist uns ein Anliegen, dass Signal- und Aktionswerte klar definiert werden
und somit eine einheitliche Sprache gefiihrt wird. Zusatzlich ist zu klaren wie
die Uberschreitung der Werte vertraulich behandelt werden und welche
Aktionen darauf folgen.

Auch haben wir bedenken, dass die «Vergleichbarkeit» von
unterschiedlichen Kundenstammen» unmdglich sein wird und wir wollen eine

«Bevormundung» der einschlagig geschulten Fachleute verhindern.
Ausserdem sind die Kostenfolgen flr die Betriebe unverhaltnisméssig hoch
vorhersehbar und somit untragbar / unverhaltnismassig.
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Als Abnehmer méchten wir nur unbedenkliche Tiere ohne unerwiinschte
Rickstande ankaufen, daher hatten auch wir ein Interesse an Betrieben mit
erhdhtem Antibiotikaverbrauch. Wie bitten das BLV zu prifen, ob eine
datenschutzkonforme Informationsweitergabe von Tierherkunften mit hohem
Antibiotikaeinsatz an die Schlachtbetriebe moglich ware.

Bezuglich Aktions- und Signalwerte: Bei Fischen weisen wir darauf hin, dass
die Haltungsform und die Spezies in der Definition der Signal- und
Aktionswerte zwingend spezifisch zu definieren sind. Von einer starren
Handhabung ist hier dringend abzuraten.

Anhang 1 Es mussen nur die Ablagen der Tierarzneimittel im Betriebsgebaude Betrifft ausschliesslich die Ablage im jeweiligen
Ziff 1 kontrolliert werden. zugehorigen Betriebsgebaude.

Abs 1

Bstd

Anhang 1 Nur die Besuchsfrequenz muss in der TAM-Vereinbarung festgehalten Bst a und Bst b ersatzlos streichen

Ziff3 werden, wie dies schon jetzt gilt. (Sonst missen unnétigerweise wiederum

Abs 3 und immer wieder neue TAM-Vereinbarungen allenfalls unter Kostenfolge flr

die Landwirte erstellt werden)

Datenkatalog
211,

Punkte 6, muss geldscht sein. Ein FTVT Vereinfachung hat nichts zu tun mit
einem Antibiotikadatenbank.

Siehe Artikel 15

Punkt 6 fur die Gefligeltierarzten 16schen.
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Von: Samuel Dietrich

An: BLV-Vernehmlassungen

Betreff: Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem Antibiotika in
der Veterindrmedizin: Er6ffnung der Vernehmlassung

Datum: Dienstag, 6. Juli 2021 08:54:39

Sehr geehrte Dame,

sehr geehrter Herr

Besten Dank fur die Gelegenheit zur Stellungnahme. Der Schweizerische Apothekenverband pharmaSuisse
begriisst die Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung tiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterindrmedizin.

Freundliche Grisse

Samuel Dietrich

Stabsstelle Recht

Jurist

pharmaSuisse

Schweizerischer Apothekerverband

Recht

Stationsstrasse 12, CH-3097 Bern-Liebefeld

T +41(0)31 978 58 58/66, F +41 (0)31 978 58 59

samuel.dietrich@pharmaSuisse.org, www.pharmasuisse.org
Corona-Testing

Lassen Sie sich in der Apotheke testen: www.ihre-apotheke.ch
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Stellungnahme von
Name / Firma / Organisation / Amt : Proviande

Abkurzung der Firma / Organisation / Amt
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Wichtige Hinweise:
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3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und
Veterindrwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33
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1 Allgemeine Bemerkungen

Proviande begriisst die Revision, weil sie insbesondere der StAR Rechnung tragt. Die Regelungen, welche Tierarztinnen und Tierarzten ermdglicht, durch
einen vereinfachten Prozess Arzneimittel einzufiihren und umzuwidmen erscheint uns sinnvoll, weil damit die Verflgbarkeit von Arzneimitteln verbessert
aber auch kontrolliert wird und diese nicht auf illegale Weise im Ausland beschafft werden missen. Die Erganzung (art. 6 Abs.1) mit entsprechend
Umwidmungsgrinden ist wichtig. Ebenfalls begrisst wird, dass samtliche Vertrage integraler Bestandteil der TAM-Vereinbarungen werden und so
jederzeit im IS ABV ersichtlich sind.

Auch die strengere Handhabung und Dokumentation von antibiotikahaltigen Arzneimittelvormischungen (AMV) und Futterungsarzneimittel (FOAM), welche
oral an ganze Tiergruppen verabreicht werden, wird begrisst. Mangelhafte Hygiene und Haltungsbedingungen sollen nicht mit Gruppenbehandlungen mit
Antibiotika ausgeglichen werden. Allerdings legt das Tierschutzrecht die Bedingungen fir die Haltung, Pflege und Betreuung der Tiere fest. Daher ist in der
Tierarzneimittelverordnung auf Bestimmungen, die solche Aspekte betreffen zu verzichten.

Fir die Umsetzung von StAR ist eine zuverlassige Datengrundlage Uber den Antibiotikaverbrauch unerlasslich. Wir begriissen jede Verbesserung der
Datengrundlage, die zu einem Erkenntnisgewinn und wenn nétig Massnahmen sowohl bei Tierhaltenden wie auch bei der Tierarzteschaft, die zu einem
maoglichst geringem, aber optimierten Antibiotikaeinsatz fiihren kénnen. Allerdings mussen die Resultate der Erhebungen aussagekréftig sein, erst dann
kénnen Massnahmen ergriffen werden.

Zu den Prazisierungen in der IS ABV-Verordnung haben wir keine Bemerkungen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

2/2



0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

herzlichen Dank fiir die Méglichkeit, zur Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung (iber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin Stellung nehmen zu kénnen!

¢ Der Rindergesundheitsdienst begrusst grundsatzlich die geplanten Anpassungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung Uber das
Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin insbesondere in den Bereichen «Erleichterungen des Importes und der Umwidmung von
Arzneimitteln» mit dem Ziel, die Versorgungssicherheit zu verbessern, damit Impfstoffe sowie zur Behandlung kranker Tiere notwendige wirksame
Arzneimittel zur Verfugung stehen.

e Beaziiglich der Massnahmen zur Senkung des Antibiotikaverbrauchs und Verhinderung von Resistenzen, sehen wir es als zielfihrend an, den
Fokus nicht auf Einzelbetriebe oder Praxen zu legen. Es erscheint uns effizienter, in einem ersten Schritt, die Daten der
Antibiotikaverbrauchsdatenbank z.B. bezuglich des Verbrauchs an Reserveantibiotika oder bezliglich des Verbrauchs bei verschiedenen
Tierarten, in verschiedenen Produktions- und Haltungsformen, in verschiedenen Altersgruppen starker in den Fokus zu nehmen. Damit werden
Ubergeordnete Probleme sichtbar, die oft nicht nur auf Einzelbetriebsebene geldst werden kdnnen.

o Die Tierarzteschatt liefert im Rahmen von IS ABV umfassende Daten zum Antibiotikaverbrauch. Es braucht ein gemeinsames Herangehen an
diese Thematik und eine gute Zusammenarbeit der verschiedenen Player in der Tierarzteschaft und der Landwirtschaft. Die Sanktionierung einer
Minderheit von Tierarzten bzw. Landwirten kann allenfalls erwogen werden, wenn eine konsistente, gegen Fehlinterpretationen gefeite Methode
fur die Auswertung der Daten zweifelsfrei gewahrleistet ist. Das scheint gegenwartig nicht der Fall zu sein; die Datenlage ist zudem noch nicht
ausreichend. Insofern kann allein das Uberschreitens eines Benchmarks, von dem man im Moment noch nicht weiss, wie dieser kinftig berechnet
werden wird und wie er gesetzt werden wird, nicht die Begriindung von Massnahmen sein. Unabhangig davon sind Massnahmen und
Einschréankungen im Zusammenhang mit IS ABV abzulehnen, die firr die Uberwiegende und sich pflichtgemass verhaltenden Mehrheit einen
massiven zusatzlichen Arbeitsaufwand bedeuten.

e Bevor ein Massnahmenkatalog erarbeitet wird, muss ermittelt werden, ob zwischen den Daten im IS ABV und den Tiergesundheitsdaten eine
Korrelation besteht. Auch der Zusammenhang mit der Resistenzproblematik muss wissenschaftlich untersucht werden, um ein faktenbasiertes
Vorgehen bei einem tatsachlich iberméassigen Antibiotikaverbrauch zu gewahrleisten.

o Es bestehen Zweifel, ob der Antibiotikaverbrauch wirklich auf Einzelbetriebe und ihre Tierzahlen (Messbarkeit) heruntergebrochen werden kann.
Auch die Vergleichbarkeit sowohl der Landwirtschaftsbetriebe wie auch der Tierarztpraxen untereinander ist aufgrund der heutigen Datenlage
nicht gegeben.

o Der RGD wiinscht sich, dass bei der Erarbeitung eines Massnahmenkatalogs die Fachsektionen der GST und Vertreterinnen und Vertreter der
Tiergesundheitsdienste und der Vetsuisse Fakultaten eingebunden werden, zumal sie u.a. bei der Erarbeitung von Leitfaden einen wichtigen
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Beitrag bei der Bekdmpfung der Antibiotikaresistenzen in der Tiermedizin geleistet haben. Ein solcher Massnahmenkatalog musste sich an
periodischen Auswertungen orientieren.
e Einige der vorgesehenen Massnahmen greifen empfindlich in die Freiheitsrechte der Betroffenen ein (z. B. Wirtschaftsfreiheit bei Entzug der
DHB). Solche Massnahmen gehdren in ein formelles Gesetz oder deren Grundziige muissen zumindest auf Gesetzesstufe verankert sein. Dartiber
hinaus ist fraglich, ob bei gewissen Massnahmen der Bund Gberhaupt gesetzgebungsbefugt ist (z. B. Entzug DHB). Darlber hinaus kdnnen
manche Massnahmen gar nicht gegen Tierarztpraxen, sondern nur gegen Einzelpersonen ergriffen werden (z.B. Pflicht zur Weiterbildung, Entzug

DHB).

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 6 Abs 1 und
2

Diese Anpassung wird durch den RGD unterstitzt. Mit dieser Formulierung
wird der Voraussetzung der Verflgbarkeit mehr Gewicht verliehen.

Art 7 c Abs 3

Kommentar zu Artikel 7c Abs 3: wiinschenswert ware eine Spezifizierung,
dass die Einfuhr immunologischer Tierarzneimittel direkt erfolgen muss, ohne
Vertrieb Gber Apotheken.

Art 8 Abs 4

Der RGD beantragt, diesen Absatz zu streichen. Der Einsatz von Antibiotika
sollte dann erfolgen, wenn es der Gesundheitszustand der Tiere erfordert. Es
darf nicht sein, dass kranke Tiere auf Betrieben mit schlechten
Hygieneverhaltnissen oder Haltungsbedingungen nicht behandelt werden
durfen — zumal diese Erkrankungen nicht immer in direktem Zusammenhang
mit der aktuellen Erkrankung stehen. Die Formulierung ist sehr vage und in
alle Richtungen interpretierbar und somit fir den Vollzug nicht geeignet.

Ersatzlos streichen

Art 10 Abs.2

Der letzte Satz ist zu streichen. Sowohl Medikamente wie Impfstoffe,
insbesondere stallspezifische Impfstoffe, die in der Schweiz nicht zugelassen
sind und importiert werden, missen auch auf Vorrat abgegeben werden
kénnen. Momentan missen zum Beispiel Eisenpraparte mit 20%
Eisendextran importiert werden, da diese in der Schweiz nicht lieferbar sind.
Falls diese Regelung eingefiihrt wird, wird das eine zielgerichtete Prophylaxe
erschweren, statt diese zu erleichtern.

Der letzte Satz ist zu streichen (Ausgenommen davon sind
eingeflihrte, in der Schweiz nicht zugelassene Tierarzneimittel)
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Art 15a Entscheidend bei der Verschreibung von Futterungsarzneimitteln und Der RGD fordert den Artikel 15a zu belassen:
Arzneimittel-Vormischungen zur oralen Gruppentherapie ist die Beurteilung «Futterungsarzneimittel und Arzneimittel-Vormischungen fiir
der erkrankten Tiergruppe und das notwendige Fachwissen des die orale Gruppentherapie diirfen ausschliesslich durch eine
verschreibenden Tierarztes — und nicht, ob der Betrieb mit diesem Tierarzt fachtechnisch verantwortliche Tierarztin oder einen
einen TAM-Vertrag hat oder nicht. Im Rahmen der Ferienablésungen muss fachtechnisch verantwortlichen Tierarzt nach Artikel 20
diese Verschreibung weiterhin méglich sein. Die Verschreibung erfolgt bereits | verschrieben werden.»
jetzt praktisch immer durch die Praxis mit dem TAM-Vertrag.

Art 36a Aufgrund der schwachen Datenlage zweifelt der RGD an, dass mit Hilfe Anderungsvorschlag Art 36 Abs 3:
dieser Daten messbare und vergleichbare zuverlassige Werte ermittelt Das BLV erlasst in Abstimmung mit den Vertretern betroffener
werden kdnnen, auf denen basierend sinnvolle Alarmwerte festgelegt werden | GST Fachsektionen technische Weisungen zur Berechnung
kénnen. Wie weiter oben gefordert, ist der Artikel 36 a in der vorliegenden der Vergleichsdaten sowie zur Festlegung der Aktions- und der
Form abzulehnen. Eine Umformulierung des Abs. 3, welcher den Vertretern Signalwerte.
der betroffenen GST Fachsektionen ein Mitspracherecht bei der Erarbeitung
und Festlegung dieser Berechnungsarten und -werte einrdumt, wird als
minimale Anforderung formuliert. Basierend auf Werten, die durch das BLV
festgelegt werden, besteht evt. auch die Gefahr, dass diese Werte immer
weiter gesenkt werden und es schlussendlich nicht mehr dem
Bestandestierarzt obliegt, gemass ,Good Veterinary Practice“ zu
entscheiden, ob er kranke Tiere behandeln darf oder nicht.
Zu empfehlen ware es, den Artikel vorlaufig ganz zu streichen.
Art 36 b Siehe weiter oben: dieser Artikel ist aufgrund der momentan noch Streichen Art 36 b
unzureichenden Datenlage zu streichen oder eine Klausel einzusetzen,
welche das Inkrafttreten formuliert
Art 36 c Auch dieser Artikel sollte gestrichen werden. Der Text ist viel zu detailliert. Zu | Streichen Art. 36 ¢
keinem anderen Verstoss gegen die Gesetzgebung ist in der bisherig
geltenden Tierarzneimittelgesetzgebung in einem Verordnungstext festgelegt,
nach wie vielen und welchen Verstdssen in einem Bereich im Detail was
gemacht werden muss. Das ist unverhaltnismassig, ausser es kann
tatsachlich ein klarer Zusammenhang zwischen der Resistenzlage und den
eingesetzten Antibiotika nachgewiesen werden!
Art36d Art. 36 d Absatz 1 Streichung oder wesentliche Umformulierung

a)
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1. Auch dieser Punkt ist abzulehnen. Auch hier ist viel zu detailliert
festgehalten, wann was fir Massnahmen und in welchen Bereichen ergriffen
werden mussen. Es darf auch nicht der kantonalen Behorde iberlassen sein,
die Tierarztinnen und Tierarzte zu bestimmen, die problematische Betriebe
beurteilen und beraten. Es muss in Zusammenarbeit mit Fachsektionen und
ev. weiteren Fachleuten wie Vetsuisse oder Tiergesundheitsdiensten
festgelegt werden, welche Qualifikationen solche Tierarztinnen haben
mussen, damit sie vom Kanton beigezogen werden kénnen. Es muss eine
nationale Liste gefordert werden, damit der Betriebsleiter eine Auswahl hat,
falls sein Bestandestierarzt nicht dazugehort.

36 d Absatz 1 a

2. Es ist abzulehnen, dass hier aufgefiihrt wird, in welchen Bereichen
Auflagen notwendig sind. Diese Aufzéhlung ist allenfalls provisorisch und.
enthalt nicht alle wichtigen Faktoren. Es obliegt der zugezogenen
Fachperson zu ermitteln, in welchen Bereichen Probleme bestehen und was
dort fir Massnahmen zu empfehlen sind.

3. Solche Massnahmen kann ein Veterinaramt in einem schwierigen Fall
sicher einmal erlassen, wenn es dies als notwendig erachtet. Es ist aber nicht
verhaltnismassig, dies detailliert im Verordnungstext festzuschreiben.

36 d Absatz 1 b)

1-3

Es ist strikt abzulehnen, dass die kantonalen Veterindramter diese
Expertinnen zur Beurteilung von Tierarztpraxen alleine aussuchen. Es muss
in Zusammenarbeit mit BLV und Fachsektionen, Vetsuisse Fakultaten und
Tiergesundheitsdiensten festgelegt werden, was es hier flr Fachpersonen
braucht, welche als Expertinnen eingesetzt werden kdnnten. Auch hier sollte
eine Liste mit einer Auswahl vorhanden sein. Grundsatzlich ist sehr fraglich,
ob es so etwas wirklich braucht.. Bisher sind die Veterinaramter immer ohne
solche detailliert ausformulierten vorgeschriebenen Massnahmen
ausgekommen, wenn es darum ging, die tatsachlich ,schwarzen Schafe“im
Hinblick auf den Tierarzneimitteleinsatz anzugehen.

4. Der Entzug der DHB ist ein massiver Eingriff und kdme faktisch einem
Berufsauslbungsverbot gleich. Hierfur wiirde es einer ausreichenden
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gesetzlichen Vorgabe und Verankerung bedurfen, die vorliegend nicht erfullt
scheint (siehe Anmerkungen ganz oben). Der Entzug der DHB wegen
missbrauchlichem AB-Einsatz ist unverhaltnismassig und nicht zielfiihrend im
Sinne des Tierwohls.
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0 Schweizerische Eidgenossenschaft Département fédéral de l'intérieur DFI

Confederatl.on sms_se Office fédéral de la sécurité alimentaire et
Confederazione Svizzera des affaires vétérinaires OSAV
Confederaziun svizra Division Droit

Procédure de consultation de la modification de I'ordonnance sur les médicaments vétérinaires et de I'ordonnance
concernant le systéme d’information sur les antibiotiques en médecine vétérinaire
(du 25 mars 2021 au 9 juillet 2021)
Avis de

Nom / entreprise / organisation / service : Round Table Antibiotics

Sigle entreprise / organisation / service : RTA

Adresse, lieu : c/o Sitem-Insel AG, 3010 Bern
Interlocuteur : J.-C.Piffaretti

Téléphone : +41 79 455 05 06

Courriel : piffaretti@interlifescience.ch
Date : 14.07.2021

Remarques importantes :
1. Nous vous prions de ne pas modifier le formatage du formulaire.

2. Merci d'utiliser une ligne séparée par article d’ordonnance.

3. Veuillez faire parvenir votre avis au format Word d'ici au 9 juillet 2021 a I'adresse suivante :
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Office fédéral de la sécurité alimentaire et
des affaires vétérinaires OSAV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Berne
Tél. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.osav.admin.ch



1 Remarques générales

La Table Ronde Antibiotiques (RTA) exprime sa satisfaction concernant les mesures visant a mieux surveiller 'usage des antibiotiques en médecine
vétérinaire et a mieux surveiller le potentiel de développement de la résistance aux antibiotiques. Le RTA n'a pas de commentaire particulier a apporter

2 Remarques sur les différentes dispositions

Article Commentaires / remarques Proposition de modification (texte)
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Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Schweizerischer Bauerinnen- und Landfrauenverband
Abkulrzung der Firma / Organisation / Amt : SBLV

Adresse, Ort : Laurstrasse 6, 5200 Brugg

Kontaktperson : Anne Challandes / Yvonne Koller Renggli

Telefon : 056/441 12 63

E-Mail : challandes@landfrauen.ch

Datum :29.6.2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den geplanten Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das
Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin. Keine 4 Wochen nach dem Start dieser Vernehmlassung ist die Tierarzneimittelverordnung in die
Vernehmlassung zur «vorgezogenen Verordnungsrevision im Tierarzneimittelrecht» einbezogen. Bei der Durchsicht dieser zweiten Vernehmlassung, stellt
der Schweizerischer Bauerinnen- und Landfrauenverband (SBLV) fest, dass diese 2. Revision wohl eine zeitliche Dringlichkeit aufweist, diese aber
aufgrund der Tatsache, dass die Erlasse der EU, welche diese Revision nétig machen schon seit dem 11. Dezember 2018 vorliegen. Das Warten auf
allféllige Durchfuhrungserlasse der EU, die noch immer nicht vorliegen, hat keine Klarheit gebracht. Wir bitten Sie kinftig die Belibung der interessierten
Krise mit parallellaufenden Vernehmlassungen zu gleichen Erlassen durch eine rechtzeitige amtsinterne Koordination zu vermeiden.

Die Schweiz stellt einen kleinen Markt flir Tierarzeneimittel dar. Daher kann es vorkommen, dass fir bestimmte Indikationen oder fir bestimmte Tierarten
kein TAM zugelassen ist. Mit der Umwidmung und der zweistufigen Einfuhr von in der Schweiz nicht bewilligten TAM soll diesem Manko begegnet werden.
Die Anforderung, dass ein mit (Sonder-)Bewilligung des BLV eingeflhrtes TAM zwingend einen «grossen therapeutischen Nutzen» aufweisen muss, ist
mit den anderen Anforderungen an diese Bewilligung per se sichergestellt.

Die Bestimmung, dass ein TAM dessen Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde, nicht mit Bewilligung des BLV eingefluhrt werden darf, ist fir Tierarzte
nicht umsetzbar und wird daher abgelehnt.

Das Tierschutzrecht legt die Bedingungen fir die Haltung, Pflege und Betreuung der Tiere fest. Daher ist in der Tierarzneimittelverordnung auf
Bestimmungen, die solche Aspekte betreffen zu verzichten.

Neue Bestimmungen, aus denen eine Pflicht z.B. fir den Abschluss von Wartungsvertragen fir technische Anlagen abgeleitet werden kann. Werden vom
SBLV abgelehnt.

Die Schwellen fur die Interventionen der Behorden bei erhdhtem oder Uberméassigem Antibiotikaverbrauch sind in der Verordnung nummerisch festzulegen
und gehoren nicht in eine technische Weisung.

Der SBLYV ist mit den vorliegenden Anpassungen beziglich der IS ABV-Verordnung, grundsatzlich einverstanden.

Besten Dank fir die Berticksichtigung unserer Anliegen

Freundliche Griisse
Schweizerischer Bauerinnen- und Landfrauenverband
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 3, Abs. 1, Der SBLV begrisst die Erweiterung des Begriffes “Nutztier” auf Tiere, welche
Bst. a in der Futtermittelproduktionskette eingesetzt werden
Art 7a, Bst. f Die Einfuhr mit Bewilligung ist nach der Umwidmung gemass Art. 6, der Bst. f streichen
Einfuhr mit Meldung Art. 7 die dritte Stufe in der Kaskade, um einen TAM- Art. 7a Einfuhr mit Bewilligung
Notstand zu beheben. Der grosse therapeutische Nutzen darf in dieser 1 Tierarztinnen und Tierarzte ...
Situation als gegeben betrachtet werden, weil die anderen Voraussetzungen | f—veon-der-Anwendung-ein-grosser-therapeutischer
gemass Art. 7, insbesondere Bst. e (Zieltierart und Indikation) diesen Mlutzen s emperton iotune
hinreichend sicherstellen. g. ...
Art. 7c, Abs. 2 | Weil diese Bestimmung nicht umsetzbar ist, ist auf deren Erlass zu Abs. 2 streichen
verzichten. Die Tierarzte kdnnen nicht wissen, ob und bei welchen TAM eine | Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr
Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde. Zudem ist es moglich, dass SoieElptulheron Tersraelpmitiels doren Zuloscune
ihnen aus Datenschutzgriinden die Informationen gar nicht zuganglich sind. brdercehreloboslobnerdon o coplo e
deFeH—GeHeFIk—a—l—St—V&FbOteFF- i v
Art. 7d Daten zu den Meldungen und Bewilligungen zur
Art. 7d, Abs. 2 | Die Information sollte an die fur die Meldung/Bewilligung zustandige Behérde | Einfuhr
gerichtet werden. 2 Stellt die EZV Arzneimittelsendungen fest, die dem
BLV nicht gemeldet worden sind beziehungsweise fir
die keine Bewilligung des BLV vorliegt, so informiert sie
das BLV Institut.
Art. 8, Abs. 4 Dieser Absatz ist zu streichen. Die Vorgaben bezlglich Hygiene, Abs. 4 streichen
Haltungsbedingungen und Pflege sind im Tierschutzgesetz und dessen +Antibiotika-diirfen-nicht routinemissig
Ausfuhrungsbestimmungen geregelt. In der TAM-Verordnung sind keine versehpiaber oboeccabon ecar sngayrageet
neuen Anforderungen zu definieren. werden, um mangelhafte Hygiene, unzulangliche
Haltungsbedingungen oder Pflege
Art. 19, Bst. f Man kénnte daraus ein Wartungsvertragspflicht ableiten, welches zusatzliche | Bst. f streichen

Kosten flr den Landwirt verursachen wirde.

‘£ i d i haisel
Anl . tfroi funktiond '

iner Eact Imissiae W

Jurchaetiit ! dol . on.
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Die vorgesehen Art der Auswertung und der Massnahmen bei erhéhtem

36a, Abs. 3und 4

Art. 36a-c Antibiotikaverbrauch resp. bei erhdhten Verschreibungen sind 3 Der Signalwert umfasst den Bereich von 10 -
nachvollziehbar. Der SBLV erinnert daran, dass im Vorfeld der Einfihrung 20% Betriebe mit den héchsten Verbrauchs-
des IS-ABV den Betroffenen kommuniziert wurde, dass ein Signalwert fur resp. Verschreibungsmengen, der
erhdhten Verbrauch 20% der Betreibe /TA-Praxen und der Aktionswert die Aktionswert diejenigen mit den héchsten
obersten 10% der Betreibe / TA-Praxen betreffen wird. Daher schlagen wir 10% Das BLV erlasst technische Weisungen
vor, diese in der Verordnung festzuhalten. zupberechaune cer apalalehodoton coyra

zupestlecupe dep Mcdtioneuncl deop
4 Das BLYV erlasst technische Weisungen zur
Berechnung der Vergleichsdaten sowie-zur
Eestiecune e tope—und des
Sleralierte,
Anhang I,Ziff. | Neu wird die Anzahl Bestandesbesuche pro Jahr nach Bestandesgrosse Ziff 2, Abs. 1 (Tabelle)
2, Abs. 1 definiert. Es werden zum Teil Bestandesbesuche fir jede Einstallung oder

mind. 4 Bestandesbesuche/Jahr verlangt. Man muss sich Uberlegen ob das
System praxistauglich ist und ob es die gewlinschte Wirkung zeigt. Der SBLV
ist der Meinung, dass man beim Heutigen System mit 2 bis 4
Bestandesbesuchen verbleiben muss.

Die Fachorganisationen der Tierproduktion sollen ihre
Meinung zu der Tabelle bekanntgeben.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den geplanten Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das
Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin. Keine 4 Wochen nach dem Start dieser Vernehmlassung ist die Tierarzneimittelverordnung in die
Vernehmlassung zur «vorgezogenen Verordnungsrevision im Tierarzneimittelrecht» einbezogen. Bei der Durchsicht dieser zweiten Vernehmlassung, stellt
der Schweizer Bauernverband (SBV) fest, dass diese 2. Revision wohl eine zeitliche Dringlichkeit aufweist, diese aber aufgrund der Tatsache, dass die
Erlasse der EU, welche diese Revision nétig machen schon seit dem 11. Dezember 2018 vorliegen. Das Warten auf allfallige Durchfihrungserlasse der
EU, die noch immer nicht vorliegen, hat keine Klarheit gebracht. Wir bitten Sie kiinftig die Belbung der interessierten Krise mit parallel laufenden
Vernehmlassungen zu gleichen Erlassen durch eine rechtzeitige amtsinterne Koordination zu vermeiden.

Die Schweiz stellt einen kleinen Markt fiir Tierarzneimittel dar. Daher kann es vorkommen, dass fir bestimmte Indikationen oder fir bestimmte Tierarten

kein TAM zugelassen ist. Mit der Umwidmung und der zweistufigen Einfuhr von in der Schweiz nicht bewilligten TAM soll diesem Manko begegnet werden.

Die Anforderung, dass ein mit (Sonder-)Bewilligung des BLV eingeflhrtes TAM zwingend einen «grossen therapeutischen Nutzen» aufweisen muss, ist
mit den anderen Anforderungen an diese Bewilligung per se sichergestellt.

Die Bestimmung, dass ein TAM dessen Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde, nicht mit Bewilligung des BLV eingefluhrt werden darf, ist fir Tierarzte
nicht umsetzbar und wird daher abgelehnt. Der SBV fordert, dass Tierérzte ein Uberblick Uber die Wirkstoffe erhalten, die sie legal einfiihren dirfen. Nur
so kann man eine korrekte und rechtzeitige Versorgung der Tiere gewahrleisten. Bezuglich Einfuhr sollte im Interesse einer einfacheren Administration
und einer schnelleren Versorgung den Aufbau von Konsignationslager erlaubt werden. Damit konnen Tierarzte importierte Tierarzneimittel direkt in der
Schweiz beziehen, wahrend eine Firma sich um Import- und Lagerfragen kimmert. Wenn einzelne Tierarzte Tierarzneimittelimporte fir den
Eigengebrauch tatigen missen, besteht eine grosse administrative Hiirde die dazu fihren kénnte, dass die Tiere nicht mehr rechtzeitig therapiert werden
kénnen. Besonders fur Notfalle wirden Konsignationslager die bestmdgliche Lésung sein.

Das Tierschutzrecht legt die Bedingungen fir die Haltung, Pflege und Betreuung der Tiere fest. Daher ist in der Tierarzneimittelverordnung auf
Bestimmungen, die solche Aspekte betreffen zu verzichten.

Neue Bestimmungen, aus denen eine Pflicht z.B. fir den Abschluss von Wartungsvertragen fir technische Anlagen abgeleitet werden kann, werden vom
SBV abgelehnt.

Die Schwellen fur die Interventionen der Behorden bei erhdhtem oder Gbermassigem Antibiotikaverbrauch sind in der Verordnung numerisch festzulegen
und gehoren nicht in eine technische Weisung. Wenn sich der Antibiotikaeinsatz auf tiefem Niveau stabilisiert und die Massnahmen weitgehend
ausgeschopft sind, mussen Informations- und Signalwert ausgesetzt werden. Sonst kommen auch Betriebe in den Bereich der Werte, die sehr wenig
Antibiotika einsetzen. Diese Betriebe kommen dann unter Druck auf Einsatz von Antibiotika zu verzichten, selbst wenn das aus Tierwohlgriinden nicht
verantwortbar ist.

Der SBV ist mit den vorliegenden Anpassungen bezlglich der IS ABV-Verordnung, grundséatzlich einverstanden.

Besten Dank fir die Berticksichtigung unserer Anliegen
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Freundliche Griisse
Schweizer Bauernverband

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Der SBV begrusst die Erweiterung des Begriffes “Nutztier” auf Tiere, welche

Art. 3, Abs. 1, in der Futtermittelproduktionskette eingesetzt werden

Bst. a

Art 7a, Bst. f Die Einfuhr mit Bewilligung ist nach der Umwidmung gemass Art. 6, der
Einfuhr mit Meldung Art. 7 die dritte Stufe in der Kaskade, um einen TAM-
Notstand zu beheben. Der grosse therapeutische Nutzen darf in dieser
Situation als gegeben betrachtet werden, weil die anderen Voraussetzungen
gemass Art. 7, insbesondere Bst. e (Zieltierart und Indikation) diesen
hinreichend sicherstellen.

Bst. f streichen

Art. 7a Einfuhr mit Bewilligung

1 Tierarztinnen und Tierarzte ...

¢ lor A I . | isel
Nutzen-zu-erwarten-ist;und

g. ...

Art. 7c, Abs. 2 Weil diese Bestimmung nicht umsetzbar ist, ist auf deren Erlass zu
verzichten. Die Tierarzte kdnnen nicht wissen, ob und bei welchen TAM eine
Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde. Zudem ist es mdglich, dass
ihnen aus Datenschutzgriinden die Informationen gar nicht zuganglich sind.

Abs. 2 streichen

Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr

2 Die Einful i imitteln. d Zul
in_der Schweiz abaele} len ist. .

I - ikai |

Art. 7c, Abs. 5 Importierte Tierarzneimittel missen von Tierarzten auf Vorrat abgegeben
kénnen, ansonsten besteht es zum Teil das Problem, dass sogar
Eisenpraparate an Ferkel und Kalber durch einen Tierarzt verabreicht werden
mussen. Ebenfalls fir Impfstoffen fir Geflugel.

5 Arzneimittel, die nach den Artikeln 7—7c¢ eingefuhrt
werden, dirfen nicht-ohne tierarztliche Konsultation
abgegeben werden.

Art. 7d, Abs. 2 | Die Information sollte an die fur die Meldung/Bewilligung zustandige Behorde
gerichtet werden.

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

2 Stellt die EZV Arzneimittelsendungen fest, die dem
BLV nicht gemeldet worden sind beziehungsweise fur
die keine Bewilligung des BLV vorliegt, so informiert sie
das BLV Institut.
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Art. 8, Abs. 3 In den Erlauterungen wird erwahnt, dass Ketamin seit dem 1. Mai 2019 als Abs. 3 Erganzen
Betaubungsmittel eingestuft wird. Es wird aber nicht darauf aufmerksam Anwendungs- und Abgabeeinschrankungen
gemacht, dass Ketamin bzw. Ketaminhaltige Tierarzneimittel in der Praxis bei | 3 Arzneimittel, die als Betdubungsmittel gelten, dirfen
Enthornungen und Kastrationen regelmassig angewendet werden. Mit der nicht fir Nutztiere abgegeben werden. Ausgenommen
vorgeschlagenen Anpassung wird dieser Tatsache keine Rechnung getragen | davon ist die Abgabe fur die Distanzimmobilisation von
und es wirde ein Verbot fur diese Mittel zustande kommen. Damit das nicht in Gehegen gehaltenem und freilebendem Wild fiir den
passiert und diese Tierarzneimittel nach wie vor fur Enthornungen und unmittelbar vorgesehenen Einsatz sowie
Kastrationen eingesetzt werden durfen, muss Abs. 3 unbedingt erganzt Tierarzneimittel, die vom Institut spezifisch fiir die
werden. unter Absatz 2 erwahnten Indikationen zugelassen
sind.
Art. 19, Bst. f Man kénnte daraus ein Wartungsvertragspflicht ableiten, welches zuséatzliche | Bst. f streichen
Kosten flir den Landwirt verursachen wiirde. Sermpresdefirceronn dose die teebnioeben
Der Text kann beibehalten werden, sofern man prazisiert, dass die Wartung Anlagen-einwandfrei funktionieren und dass von
innerhalb der Wartungsfristen gemass Hersteller durch einen crerlEacnssrsen recelmissios Mertupoan
Servicetechniker erfolgt. durchgefithrt und dokumentiert werden.
f. Er muss dafir sorgen, dass die technischen
Anlagen einwandfrei funktionieren und dass von
einem Servicetechniker regelmassige Wartungen
gemass Wartungsfristen des Herstellers
durchgefiihrt und dokumentiert werden.
Die vorgesehen Art der Auswertung und der Massnahmen bei erhéhtem
Art. 36a-c Antibiotikaverbrauch resp. bei erhdhten Verschreibungen sind 36a, Abs. 3und 4
nachvollziehbar. Der SBV erinnert daran, dass im Vorfeld der Einfuhrung des 3 Der Signalwert umfasst den Bereich von 10 -
IS-ABV den Betroffenen kommuniziert wurde, dass ein Signalwert fur 20% Betriebe mit den héchsten Verbrauchs-
erhdhten Verbrauch 20% der Betreibe /TA-Praxen und der Aktionswert die resp. Verschreibungsmengen, der
obersten 10% der Betreibe / TA-Praxen betreffen wird. Daher schlagen wir Aktionswert diejenigen mit den hochsten
vor, diese in der Verordnung festzuhalten. Wenn sich der Antibiotikaeinsatz 10% Das BLV erlasst technische Weisungen
auf tiefem Niveau stabilisiert und die Massnahmen weitgehend ausgeschopft zuslerschaune o lors alehecatop conpln
sind, missen Informations- und Signalwert ausgesetzt werden. Sonst zur Festlegung der Aktions-und der
kommen auch Betriebe in den Bereich der Werte, die sehr wenig Antibiotika Signalwerte.
einsetzen. Diese Betriebe kommen dann unter Druck auf Einsatz von 4 Das BLYV erlasst technische Weisungen zur
Antibiotika zu verzichten, selbst wenn das aus Tierwohlgriinden nicht Berechnung der Vergleichsdaten sewie-zur
verantwortbar ist. Eestiecune e tope—und des
Signalwerte.
Anhang I,Ziff. | Neu wird die Anzahl Bestandesbesuche pro Jahr nach Bestandesgrosse Ziff 2, Abs. 1 (Tabelle) streichen, Abs. 1 wie vorher
2, Abs. 1 definiert. Es werden zum Teil Bestandesbesuche fir jede Einstallung oder belassen:
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mind. 4 Bestandesbesuche/Jahr verlangt. Der SBV ist der Meinung, dass
man beim Heutigen System mit 2 bis 4 Bestandesbesuchen verbleiben muss.

Jeder Betrieb ist je nach Risiko ein bis vier Mal pro
Jahr zu besuchen.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den geplanten Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das
Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin. Keine 4 Wochen nach dem Start dieser Vernehmlassung ist die Tierarzneimittelverordnung in die
Vernehmlassung zur «vorgezogenen Verordnungsrevision im Tierarzneimittelrecht» einbezogen. Bei der Durchsicht dieser zweiten Vernehmlassung,
stellen wir fest, dass diese 2. Revision wohl eine zeitliche Dringlichkeit aufweist, diese aber aufgrund der Tatsache, dass die Erlasse der EU, welche diese
Revision n6tig machen schon seit dem 11. Dezember 2018 vorliegen. Das Warten auf allfallige Durchfihrungserlasse der EU, die noch immer nicht
vorliegen, hat keine Klarheit gebracht. Wir bitten Sie kiinftig die Belibung der interessierten Kreise mit parallel laufenden Vernehmlassungen zu gleichen
Erlassen durch eine rechtzeitige amtsinterne Koordination zu vermeiden.

Die Schweizer Gefliigelproduzenten SGP haben die Meinung der Vereinigung der Gefligelmediziner in der Schweiz (SVGM), die wiederum Teil der
Gesellschaft Schweizer Tierarzte (GST) sind, eingeholt. Da Gefllgel die drittwichtigste Tierart der Schweizer Landwirtschaft ist, gibt es gewisse
Spezifitaten, insbesondere im Hinblick auf die Gruppenbehandlungen und die Vorgehensweise bei Impfungen oder im Zusammenhang mit der Versorgung
von wichtigen Wirkstoffen. Dies speziell, wenn es darum geht, Krankheitsprophylaxe zu betreiben oder im Zusammenhang mit Notstandssituationen bei
fehlenden Alternativ-Registrierungen.

Die Schweiz stellt einen kleinen Markt fir Tierarzneimittel dar. Daher kann es vorkommen, dass fir bestimmte Indikationen oder fir bestimmte Tierarten
kein TAM zugelassen ist. Mit der Umwidmung und der zweistufigen Einfuhr von in der Schweiz nicht bewilligten TAM soll diesem Manko begegnet werden.
Die Anforderung, dass ein mit (Sonder-)Bewilligung des BLV eingefihrtes TAM zwingend einen «grossen therapeutischen Nutzen» aufweisen muss, ist
mit den anderen Anforderungen an diese Bewilligung per se sichergestellt.

Die Bestimmung, dass ein TAM dessen Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde, nicht mit Bewilligung des BLV eingeflhrt werden darf, ist flr Tierarzte
nicht umsetzbar und wird daher abgelehnt.

Das Tierschutzrecht legt die Bedingungen fiir die Haltung, Pflege und Betreuung der Tiere fest. Daher ist in der Tierarzneimittelverordnung auf
Bestimmungen, die solche Aspekte betreffen zu verzichten.

Neue Bestimmungen, aus denen eine Pflicht z.B. fir den Abschluss von Wartungsvertragen fur technische Anlagen abgeleitet werden kann. Werden vom
SGP abgelehnt.

Die Schwellen fir die Interventionen der Behorden bei erhdhtem oder Gbermassigem Antibiotikaverbrauch sind in der Verordnung nummerisch festzulegen
und gehoren nicht in eine technische Weisung.

Der SGP ist mit den vorliegenden Anpassungen bezuglich der IS ABV-Verordnung, grundsatzlich einverstanden.

Besten Dank fur die Berucksichtigung unserer Anliegen
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Freundliche Grisse
Schweizer Gefligelproduzentenverband

Sig. Adrian Waldvogel, Prasident Corinne Gygax, Geschéaftsstelle

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 3, Abs. 1, Der SGP begrisst die Erweiterung des Begriffes “Nutztier” auf Tiere, welche
Bst. a in der Futtermittelproduktionskette eingesetzt werden

Art 7a, Bst. f Die Einfuhr mit Bewilligung ist nach der Umwidmung gemass Art. 6, der
Einfuhr mit Meldung Art. 7 die dritte Stufe in der Kaskade, um einen TAM-
Notstand zu beheben. Der grosse therapeutische Nutzen darf in dieser
Situation als gegeben betrachtet werden, weil die anderen Voraussetzungen
gemass Art. 7, insbesondere Bst. e (Zieltierart und Indikation) diesen
hinreichend sicherstellen.

Bst. f streichen

Art. 7a Einfuhr mit Bewilligung

1 Tierarztinnen und Tierarzte ...

£ lor A I . | isel
Nutzen-zu-erwarten-ist;und

g. ...

Art. 7c, Abs. 2 Weil diese Bestimmung nicht umsetzbar ist, ist auf deren Erlass zu
verzichten. Die Tierarzte kdnnen nicht wissen, ob und bei welchen TAM eine
Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde. Zudem ist es mdglich, dass
ihnen aus Datenschutzgriinden die Informationen gar nicht zuganglich sind.

Abs. 2 streichen

Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr

2 Die Einful Ti imitteln. d Zul
in_der Sehweiz abaelel len ist. .

Art. 7 Beim Geflugel sind im Moment fast nur «kritische AB» registriert. Die Einfuhr
Bst c nach diesem Artikel wird also voraussichtlich eher «nicht kritische AB»
Ziff 5 umfassen. Es ist daher nicht einzusehen und auch nicht verhaltnismassig

hier strengere Anforderungen betreffend Handhabung zu erlassen als bei
anderen Therapeutika. Dass die Verabreichung “nur” auf explizite tierarztliche
Anweisung erfolgen darf, macht Sinn.

Arzneimittel, die nach Art. 7-7¢ eingefihrt werden,
dirfen nur nach Ricksprache mit dem Tierarzt
eingesetzt werden. Dies gilt auch fur Immunpraparate.
Hingegen dirfen auch diese Praparate allenfalls “auf
Vorrat” abgegeben werden.

Art. 7d, Abs. 2 | Die Information sollte an die fur die Meldung/Bewilligung zustandige Behorde
gerichtet werden.

Art. 7d Daten zu den Meldungen und Bewilligungen zur
Einfuhr
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2 Stellt die EZV Arzneimittelsendungen fest, die dem
BLV nicht gemeldet worden sind beziehungsweise fur
die keine Bewilligung des BLV vorliegt, so informiert sie
das BLYV Institut.

Art. 8, Abs. 3 In den Erlauterungen wird erwahnt, dass Ketamin seit dem 1. Mai 2019 als Abs. 3 Erganzen
Betaubungsmittel eingestuft wird. Es wird aber nicht darauf aufmerksam
gemacht, dass Ketamin bzw. Ketaminhaltige Tierarzneimittel in der Praxis bei
Enthornungen und Kastrationen regelméassig angewendet werden. Mit der
vorgeschlagenen Anpassung wird dieser Tatsache keine Rechnung getragen
und es wirde ein Verbot fur diese Mittel zustande kommen. Damit das nicht
passiert und diese Tierarzneimittel nach wie vor fur Enthornungen und
Kastrationen eingesetzt werden dirfen, muss Abs. 3 unbedingt erganzt
werden.
Art. 8 Der SGP begrusst die Moglichkeit der Unterkonfektionierung. Hingegen sind | Sofern ein Produkt lediglich fir eine aktuelle
Bst a die geforderten Angaben auf der Unterkonfekt-Packung vollig Gbertrieben Behandlung abgegeben wird und das Produkt
Ziff 2 und nicht praxistauglich. Dass auf einer Etikette die genaue Bezeichnung des | unmittelbar fir maximal 5 Tage verwendet wird, genligt
Produktes ersichtlich sein muss ist plausibel. Dazu genlgt aber die die genaue Bezeichnung gemass Bst a und die
“Bezeichnung des Arzneimittels. Die Bst b-f sind nicht nétig, sofern das Angaben unter Bst b-f sind in diesem Fall nicht
Produkt direkt vom Tierarzt und nur fir eine aktuelle Behandlung abgegeben | zwingend.
wird (Keine Abgabe auf Vorrat)
Art. 10 Es gibt verschiedene Mdglichkeiten den Gesundheitszustand einer Herde Letztes Wort in Klammern (Bestandesbesuch) streichen
Ziff 1 beurteilen zu kdnnen. Beim Gefligel kdnnen insbesondere Sektionen einen
Bestandesbesuch allenfalls ersetzen und gleichwertig anerkannt werden.
Art. 10 Wie oben unter Art 7 schon dargelegt, wird es sich beim Gefligel um Letzter Satz: “Ausgenommen davon sind eingefihrte, in
Ziff 2 «weniger kritische AB oder Wirkstoffe» handeln als zugelassen sind. Daher der Schweiz nicht zugelassene Tierarzneimittel”.
ist es nicht vertretbar dafiir strengere Regeln als fiir zugelassene Produkte zu | Ersatzlos streichen
verlangen. Somit missen diese auch “auf Vorrat” abgegeben werden
kdénnen.
Art 15 Dass es fur die Verabreichng von FUAM eine FTVT-Vereinbarung braucht Den Teil betreffend TAM-Vereinbarung streichen.
Bst a macht Sinn. Dass es dazu bei direkter Abgabe durch den behandelnden

Tierarzt zusatzlich eine TAM-Vereinbarung braucht ist nicht plausibel und
unnaotig.
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Art 18 In der EU gehdrt Trankewasser explizit NICHT zu den Futtermitteln und die Trinkwasserverabreichung ist neu analog zur Situation in
Verabreichung von Medikamenten via Trinkwasser gehort nicht unter diesen | der EU NICHT mehr als «Futtermittel-Medikation» taxiert
Artikel. und Trinkwasserverabreichungen werden wie jede
In Anlehnung an die Praxis in der EU muss es auch in der Schweiz méglich andere Tierarzneimittel-Verabreichung gehandhabt.
sein, Tierarzneimittel iber Trinkwasser zu verabreichen ohne dass dazu eine
FTVT nétig ist, denn diese Anlagen beim Geflligel sind so einfach und Somit entfallt auch fir Trinkwasser-Anlagen eine
unkompliziert zu handhaben, dass auch ohne entsprechende FTVT-Schulung | Bewilligung des Instituts, die fur Trinkwasser-
eine sachgemasse Verabreichung maglich ist. Bei jeder Verabreichung (auch | Dosieranlagen so oder so Ubertrieben und unnétig ist.
Uber Trinkwasser) muss der Tierarzt die sichere Verabreichung prifen,
ahnlich wie jeder Tierarzt dies auch bei jeder anderen Verabreichung z.B. via
Spritze tun muss. Es braucht schliesslich auch keine FTVT-Schulung zum
Verabreichen einer Spritze, obwohl unzweifelhaft jede Spritze ein
«technisches Geraty ist!
Art 19 Fiir die Betreuung und Uberwachung der Fitterungsanlage braucht es «nur» | TAM-Vereinbarung ersetzen durch FTVT-Vereinbarung
Bst a einen FTVT-Vertrag und nicht zusatzlich eine TAM-Vereinbarung.
Art 19 Dass die Anlage einwandfrei funktioniert ist selbstverstandlich. Die Wartung Letzter Satzteil ersatzlos streichen.
Bst f und der Unterhalt kann durch den Betreiber oder eine Fachperson erfolgen. Neu heisst es lediglich:
Es brauch also nicht zwingend eine Wartung durch eine «Fachperson». «Er muss dafir sorgen, dass die technischen Anlagen
einwandfrei funktionieren.»
Art. 36a-c Die vorgesehen Art der Auswertung und der Massnahmen bei erhéhtem 36a, Abs. 3 und 4

Antibiotikaverbrauch resp. bei erhdhten Verschreibungen sind
nachvollziehbar. Der SBV erinnert daran, dass im Vorfeld der Einfuhrung des
IS-ABV den Betroffenen kommuniziert wurde, dass ein Signalwert fir
erhohten Verbrauch 20% der Betreibe /TA-Praxen und der Aktionswert die
obersten 10% der Betreibe / TA-Praxen betreffen wird. Daher schlagen wir
vor, diese in der Verordnung festzuhalten.

3 Der Signalwert umfasst den Bereich von 10 -
20% Betriebe mit den hochsten Verbrauchs-
resp. Verschreibungsmengen, der
Aktionswert diejenigen mit den héchsten
10% Das BLV erldsst technische Weisungen

= | lor Veraleichsd .
Festl tor Akti ' d

4 Das BLYV erlasst technische Weisungen zur
Berechnung der Vergleichsdaten sewie-zur
Festlegung-der-Aktions-und-der
Sleralbierte,
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Art 36 ff

Der neue Artikel 36 a-d sind neu zu formulieren.

Ganzer Artikel ist in Zusammenarbeit mit den Tierarzten

Insbesondere Dazu ist eine explizite Aussprache mit der Tierarzteschaft (GST) zu (GST) neu zu formulieren und auszuarbeiten im

Bst a-d organisieren und anschliessen neu in Vernehmlassung zu senden. gegenseitigen Einvernehmen
Es ist klar, dass die Daten bearbeitet werden miissen und eine Bewertung Insbesondere kann es nicht sein, dass «externe
notig ist, um allfallig auffallige Verschreiber zu orten und dagegen aktiv Experten» dem behandelnden Tierarzt vorschreiben,
werden zu kdnnen. wie er den Tierhalter zu beraten hat und Vorgaben zu
Die Auswertung darf aber ausschliesslich intern passieren und héchstens Fitterung/Haltung, Hygiene etc. machen sollen.
anonymisiert und pauschal in einem Bericht erfasst werden. Ausserdem Vielmehr als so drastische Androhung von Sanktionen
mussen die Signal- und Aktionswerte in einer Verordnung klar definiert sollen in einem ersten Schritt Information und Schulung
werden und nicht in einem «Freipass fur Willkir» dem Amt und den im Vordergrund stehen und héchstens bei hochgradig
Behorden Uberlassen werden. renitenten Kolleginnen oder Kollegen einschneidendere
Auch haben wir bedenken, dass die «Vergleichbarkeit» von Massnahmen zum Tragen kommen, sofern die Einsicht
unterschiedlichen Kundenstdmmen» unmdglich sein wird und wir wollen eine | fehlt. Dies durften aber seltene Ausnahmen sin und
«Bevormundung» der einschlagig geschulten Fachleute verhindern. kaum 5% - 10% der Praxen oder Betriebe betreffen.
Ausserdem sind die Kostenfolgen flr die Betriebe unverhaltnismassig hoch
vorhersehbar und somit untragbar / unverhaltnismassig.

Anhang 1 Es mussen nur die Ablagen der Tierarzneimittel im Betriebsgebaude Betrifft ausschliesslich die Ablage im jeweiligen

Ziff 1 kontrolliert werden. zugehorigen Betriebsgebaude

Abs 1

Bstd

Anhang 1, Ziff | Neu wird die Anzahl Bestandesbesuche pro Jahr nach Bestandesgrosse Ziff 2, Abs. 1 (Tabelle)

2, Abs. 1 definiert. Es werden zum Teil Bestandesbesuche fur jede Einstallung oder
mind. 4 Bestandesbesuche/Jahr verlangt. Man muss sich uUberlegen ob das Die Fachorganisationen der Tierproduktion sollen ihre
System praxistauglich ist und ob es die gewlinschte Wirkung zeigt. Der SBV | Meinung zu der Tabelle bekanntgeben.
ist der Meinung, dass man beim Heutigen System mit 2 bis 4
Bestandesbesuchen verbleiben muss. Beim Gefligel 1 Besuch pro Jahr. i

Anhang 1 Nur die Besuchsfrequenz muss entweder organisationsintern oder in der Bst a und Bst b ersatzlos streichen

Ziff 3 TAM-Vereinbarung festgehalten werden, wie dies schon jetzt gilt Neu: Betriebe im Vertragsverhaltnis mit der Organisation

Abs 3 ohne Behandlungen brauchen keine TAMV. Bei einer

notwendigen Behandlung erstellt der Tierarzt vor Ort die
notwendige TAMV.

(Sonst mussen wiederum und immer wieder neue TAM-
Vereinbarungen allenfalls unter Kostenfolge flr die
Landwirte erstellt werden).
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1 Allgemeine Bemerkungen

Die Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fir die Berggebiete SAB bedankt sich fur die Gelegenheit zur Stellungnahme zum vorliegenden Geschaft. Die
SAB vertritt die Interessen der Berggebiete und landlichen Raume in den wirtschaftlichen, sozialen und 6kologischen Belangen. Mitglieder der SAB sind
22 Kantone, rund 600 Gemeinden sowie zahlreiche Organisationen und Einzelmitglieder.

Eine gute tierarztliche Versorgung — auch in entlegenen Gebieten - ist fiir die Berglandwirtschaft zentral, um das Tierwohl sicherzustellen. Die
Berglandwirtschaft inklusive Alpwirtschaft hat ausserordentliche Rahmenbedingungen, insbesondere, weil Betriebe teils schlecht erreichbar sind.

Die SAB stellt deshalb grundsatzlich folgende Forderungen:

- Keine Einschrankungen fur die Abgabe der TAM auf Vorrat mittels TAM-Vereinbarung

- Keine Einschrankung der Einfuhrmdglichkeiten von Tierarzneimitteln durch Tierarzte sowie der Verwendung der importierten Produkte (viele Alpen liegen
im Grenzgebiet).

Die SAB fordert zudem eine Vereinfachung fiir Betriebsbesuche im Rahmen der TAM-Vereinbarung fiir kleine Heimbetriebe und Alpen bei guter
Fihrung. Fur einen Bewirtschafter, der im Winter im Tal und im Sommer auf der Alp arbeitet, soll nur einmal pro Jahr eine Kontrolle nétig sein. Es macht
keinen Sinn, wenn z.B. bei Privatalpen der Arzt im Winter den Heimbetrieb und im Sommer den gleichen Bewirtschafter auf der Alp kontrollieren muss,
was viel Zeit und Ressourcen sowohl fir den Tierarzt als auch fiir den Landwirten. Bei kleinen Heimbetrieben muss die Mdglichkeit geschaffen werden, bei
tadelloser Einhaltung der Vorschriften mehrere Jahre in Folge tadellos eingehalten, die TAMV-Besuche nur alle 2 Jahre durchzufuhren.

Die SAB ist mit den Vereinfachungen fur Einfuhren im Art. 7 grundsatzlich einverstanden.

Die Bestimmung, dass ein TAM, dessen Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde, nicht mit Bewilligung des BLV eingefiuhrt werden darf, ist fur Tierarzte
nicht umsetzbar und wird daher abgelehnt.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 7c, Abs. 2 | Uberfliissige Formulierung Abs. 2 streichen
Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr
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2 Die Einful T imitteln. d Zul
inder Sel iz abaelel len ist. .

Art. 7c, Abs. 2

Die Vorgabe ist nicht umsetzbar (z.B. Datenschutz) und wirde die
Behandlungsmoglichkeiten einschranken.

Abs. 2 streichen

Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr

2 Die Einful iy imitteln. d Zul
in_der Schweiz abaelel len-ist, .

Art. 10 Abs. 2

Keine Einschrankung der Abgabe auf Vorrat. Die Vorgabe ist nicht
umsetzbar.

Art. 10 Abs. 2
2 Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen konnen
mit der Tierhalterin oder dem Tierhalter eine schriftliche
Vereinbarung Uber regelmassige Betriebsbesuche und
den korrekten Umgang mit Tierarzneimitteln (TAM-
Vereinbarung) abschliessen. In diesem Fall kbnnen sie
Tierarzneimittel auch ohne vorgangigen Bestandesbe-
Verordnung Uber die Tierarzneimittel AS 2021 6 such
verschreiben oder abgeben. Ausgenommen-daven
ind_eingefiihrte. in der Schweiz nic! |

Ziff. 2 Abs. 2
und 3 (neu)

Gerade im Berggebiet und fiir Alpen ist der Aufwand zu Kontrolle der TAMV
teilweise unverhaltnismassig und bindet Kosten und Ressourcen. Die
spezielle Situation der S6Gmmerung berlicksichtigt werden, da teilweise der
gleiche Bewirtschafter fir verschiedene Betriebe verantwortlich ist. Der
korrekte Umgang mit den TAM und den Tieren ist hauptsachlich abhangig
vom Bewirtschafter.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Seit mehr als 10 Jahren bietet die SMGP ein umfangreiches Fort- und Weiterbildungsprogramm fir Tierarztinnen und Tierarzte an. Letzteres ist die Basis
des von der GST verliehenen Fahigkeitsausweises Veterinarphytotherapie. Das Fort- und Weiterbildungsangebot ist kontinuierlich gut besucht und
bezeugt das wachsende Interesse der schweizerischen Tierarzteschaft an der Phytotherapie. Des Weiteren setzt die SMGP als interdisziplinare
Fachgesellschaft aus Mediziner*innen, Pharmazeut*innen und Tiermediziner*innen auf die intensive Kooperation der unterschiedlichen Disziplinen, um die
fachlich bestmdgliche phytotherapeutische Behandlung fiir Menschen und Tiere zu erzielen.

Die SMGP sieht im friihzeitigen therapeutischen Einsatz von Arzneipflanzen ein erhebliches Potential zur Einsparung von Antibiotika. Im Gegensatz zur
Humanmedizin fehlen in der Tiermedizin pflanzliche Tierarzneimittel weitgehend. Dank der Befreiung phytotherapeutischer Arzneimitteln von der
Umwidmungspflicht ist deren Einsatz in der Tiermedizin vereinfacht mdglich. Dennoch sind die verfligbaren Humanarzneimittel nur bedingt fir den Einsatz
in der Tiermedizin konzipiert. Die SMGP fordert daher die Kooperation von Apotheker*innen und Tierarzt*innen im Hinblick auf Formula-Arzneimittel. Die
derzeitige Rechtslage verunmaéglicht allerdings die Abgabe von pflanzlichen Formula-Arzneimitteln durch Tierarzt*innen, was sich leider als unpraktikabel
erweist. Ein Beispiel: Will ein Tierarzt oder eine Tierarztin einem durchfallkranken Kalb einen Kamillen-Fencheltee in Arzneibuchqualitat verabreichen
lassen, ist derzeit der einzig legale Weg die Ausstellung eines Rezeptes (Formula magistralis). Mit diesem Rezept muss der Landwirt oder die Landwirtin
in die nachstgelegene Apotheke fahren, um sich dort den Kamillen-Fencheltee abzuholen. Zukiinftig sollte es moglich sein, dass der Tierarzt oder die
Tierarztin den von einer Apotheke hergestellten und vorkonfektionierten Kamillen-Fencheltee in der Aussenpraxis mitfihrt bzw. in der tierarztlichen
Privatapotheke aufbewahrt und daraus auch abgeben darf.

Ausfuhrliche Erlauterung:

«Formula-Arzneimittel sind zulassungsbefreite Arzneimittel, welche gestutzt auf Art. 9 Abs. 2 Bst. a bis cbis HMG hergestellt werden und zur Abgabe an
die eigene Kundschaft (Art. 19b Abs. 2 VAM; Anmerkung: in der aktuellen VAM ist dieser Sachverhalt in Artikel 35 Absatz 1 und 2 beschrieben) bestimmt
sind» (Swissmedic Journal 11/2011, Absatz 1). Weiter heisst es: «Als eigene Kundschaft gelten die Kundinnen und Kunden [...], die Arzneimittel zur
Anwendung an sich selber oder fir die Anwendung an Drittpersonen oder an Tieren beziehen.»

Ausgangslage:

(1) Tierarztinnen und Tierarzten steht der Weg des Rezeptierens fur eine anschliessende Zubereitung des Rezepts in einer Apotheke oder einem
anderen Betrieb mit Herstellungsbewilligung und Abgabeberechtigung offen (Formula magistralis). Dieser Weg scheint fur Nicht-Nutztiere uneingeschrankt
zur Verfugung zu stehen. An tierhaltende Personen wird ein solches Produkt dann durch den entsprechenden Betrieb ausgehandigt. Dies steht teilweise
im Wiederspruch zu Artikel 26 HMG, wo es heisst: «Bei der Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln missen die anerkannten Regeln
der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften beachtet werden ...». Der Apotheker oder die Apothekerin kénnen bei der Abgabe zwar ohne
Frage die pharmazeutischen, vermutlich jedoch kaum alle Regeln der (tier-)medizinischen Wissenschaften adaquat beachten.
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(2) Apotheken und andere Betriebe mit Herstellungsbewilligung und Abgabeberechtigung kénnen Formula-Arzneimittel (insbesondere Formula
magistralis, Formula officinalis, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel nach eigener Formel sowie Formula hospitalis) herstellen und zum Teil in
Eigenregie (Formular officinalis und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel nach eigener Formel) vermarkten. Interessanter Weise mussen Betriebe,
wie Apotheken, die eine Abgabeberechtigung und eine Herstellungsbewilligung haben die Herstellung dieser Arzneimittel nicht selbst vornehmen, sondern
kénnen sie auch Betrieben in Auftrag geben, die zwar Uber eine Herstellungsbewilligung, nicht aber Uber eine Abgabeberechtigung verfiigen
(Lohnherstellungsbetriebe). Aktuell kénnte es also legal sein, dass Apotheken (z.T. auch Drogerien) Formula-Arzneimittel an Tierhaltende direkt zur
Anwendung an ihren Tieren abgeben. Im Gegensatz dazu durfen Tierarztinnen und Tierarzte das nicht, da sie zwar Uber eine Abgabeberechtigung, nicht
aber Uber eine Herstellungsbewilligung verfigen. Ihnen bleibt damit de facto die Abgabe von Formula-Arzneimitteln verwehrt. Diese vermutlich
unbeabsichtigte Rechtssituation ist insbesondere fir Formula officinalis- Arzneimittel und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel nach eigener Formel
nicht sachgerecht und kénnte sogar tierschutzrelevant sein, da Betrieben mit Herstellungsbewilligung und Abgabeberechtigung in der Regel die
tierarztliche Kompetenz fehlen durfte. Beispielsweise zeigen Katzen aufgrund ihrer fehlenden Glucoronidierungsfahigkeit auf viele Arzneipflanzen, die
Hunden problemlos verabreicht werden kdnnen, toxische Reaktionen. Auch allgemein scheint die de facto Verwehrung der Abgabe pflanzlicher Formula-
Arzneimittel durch Tierarztinnen und Tierarzte inhaltlich nicht gerechtfertigt.

(3) FUr Nutztiere stellt sich die Situation etwas anders dar. In Artikel 14 Absatz 1 heisst es «Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis
HMG durfen fur Nutztiere nur verschrieben oder abgegeben beziehungsweise an ihnen angewendet werden, wenn kein Arzneimittel zugelassen ist und
kein zugelassenes Arzneimittel umgewidmet werden kann.» Auch wenn das an dieser Stelle nicht explizit aufgefiihrt ist, so scheint es doch, als habe der
Gesetzgeber hier vorsehen wollen, dass Formula-Arzneimittel fur Nutztiere nur auf Basis der Kompetenz von Tierarzten und Tierarztinnen zum Einsatz
kommen dirfen, da nur diese in der Lage sind fachgerecht zu prifen, ob ein «zugelassenes Arzneimittel umgewidmet werden kann» - die Umwidmung ist
ja eindeutig eine exklusiv tierarztliche Handlung. Fir Nutztiere durfen dartber hinaus nur Wirkstoffe einer Positivliste verwendet werden, auf der neben
einigen anderen Wirkstoffen rund 60 Arzneipflanzen sowie Homdopathika gelistet sind (Artikel 14 sowie Anhang 2 TAMV). Der Gesetzgeber legt damit klar
die Verantwortung fir die Anwendung insbesondere pflanzlicher Formula-Arzneimittel bei Nutztieren in tierarztliche Hand, was im Sinne der
Qualitatssicherung tierischer Lebensmittel auch konsequent ist. Anders als bei der Anwendung von Formula-Arzneimitteln bei Menschen ist es in der
Tiermedizin der Tierarzt bzw. die Tierarztin, der bzw. die «den unmittelbaren Kontakt zum Anwender des Arzneimittels pflegt», wie dies von der
Swissmedic fur die Abgabe von Formula-Arzneimitteln verstandlicher Weise gefordert wird (Swissmedic Journal 11/2011, Absatz 7).

(4) Artikel 6 Absatz 3 sowie Artikel 12 Absatz 1 TAMV, die noch nicht lang zuriickliegende Erweiterung des Anhangs 2 der TAMV um eine grosse Zahl
an Arzneipflanzen sowie die 2019 in Kraft getretene revidierte Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung, mit der nun explizit auch die vereinfachte
Zulassung komplementarmedizinischer und pflanzlicher Tierarzneimittel moglich wird, weisen zudem darauf hin, dass der Gesetzgeber dem Einsatz der
Phytotherapie bei Nutztieren eine gewisse Bedeutung beimisst und moglicher Weise darin auch ein Potential zur Reduktion des Einsatzes von Antibiotika
sieht.

Aus der Gesamtschau von (1) — (3) resultiert jedoch fur den Einsatz von Formula-Arzneimitteln fir Tiere (und ein grosser Teil der Anwendungen
pflanzlicher Arzneimittel durfte bis auf Weiteres vorwiegend auf Formula-Arzneimitteln basiert sein) keine fur die tierarztliche Praxis taugliche Lésung, da
Tierarztinnen und Tierarzten derzeit nur die Formula magistralis zur Verfiigung steht. Dieses vom Gesetzgeber vermutlich gar nicht beabsichtigte Dilemma
kdnnte durch eine Erganzung des Artikels 14 TAMV behoben werden, z.B. durch folgenden Text: «Tierarztinnen und Tierarzte sind zur Abgabe von
pflanzlichen Arzneimitteln nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a—cbis HMG berechtigt, sofern diese von einem Betrieb bezogen werden, welcher lber eine
Herstellungsbewilligung und eine Abgabeberechtigung verfiigt». Die Freigabe eines Formula-Arzneimittels verbliebe somit in der Hand des Betriebes mit
Herstellungsbewilligung und Abgabeberechtigung, die Abgabe ginge jedoch in die Hand der fiir die Anwendung solcher Arzneimittel bei Tieren
kompetentere Person uber. Dies stimmt zwar nicht ganz mit der Einschatzung der Swissmedic von 2011 (Swissmedic Journal 11/2011) «Die fachliche
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Verantwortung fur die Freigabe des Arzneimittels und die Abgabe sollen von derselben Person wahrgenommen werden.» Uberein, allerdings erscheint es
ebenso fraglich, ob bei fur Tiere vorgesehenen Formula-Arzneimitteln die Freigabe und die Abgabe Uberhaupt von ein und derselben Person fachlich
verantwortet werden kann (sofern diese nicht zwei umfangreiche Berufsausbildungen abgeschlossen hat ...), bzw. warum sich in diesem Fall die
Verantwortung nicht zwei jeweils fir ihr Fachgebiet kompetente Personen teilen dirfen. Die zweistufige Abgabe wiirde hier auch der Forderung des
Artikels 26 HMG besser gerecht; der Apotheker oder die Apothekerin wirden dabei die Einhaltung der Regeln der pharmazeutischen Wissenschaften,
Tierarztin oder Tierarzt die Einhaltung der (tier)medizinischen Wissenschaften verantworten. Das duirfte jedoch nicht dazu fiihren, dass der Betrieb mit
Herstellungsbewilligung und Abgabeberechtigung automatisch als Grosshandel eingestuft werden wiirde, denn nur die wenigsten dieser Betriebe verflugen
Uber eine solche.

Neben dem speziellen Sachverhalt schliesst sich die SMGP in vielen Punkten der Einschatzung der GST an. Insbesondere begrisst auch die SMGP

o die Einfuhr mit Bewilligung gemass Art. 7a TAMV
o die Einfuhr von in der Schweiz nicht zugelassenen Tierarzneimitteln neu auf blosse Meldung hin (Art. 7 TAMV). Dies kénnte auch
phytotherapeutisch tatigen Tierarztinnen und Tierarzten zugutekommen, die dann vereinfacht auch auf die in der EU zugelassenen pflanzlichen
Tierarzneimittel zugreifen kénnen. Auch die SMGP wurde es begrissen, wenn
o Ein Instrument zur Schaffung von Rechtssicherheit eingefuihrt wirde (z. B. durch Positivliste, Kriterienliste von erlaubten TAM, ...).
Tierarzteschaft soll wissen, welche TAM legal importiert werden durfen.
o Schweizer Vet-Firmen die Méglichkeit von Konsignationslagern erhalten.
o die Moglichkeit, importierte TAM mit Bewilligung umwidmen zu kénnen (Art. 7b TAMV).

Aus der EU importierte Tierarzneimittel sollten jedoch auch auf Vorrat abgegeben werden kdnnen. Insbesondere phytotherapeutisch tatige Tierarztinnen
und Tierarzte arbeiten aufgrund fehlender in der Schweiz zugelassener pflanzlicher Tierarzneimittel mit importierten pflanzlichen Tierarzneimitteln. Diese
sollten, ahnlich wie andere importierte nicht-antibiotische Tierarzneimittel (Eisenpraparate, Impfstoffe) auch auf Vorrat abgegeben werden kénnen. Sie
tragen in der Regel zu einer Reduktion des Antibiotikaeinsatzes bei.

Die SMGP unterstitzt des Weiteren einige Forderungen der GST

e Bei der Einfuhr von auslandischen TAM durch auslandische TA gemass Art. 7c Abs. 4 TAMV
o darf die Schweizer Tierarzteschaft nicht diskriminiert werden.
o Auslandische TA durfen ihre eigenen, in der CH nicht zugelassenen TAM, nur im Rahmen von Bestandesbesuchen anwenden und
abgeben.
¢ Die Antibiotika-Verbrauchsdaten (IS ABV) sollten mit den Tiergesundheitsdaten und Tier-Leistungsdaten abgeglichen werden. Die Behdrden
mussen garantieren kdnnen, dass das Tierwohl nicht unter den Massnahmen leidet zur Reduktion des Antibiotika-Verbrauchs.
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Die SMGP teilt mit der GST die kritische Einschatzung hinsichtlich des Entzugs der Detailhandelsbewilligung als Massnahme bei massiv erhdhtem
Antibiotikaverbrauch durch Tierarztpraxen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen der TAMV

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs. 1lit. a

Heimtierequiden werden unter Umstanden geschlachtet in eigens dafur
eingerichteten Lokalen (Zoo Basel) oder in zeitlich dafur gesperrten

Schlachtlokalen, um Tierfutter fir andere Heimtiere zu produzieren (Zootiere,

Hunde etc.).
Dies sollte weiter moglich sein.

Art. 3 Abs. 1lit. b

Bei den Heimtierarten bedarf es einer mit den Tierschutzbestimmungen
kongruenten Bezeichnung der Tiere, die als Heimtiere gehalten werden:
Equiden, Haushunde, Hauskatzen, Hauskaninchen, Hausnager, Vogel,
Amphibien, Reptilien, Spinnentiere, in Gehegen gehaltenes Wild, Fische,
Krebse, Stachelhauter, Weichtiere und Arthropoden ausser Bienen.

Art. 3 Abs. 1 Von der Gruppengrésse her und beziiglich der Mengen der Arzneimittel 1. Wiederkauer: ab 10 Tieren,
Bst. d Ziff. 1-6 | machen 20 Tiere bei den Schweinen mehr Sinn. Deshalb schlagen wir 2. Schweine ab 20 Tieren
. 3. Gefligel: ab 50 Tieren,
folgende Anderung vor. 4. Kaninchen: ab 50 Tieren,
5. Fische: ab 100 Tieren,
6. andere: ab 10 Tieren
Da dieser Begriff in der Verordnung verwendet wird, soll er auch definiert
Neu Art. 3 Abs. | werden. Galenik: Zubereitung und Darreichungsform eines
1Bst. f Wirkstoffes, zusammen mit Hilfsstoffen in einer
bestimmten Arzneiform.
Art. 4 Tierarzneimittel ist zu eng gefasst. Es muss der Begriff Arzneimittel ... des Arzneimittels...

Einleitungssatz

verwendet werden.
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Art. 5 Abs. 1
Einleitungssatz

Tierarzneimittel ist zu eng gefasst. Es muss der Begriff Arzneimittel
verwendet werden.

... abgegebenen Arzneimittel nach ...

Art. 6 Abs. 1 Die SMGP begriisst diese Anpassung
und 2bis
Art. 6 Abs. 1lit. | Die SMGP unterstitzt den Vorschlag der GST wenn fur die Behandlung einer Krankheit kein
a zugelassenes Tierarzneimittel verfugbar ist;
Art. 7 Die SMGP begriisst das vereinfachte Import-Verfahren. Es bedarf jedoch
einer Losung, wie sich Tierarztinnen und Tierarzte sicher sein kdnnen nur
erlaubte Arzneimittel zu importieren. Dies konnten z.B. Positivlisten von
Medikamenten sein oder eine Sammlung klarer Kriterien oder eine Hotline.
Die SMGP fordert die Mdglichkeit von Konsignationslagern bei Schweizer
Veterinarpharmafirmen (Moglichkeit fiir Lager von importierten Arzneimitteln,
mit denen sie die Tierarzte beliefern kdnnen). Dies ist insbesondere fir
Notfallmedikamente wichtig, die nicht oft gebraucht werden.
Art. 7 Abs. 1lit. | Die SMGP unterstiitzt den Vorschlag der GST in der Schweiz kein alternativ einsetzbares oder in der
b therapeutischen Wirkung gleichwertiges zugelassenes
Tierarzneimittel verfugbar ist.
Art. 7a Abs. 1 Die SMGP unterstitzt den Vorschlag der GST ...zugelassenes Tierarzneimittel verflugbar ...
lit. ¢
Art. 7b Die SMGP begrisst die Moglichkeit zur Umwidmung importierter
Tierarzneimittel mit einer Bewilligung des BLV.
Art. 7c Abs. 4 Die SMGP unterstiitzt den Vorschlag der GST «Die Tierarztinnen und Tierarzte durfen, soweit sie
staatsvertraglich dazu befugt sind, im Rahmen eines
Bestandesbesuchs (Art 10 Abs. 1) neben Arzneimitteln,
die in der Schweiz zugelassen sind, auch Arzneimittel,
die in ihrem Herkunftsland zugelassen sind, anwenden
oder abgeben»
Art. 7c Abs. 5 Die SMGP unterstitzt den Vorschlag der GST diesen Artikel zu streichen. streichen

Aufgrund der fehlenden in der Schweiz zugelassenen pflanzlichen

Tierarzneimittel sind phytotherapeutisch arbeitende Tierarzt*innen froh solche
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Tierarzneimittel aus der EU zu importieren. Die meisten dieser
Tierarzneimittel sind fiir eine orale Applikation, z.B. bei
Durchfallerkrankungen, zugelassen. Fur solche Tierarzneimittel sollte es
moglich sein, sie auch auf Vorrat abgeben zu diirfen.

Art. 7d Die SMGP begrisst dies flr eine erleichterte Abwicklung des Importes.

Art. 8 Abs. 3 Die SMGP begriisst diese Anderung.

Art. 8a Abs. 1 Die SMGP unterstitzt den Vorschlag der GST. Insbesondere fur die Arzneimittel oder Wirkstoffe gemass Anhang 2, die nur
pflanzlichen Wirkstoffe des Anhangs 2 ware die Mdglichkeit der in Packungen zugelassen sind, die fur eine bestimmte
Konfektionierung durch Tierarzt*innen ausserst hilfreich. Behandlung zu gross sind, diirfen von der Tierarztin

oder vom Tierarzt in kleinere Einheiten aufgeteilt und
unmittelbar abgegeben werden.

Art. 8a Abs. 2 Fir die Praktikabilitat ist es wichtig, dass es bei der Abgabe zur kurzfristigen Sofern die abgegebene Einheit nicht innerhalb einer
Nachbehandlung zu keinem zusatzlichen administrativen Aufwand ohne Nachbehandlung von 10 Tagen aufgebraucht wird, ist
sachlichen Grund kommt. auf den abgegebenen Einheiten ist eine Etikette mit

folgenden Angaben anzubringen:

Art. 10 Abs. 1 Tierarzneimittel ist zu eng gefasst. Es muss der Begriff Arzneimittel ... Abgabe eine Arzneimittels ...
verwendet werden.

Art. 10 Abs. 2 Die SMGP unterstltzt den Vorschlag der GST den letzten Satz des Artikels letzten Satz streichen
zu streichen. Auch hiervon waren importierte pflanzliche Tierarzneimittel
betroffen, die ja zur Reduktion des Antibiotikaeinsatzes beitragen.

Art. 14 Abs. 3 Die SMGP begriisst diese Anderung.

neu Art. 14 Mit dieser Bestimmung soll es mdglich sein, dass die Tierarztinnen und Tierarztinnen und Tierarzte sind zur Abgabe von

Abs. 5 Tierarzte pflanzliche Formula-Arzneimittel mitfiUhren und abgeben kdnnen. pflanzlichen Arzneimittel nach Artikel 9 Absatz 2

Buchstaben b—cP's HMG berechtigt, sofern diese von
einer Apotheke bezogen werden, welche Uber eine
Herstellungsbewilligung und eine Abgabeberechtigung
verfugt.

Art. 36d Die SMGP erachtet wie die GST den Entzug der Detailhandelsbewilligung als

problematisch
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1 Allgemeine Bemerkungen

Der Schweizerische Alpwirtschaftliche Verband (SAV) bedankt sich fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zum vorliegenden Geschéft. Der SAV vertritt
als gesamtschweizerische Dachorganisation die Interessen der Akteure im Sémmerungsgebiet der Schweiz. Die Sémmerungsgebiete umfassen einen
Drittel der landwirtschaftlich genutzten Flachen der Schweiz und werden von 6800 Alpbetrieben bewirtschaftet.

Eine gute tierarztliche Versorgung der Sémmerungsbetriebe ist zentral, um das Tierwohl sicherzustellen. Die Alpwirtschaft hat ausserordentliche
Rahmenbedingungen, insbesondere, weil Betriebe teils schlecht erreichbar sind.

Fiir die Alpwirtschaft sind folgende Punkte zentral:

- Keine Einschrankungen fiir die Abgabe der TAM auf Vorrat mittels TAM-Vereinbarung

- Keine Einschrankung der Einfuhrmdglichkeiten von Tierarzneimitteln durch Tierarzte sowie der Verwendung der importierten Produkte (viele Alpen liegen
im Grenzgebiet).

Der SAV fordert zudem eine Vereinfachung fiir Betriebsbesuche im Rahmen der TAM-Vereinbarung fir Alpen und kleine Heimbetriebe bei guter Flihrung.
Far einen Bewirtschafter, der im Winter im Tal und im Sommer auf der Alp arbeitet, soll nur einmal pro Jahr eine Kontrolle nétig sein. Es macht keinen
Sinn, wenn z.B. bei Privatalpen der Arzt im Winter den Heimbetrieb und im Sommer den gleichen Bewirtschafter auf der Alp kontrollieren muss, was viel
Zeit und Ressourcen sowohl fur den Tierarzt als auch fir den Landwirten. Bei kleinen Heimbetrieben muss die Mdglichkeit geschaffen werden, bei
tadelloser Einhaltung der Vorschriften mehrere Jahre in Folge tadellos eingehalten, die TAMV-Besuche nur alle 2 Jahre durchzuflhren.

Der SAV ist mit den Vereinfachungen flr Einfuhren im Art. 7 grundséatzlich einverstanden.
Die Bestimmung, dass ein TAM, dessen Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde, nicht mit Bewilligung des BLV eingefuhrt werden darf, ist fir Tierérzte
nicht umsetzbar und wird daher abgelehnt.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 7c, Abs. 2 | Uberfliissige Formulierung Abs. 2 streichen
Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr
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. : — ’
in_der. Schweiz abaelel len ist, . 9

Art. 7c, Abs. 2

Die Vorgabe ist nicht umsetzbar (z.B. Datenschutz) und wirde die
Behandlungsméglichkeiten einschranken.

Abs. 2 streichen

Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr

2 Die Einful Ti irnitteln, d Zul
in_der. Schweiz abaelel len ist, .

Art. 10 Abs. 2

Keine Einschrankung der Abgabe auf Vorrat. Die Vorgabe ist nicht
umsetzbar.

Art. 10 Abs. 2
2 Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen kénnen
mit der Tierhalterin oder dem Tierhalter eine schriftliche
Vereinbarung Uber regelméassige Betriebsbesuche und
den korrekten Umgang mit Tierarzneimitteln (TAM-
Vereinbarung) abschliessen. In diesem Fall kénnen sie
Tierarzneimittel auch ohne vorgangigen Bestandesbe-
Verordnung Uber die Tierarzneimittel AS 2021 6 such
verschreiben oder abgeben. Ausgenommen-davon
ind eingefiihrte, in der Schweiz nicht |

Ziff. 2 Abs. 2
und 3 (neu)

Gerade im Berggebiet und flir Alpen ist der Aufwand zu Kontrolle der TAMV
teilweise unverhéltnismassig und bindet Kosten und Ressourcen. Die
spezielle Situation der S6mmerung muss speziell betrachtet werden, da der
gleiche Bewirtschafter fiir verschiedene Betriebe verantwortlich ist. Der
korrekte Umgang mit den TAM und den Tieren ist haupts&chlich abhangig
vom Bewirtschafter.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Der Fachverband fur Selbstmedikation (ASSGP) vertritt die Interessen der Hersteller- und Vertreiberfirmen von OTC-Arzneimitteln. Unsere Mitglieder —
sowohl multinationale Konzerne als auch viele kleinere und mittlere Schweizer Pharmafirmen — beschaftigen sich insbesondere mit Humanarzneimitteln
und nur in wenigen Fallen mit Veterinarprodukten. Trotzdem erlauben wir uns, im Zusammenhang mit den vorgeschlagenen Regelungen fur die Einfuhr
von Tierarzneimittel zum Vernehmlassungsentwurf der Tierarzneimittelverordung Stellung zu nehmen, da diese Neuregelung zu einer vollig
unterschiedlichen Beurteilungspraxis der Einfuhr von Tier- und Humanarzneimitteln fihrt und die Arzneimittelsicherheit in der Schweiz gefahrdet.

TAMV:

Die Frage der Verfugbarkeit bestimmter Arzneimittel und deren Bezug aus dem Ausland stellt sich sowohl fir Human- als auch fur Tierarzneimittel. Die auf
Verordnungsebene festgelegten unterschiedlichen Regulierungen zur Entscharfung entsprechender Situationen missen, trotz unterschiedlicher
Bedurfnisse und Dringlichkeiten, dem HMG entsprechen. Im Zusammenhang mit der Einfuhr von Arzneimitteln, unabhangig ob diese an Menschen oder
an Tieren angewendet werden sollen, und der Regelung der dazu notwendigen Bewilligungen sind insbesondere die Art. 18 und 20 HMG relevant. Der
Vorschlag, dass — sofern die in der TAMV genannten Voraussetzungen erfiillt sind — Tierarzneimittel zukinftig ohne Bewilligung durch Swissmedic
ausschliesslich mit einer Meldung an das BLV eingefiihrt werden kénnen, ist aus den folgenden Uberlegungen in unserer Wahrnehmung mit dem HMG
nicht konform und stellt die Arzneimittelsicherheit unnétig in Frage:

Die Einfuhr ist gemass HMG bewilligungs- und nicht nur meldepflichtig, als einzige zustandige Bewilligungsinstanz nennt das HMG das Institut und eine
Ausnahme dieser Bewilligungspflicht Iasst sich unseres Erachtens, insbesondere auch in der umfassenden im Entwurf TAMV vorgeschlagenen Form,
nicht ableiten. Im Gegensatz zu den Humanarzneimitteln erlaubt die TAMV bereits heute, dass von Tierarzneimitteln ein Jahresbedarf eingefiihrt werden
kann. In Anbetracht dieser, im Verhaltnis zu den Mdglichkeiten bei den Humanarzneimitteln (eine «kleine Menge») grossen Menge an
verwendungsfertigen, in der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimitteln, die importiert werden kdnnen, ist es umso mehr auch zukinftig zwingend, dass die
Bewilligungshoheit beim Institut verbleibt. Dieses verfligt allein Gber die zur Beurteilung der entsprechenden Voraussetzungen notwendige Kompetenz und
Erfahrung. Swissmedic muss auch weiterhin die Aufgabe haben die Einfuhr von Arzneimittel (u.a. durch Medizinalpersonen) rechtzeitig zu prifen, um
gegebenenfalls intervenieren zu kénnen, bevor eine Bewilligung ausgestellt wird. Nur so ist auch sichergestellt, dass das Institut zeitgerecht tber alle
notwendigen Informationen verfligt, und dem gesetzlichen Auftrag der Marktiberwachung und damit z.B. auch der Verhinderung von
Arzneimittelfalschungen umfassend und wirkungsvoll nachkommen kann. Es ist nicht nachvollziehbar, wieso im Zusammenhang mit der Einfuhr von
Tierarzneimitteln von der fir samtliche Arzneimittel bewahrten Losung abgewichen und das bestehende und funktionierende Bewilligungs- und
Marktiberwachungssystem durch das im Entwurf der TAMV vorgeschlagene Meldesystems zwischen den Behorden ersetzt werden soll. Dieses ist nicht
nur umstandlich, fehleranfallig und vermutlich in zeitkritischen Situationen nicht schnell genug, sondern auch unnétig aufwandig und teuer. Die
Bewilligungshoheit und die Marktiberwachung fir alle Aspekte im Zusammenhang mit Human- und Tierarzneimitteln muss auch zukiinftig bei
Swissmedic, der einzigen fachlich kompetenten, erfahrenen und von Gesetztes wegen explizit mit diesen Aufgaben betrauten Behdrde verbleiben.

Aus all diesen Grinden ist auf die vorgeschlagene Meldepflicht fir importierte nicht in der Schweiz zugelassene Arzneimittel an das BLV zu verzichten und
die aktuell giltige Regelung in der Verordnung zu belassen.
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Im Zusammenhang mit den erwahnten Punkten verweisen wir auch auf die detaillierte Stellungnahme von scienceindustries, welche wir wie eingereicht
unterstutzen.

ISABV-V:

Eine Grundvoraussetzung fir die, auch von den Behorden, starker geforderten Digitalisierung, ist u.a. die eindeutige Identifizierung von Partnern und
Produkten mit einem nicht proprietaren Identifikationsschlissel und einer moglichst vollstandigen, 6ffentlich zuganglich Referenzdatenbank. Die
Internationale Standardisierungsorganisation GS1 und die schweizerische Stiftung Refdata als Not-for-Profit Organisationen, liefern diese
Grundvoraussetzungen im Sinne eines Service Public. Deshalb unterstitzen wir im Zusammenhang mit den vorgeschlagenen Anpassungen der ISABV-V
und dem Datenkatalog im Anhang die Stellungnahme der Stiftung refdata im Wortlaut. Unsere Empfehlung hier ware, die bei der Wirtschaft und den
Behorden weit verbreiteten Identifikationsschlisseln von GS1 (GLN fur Institutionen und Personen und GITN flr Produkte) konsequent und prioritar
aufzunehmen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
TAMV Wir lehnen diese Neuregelung entschieden ab. Sie ist nicht mit dem Streichen 2 am geltenden System festhalten.
Art. 7-7d Heilmittelsystem konform, stellt die Aufgabe der Marktliiberwachung des

Instituts bei Tierarzneimitteln unnétig in Frage und birgt die Gefahr, dass das
System der Arzneimittelsicherheit in der Schweiz umgangen wird (s.
allgemeine Bemerkungen).

ISABV-V Die Stiftung Refdata setzt sich seit Jahrzehnten dafir ein, dass die Die GLN soll konsequenterweise tberall dort verlangt
Art. 5 Grundlagen der Digitalisierung, d.h. unter anderem, die eindeutige werden, wo eine Organisation/Unternehmung eindeutig
Identifizierung von Personen, Organisationen (GLN) sowie Produkte (GTIN) identifiziert werden muss.

des Gesundheitswesens mit global guiltigen Standards erfolgt und die
Referenzierung in 6ffentlich zuganglichen und lizenzfreien Datenbanken
sichergestellt wird. Auch Tierarzte/-innen und entsprechende Praxen
verfiigen Uber entsprechende, offentlich fir alle Stakeholder und Behorden
zugangliche Nummern. Es macht keinen Sinn den Datenaustausch uber die
von aussen nicht zugéngliche BUR-Nummern mittels «Ubersetzung» des
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Kundenstammes durch das BLV zu regeln und dabei unter anderem nicht
unberechtigte Bedenken der Firmen im Bereich des Datenschutzes und der
jeweiligen Geschaftsgeheimnisse zu provozieren.

Wir schlagen Ihnen deshalb vor fur die jeweiligen Meldungen im
Informationssystem Uber Antibiotika im Veterinarwesen ebenfalls die
offentlich zugangliche, eineindeutige und unentgeldlichen GLN-Daten zu
verwenden.

Die Vorschlage fur die Anpassungen bitten wir Sie der Eingabe der Stiftung
refdata zu entnehmen, deren Stellungnahme wir im Wortlaut unterstitzen.

ISABV-V
Datenkatalog

Die Vorschlage fur die Anpassungen bitten wir Sie der Eingabe der Stiftung
refdata zu entnehmen, deren Stellungnahme wir im Wortlaut unterstitzen.

Die GLN soll konsequenterweise tberall dort verlangt
werden, wo eine Organisation/Unternehmung eindeutig
identifiziert werden muss.

Der GITN Identifikationsstandard mit welchem die
Packungen der Arzneimittel eineindeutig identifizierbar
sind, erméglicht eine automatisierte fehlerfreie
Erfassung der Packungsdaten entlang der gesamten
Wertschdpfungskette, d.h. bis zur eigentlichen Abgabe.
Die Zulassungsnummer garantiert dies nicht, da
Jederzeit ein Erfassungsfehler passieren kann.

(GTIN identifiziert in einem EAN-13-Strichcode (1-
dimensionaler Code) oder einem GS1 DataMatrix (2-
dimensionaler Code) eincodiert und auch der Packung
menschen- und maschinenlesbar (Scanner)
aufgedruckt.
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1 Allgemeine Bemerkungen

TAMV:

Der SZZV bedankt sich fiir die Mdglichkeit zur Stellungnahme zur TAMV. Viele Anderungen in der neuen Verordnung sind zu begriissen und werden
durch den SZZV unterstutzt.

Fir die Ziegenzucht und -haltung ist es wichtig, dass eine Vereinfachung des Imports von Medikamenten erfolgt sowie auch die Unterkonfektionierung von
Medikamenten. So kdnnen kleine Herden auch fachgerecht behandelt werden und es missen keine ganzen Gebinde z.B. Anthelminthika abgegeben
werden wie flr eine grosse Herde.

Der SZZV bedauert grundsatzlich, dass im Zusammenhang mit der Einstufung von Ketamin als Betadubungsmittel die Narkosemischung Xylazin/Ketamin
nicht mehr durch die Landwirte selber verabreicht werden kann. Dies erschwert die Enthornung der Gitzi zum geeigneten Zeitpunkt.

Massnahmen bei erhéhtem Antibiotikaverbrauch: Der SZZV unterstitzt im Grundsatz die Absicht des BLV, die Nutztierhaltenden/Tierarztpraxen der
Aktionszone (5% Meistverbraucher) in die Pflicht zu nehmen, jedoch sollten die zu diesem Zweck ergriffenen Massnahmen angemessen und
verhaltnismassig sein. Zudem erachtet der SZZV eine vorgangige wissenschaftlich fundierte Validierung der eingegebenen Daten als notwendig. Es
mussen Daten lber die Korrelation zwischen den Daten im IS ABV und den Tiergesundheitsdaten gesammelt und ausgewertet sowie der Zusammenhang
mit der Resistenzproblematik wissenschaftlich untersucht werden.

ISABV:
Der SZZV bedankt sich auch hier fur die Mdglichkeit einer Stellungnahme. Wir sind mit den vorliegenden Anpassungen der Verordnung grundsatzllich
einverstanden.
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 6 Abs. 1
und 2

Der SZZV begrisst dies. Da die Auswahl der zugelassenen Medikamente fur
die Kleinwiederkauer sehr eingeschrankt ist, ist es wichtig, dass
Umwidmungen durchgefiihrt werden konnen flr eine sachgemasse
Behandlung.

Art. 7 Abs. 1

Einfuhr mit Meldung: Der SZZV findet dies eine gute Losung - vor allem in
Hinblick auf die immer wieder auftretenden Lieferschwierigkeiten von
Arzneimitteln, insbesondere Anthelminthika - bei den Kleinwiederkauern, die
eine gezielte Entwurmungssstrategie nicht ermdglichen. Aufgrund der immer
grosseren Anthelminthikaresistenzen, die in der Kleinwiederk&uerpopulation
auftreten, sind diese darauf angewiesen, dass ein Wechsel zwischen allen
existierenden Wirkstoffklassen immer méglich ist.

Art. 7 a

Einfuhr mit Meldung: Der SZZV unterstitzt das vereinfachte Verfahren sehr
und begrisst auch die Schaffung von Konsignationslagern fiir importierte
Medikamente zur schnelleren Verfligbarkeit im Bedarfsfall.

Art. 8 Abs 3

Der SZZV bedauert in diesem Zusammenhang, dass wegen der Einstufung
von Ketamin als Betaubungsmittel die Narkosemischung Xylazin/Ketamin
nicht mehr durch die Landwirte selber verabreicht werden kann. Dies
erschwert die Enthornung der Gitzi zum geeigneten Zeitpunkt.

Art. 8% a

Unterkonfektionierung:

Der SZZV begriisst diese Anderung va. im Hinblick auf die Anthelminthika,
welche oft nur in grossen Einheiten erhaltlich sind. Es ist wichtig, dass
kleinere Tiergruppen auch gezielt entwurmt werden kénnen und dass auch
zwischen den verschiedenen Wirkstoffklassen der Anthelminika
abgewechselt werden kann. Dies ist jedoch nicht mdglich, wenn z.B. fur vier
Ziegen jeweils 1 Liter Entwurmungsmittel abgegeben werden muss.

Art. 36 bund ¢

Die Kontrolle des Antibiotikaverbrauchs muss auf Seiten Tierhalter und
Tierarzten erfolgen, aber ein Aktionsplan und die Sanktionen miissen am
Ursprung des Problems ansetzen (Haltungsbedingungen).

Art. 36 d

Der SZZV begrusst das Beiziehen von Experten (Gesundheitsdienste) zur
externen Beurteilung, Beratung und Begleitung fir die Umsetzung eines
Massnahmenplans, um den Antibiotikaeinsatz gezielt auf bestimmten
Betrieben zu minimieren.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

herzlichen Dank fiir die Méglichkeit, zur Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin Stellung nehmen zu kénnen!

o Der Schweizer Kalbergesundheitsdienst begriisst grundsatzlich die geplanten Anpassungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung
Uber das Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin insbesondere in den Bereichen «Erleichterungen des Importes und der
Umwidmung von Arzneimitteln» mit dem Ziel, die Versorgungssicherheit zu verbessern, damit Impfstoffe sowie zur Behandlung kranker Tiere
notwendige wirksame Arzneimittel zur Verflgung stehen.

e Beaziiglich der Massnahmen zur Senkung des Antibiotikaverbrauchs und Verhinderung von Resistenzen, sehen wir es als zielfihrend an, den
Fokus nicht auf Einzelbetriebe oder Praxen zu legen. Es erscheint uns effizienter, in einem ersten Schritt, die Daten der
Antibiotikaverbrauchsdatenbank z.B. bezuglich des Verbrauchs an Reserveantibiotika oder bezliglich des Verbrauchs bei verschiedenen
Tierarten, in verschiedenen Produktions- und Haltungsformen, in verschiedenen Altersgruppen starker in den Fokus zu nehmen. Damit werden
Ubergeordnete Probleme sichtbar, die oft nicht nur auf Einzelbetriebsebene geldst werden kdnnen.

o Die Tierarzteschaft liefert im Rahmen von IS ABV umfassende Daten zum Antibiotikaverbrauch. Es braucht ein gemeinsames Herangehen an
diese Thematik und eine gute Zusammenarbeit der verschiedenen Player in der Tierarzteschaft und der Landwirtschaft. Die Sanktionierung einer
Minderheit von Tierarzten bzw. Landwirten kann allenfalls erwogen werden, wenn eine konsistente, gegen Fehlinterpretationen gefeite Methode
fur die Auswertung der Daten zweifelsfrei gewahrleistet ist. Das scheint gegenwartig nicht der Fall zu sein; die Datenlage ist zudem noch nicht
ausreichend. Insofern kann allein das Uberschreitens eines Benchmarks, von dem man im Moment noch nicht weiss, wie dieser kinftig berechnet
werden wird und wie er gesetzt werden wird, nicht die Begriindung von Massnahmen sein. Unabhangig davon sind Massnahmen und
Einschréankungen im Zusammenhang mit IS ABV abzulehnen, die fir die Uberwiegende und sich pflichtgemass verhaltenden Mehrheit einen
massiven zusatzlichen Arbeitsaufwand bedeuten.

e Bevor ein Massnahmenkatalog erarbeitet wird, muss ermittelt werden, ob zwischen den Daten im IS ABV und den Tiergesundheitsdaten eine
Korrelation besteht. Auch der Zusammenhang mit der Resistenzproblematik muss wissenschaftlich untersucht werden, um ein faktenbasiertes
Vorgehen bei einem tatsachlich iberméassigen Antibiotikaverbrauch zu gewahrleisten.

o Es bestehen Zweifel, ob der Antibiotikaverbrauch wirklich auf Einzelbetriebe und ihre Tierzahlen (Messbarkeit) heruntergebrochen werden kann.
Auch die Vergleichbarkeit sowohl der Landwirtschaftsbetriebe wie auch der Tierarztpraxen untereinander ist aufgrund der heutigen Datenlage
nicht gegeben.

o Der KGD wiinscht sich, dass bei der Erarbeitung eines Massnahmenkatalogs die Fachsektionen der GST und Vertreterinnen und Vertreter der
Tiergesundheitsdienste und der Vetsuisse Fakultaten eingebunden werden, zumal sie u.a. bei der Erarbeitung von Leitfaden einen wichtigen
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Beitrag bei der Bekdmpfung der Antibiotikaresistenzen in der Tiermedizin geleistet haben. Ein solcher Massnahmenkatalog musste sich an
periodischen Auswertungen orientieren.
e Einige der vorgesehenen Massnahmen greifen empfindlich in die Freiheitsrechte der Betroffenen ein (z. B. Wirtschaftsfreiheit bei Entzug der
DHB). Solche Massnahmen gehdren in ein formelles Gesetz oder deren Grundziige muissen zumindest auf Gesetzesstufe verankert sein. Dartber
hinaus ist fraglich, ob bei gewissen Massnahmen der Bund Gberhaupt gesetzgebungsbefugt ist (z. B. Entzug DHB). Darlber hinaus kdnnen
manche Massnahmen gar nicht gegen Tierarztpraxen, sondern nur gegen Einzelpersonen ergriffen werden (z.B. Pflicht zur Weiterbildung, Entzug

DHB).

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 6 Abs 1 und
2

Diese Anpassung wird durch den KGD unterstutzt. Mit dieser Formulierung
wird der Voraussetzung der Verflgbarkeit mehr Gewicht verliehen.

Art 8 Abs 4

Der KGD beantragt, diesen Absatz zu streichen. Der Einsatz von Antibiotika
sollte dann erfolgen, wenn es der Gesundheitszustand der Tiere erfordert. Es
darf nicht sein, dass kranke Tiere auf Betrieben mit schlechten
Hygieneverhaltnissen oder Haltungsbedingungen nicht behandelt werden
durfen — zumal diese Erkrankungen nicht immer in direktem Zusammenhang
mit der aktuellen Erkrankung stehen. Die Formulierung ist sehr vage und in
alle Richtungen interpretierbar und somit fir den Vollzug nicht geeignet.

Ersatzlos streichen

Art 10 Abs.2

Der letzte Satz ist zu streichen. Sowohl Medikamente wie Impfstoffe,
insbesondere stallspezifische Impfstoffe, die in der Schweiz nicht zugelassen
sind und importiert werden, missen auch auf Vorrat abgegeben werden
kénnen. Momentan missen zum Beispiel Eisenpraparte mit 20%
Eisendextran importiert werden, da diese in der Schweiz nicht lieferbar sind.
Falls diese Regelung eingefiihrt wird, wird das eine zielgerichtete Prophylaxe
erschweren, statt diese zu erleichtern.

Der letzte Satz ist zu streichen (Ausgenommen davon sind
eingeflihrte, in der Schweiz nicht zugelassene Tierarzneimittel)
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Art 15a Entscheidend bei der Verschreibung von Fltterungsarzneimitteln und Der KGD fordert den Artikel 15a zu belassen:
Arzneimittel-Vormischungen zur oralen Gruppentherapie ist die Beurteilung «Futterungsarzneimittel und Arzneimittel-Vormischungen fir
der erkrankten Tiergruppe und das notwendige Fachwissen des die orale Gruppentherapie durfen ausschliesslich durch eine
verschreibenden Tierarztes — und nicht, ob der Betrieb mit diesem Tierarzt fachtechnisch verantwortliche Tierarztin oder einen
einen TAM-Vertrag hat oder nicht. Im Rahmen der Ferienablésungen muss fachtechnisch verantwortlichen Tierarzt nach Artikel 20
diese Verschreibung weiterhin mdéglich sein. Die Verschreibung erfolgt bereits | verschrieben werden.»
jetzt praktisch immer durch die Praxis mit dem TAM-Vertrag.

Art 36a Aufgrund der schwachen Datenlage zweifelt der KGD an, dass mit Hilfe Anderungsvorschlag Art 36 Abs 3:
dieser Daten messbare und vergleichbare zuverlassige Werte ermittelt Das BLYV erlasst in Abstimmung mit den Vertretern betroffener
werden kdnnen, auf denen basierend sinnvolle Alarmwerte festgelegt werden | GST Fachsektionen technische Weisungen zur Berechnung
kénnen. Wie weiter oben gefordert, ist der Artikel 36 a in der vorliegenden der Vergleichsdaten sowie zur Festlegung der Aktions- und der
Form abzulehnen. Eine Umformulierung des Abs. 3, welcher den Vertretern Signalwerte.
der betroffenen GST Fachsektionen ein Mitspracherecht bei der Erarbeitung
und Festlegung dieser Berechnungsarten und -werte einrdumt, wird als
minimale Anforderung formuliert. Basierend auf Werten, die durch das BLV
festgelegt werden, besteht evt. auch die Gefahr, dass diese Werte immer
weiter gesenkt werden und es schlussendlich nicht mehr dem
Bestandestierarzt obliegt, gemass ,Good Veterinary Practice” zu
entscheiden, ob er kranke Tiere behandeln darf oder nicht.
Zu empfehlen ware es, den Artikel vorlaufig ganz zu streichen.
Art 36 b Siehe weiter oben: dieser Artikel ist aufgrund der momentan noch Streichen Art 36 b
unzureichenden Datenlage zu streichen oder eine Klausel einzusetzen,
welche das Inkrafttreten formuliert
Art 36 ¢ Auch dieser Artikel sollte gestrichen werden. Der Text ist viel zu detailliert. Zu | Streichen Art. 36 ¢
keinem anderen Verstoss gegen die Gesetzgebung ist in der bisherig
geltenden Tierarzneimittelgesetzgebung in einem Verordnungstext festgelegt,
nach wie vielen und welchen Verstéssen in einem Bereich im Detail was
gemacht werden muss. Das ist unverhaltnismassig, ausser es kann
tats&chlich ein klarer Zusammenhang zwischen der Resistenzlage und den
eingesetzten Antibiotika nachgewiesen werden!
Art 36 d Art. 36 d Absatz 1 Streichung oder wesentliche Umformulierung

a)

1. Auch dieser Punkt ist abzulehnen. Auch hier ist viel zu detailliert
festgehalten, wann was fir Massnahmen und in welchen Bereichen ergriffen
werden mussen. Es darf auch nicht der kantonalen Behorde Uiberlassen sein,
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die Tierarztinnen und Tierarzte zu bestimmen, die problematische Betriebe
beurteilen und beraten. Es muss in Zusammenarbeit mit Fachsektionen und
ev. weiteren Fachleuten wie Vetsuisse oder Tiergesundheitsdiensten
festgelegt werden, welche Qualifikationen solche Tierarztinnen haben
mussen, damit sie vom Kanton beigezogen werden kdénnen. Es muss eine
nationale Liste gefordert werden, damit der Betriebsleiter eine Auswahl hat,
falls sein Bestandestierarzt nicht dazugehort.

36 d Absatz 1 a

2. Es ist abzulehnen, dass hier aufgefihrt wird, in welchen Bereichen
Auflagen notwendig sind. Diese Aufzahlung ist allenfalls provisorisch und.
enthalt nicht alle wichtigen Faktoren. Es obliegt der zugezogenen
Fachperson zu ermitteln, in welchen Bereichen Probleme bestehen und was
dort fir Massnahmen zu empfehlen sind.

3. Solche Massnahmen kann ein Veterindramt in einem schwierigen Fall
sicher einmal erlassen, wenn es dies als notwendig erachtet. Es ist aber nicht
verhaltnismassig, dies detailliert im Verordnungstext festzuschreiben.

36 d Absatz 1 b)

1-3

Es ist strikt abzulehnen, dass die kantonalen Veterinaramter diese
Expertinnen zur Beurteilung von Tierarztpraxen alleine aussuchen. Es muss
in Zusammenarbeit mit BLV und Fachsektionen, Vetsuisse Fakultadten und
Tiergesundheitsdiensten festgelegt werden, was es hier fir Fachpersonen
braucht, welche als Expertinnen eingesetzt werden kdnnten. Auch hier sollte
eine Liste mit einer Auswahl vorhanden sein. Grundsatzlich ist sehr fraglich,
ob es so etwas wirklich braucht.. Bisher sind die Veterinaramter immer ohne
solche detailliert ausformulierten vorgeschriebenen Massnahmen
ausgekommen, wenn es darum ging, die tatsachlich ,schwarzen Schafe“im
Hinblick auf den Tierarzneimitteleinsatz anzugehen.

4. Der Entzug der DHB ist ein massiver Eingriff und kdme faktisch einem
Berufsauslbungsverbot gleich. Hierfir wiirde es einer ausreichenden
gesetzlichen Vorgabe und Verankerung bedurfen, die vorliegend nicht erfillt
scheint (siehe Anmerkungen ganz oben). Der Entzug der DHB wegen
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missbrauchlichem AB-Einsatz ist unverhaltnismassig und nicht zielfihrend im
Sinne des Tierwohls.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Danke fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den geplanten Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung Uiber das
Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin.

Die vorgesehene Art der Auswertung und der Massnahmen bei erhdhtem Antibiotikaverbrauch resp. bei erhéhten Verschreibungen sind
nachvollziehbar. Die SMP erinnert daran, dass im Vorfeld der Einflihrung des Informationssystems fir den Antibiotikaverbrauch den Be-
troffenen kommuniziert wurde, dass ein Signalwert fir erhéhten Verbrauch 20% der Betriebe oder TA-Praxen und der Aktionswert die
obersten 10% der Betriebe oder TA-Praxen betreffen wird. Daher schlagen wir vor, diese in der Verordnung festzuhalten. Die Schwellen fir
die Interventionen der Behdrden bei erhdhtem oder Gibermassigem Antibiotikaverbrauch sind in der Verordnung nummerisch festzulegen
und gehdren nicht in eine technische Weisung.

Leider gibt es im Humanbereich immer noch keine Bestrebungen zur Einfliihrung eines Informationssystems fiir den Antibiotikaverbrauch
und damit zur Vermeidung von Resistenzen.

Die Bestandestierarztinnen und -Tierdrzte sind keine Amtspersonen, die Tierhaltenden sind ihre kommerziellen Kunden. Erweiteiterte Kon-
trollpflichten lehnt die SMP deshalb ab.

Das Tierschutzrecht legt die Bedingungen fur die Haltung, Pflege und Betreuung der Tiere fest. Darum ist in der Tierarzneimittelverordnung
auf Bestimmungen, die solche Aspekte betreffen, zu verzichten.

Die Uberschreitung von Signal- und Aktionswerten ist den Tierarztpraxen und den Tierhaltenden aktiv mit Rechtsmittelbelehrung zu kommu-
nizieren (TAMV). Dazu sind die periodische Berechnungsweise der Signal- und Aktionswerte und die Hinterlegung im ISABV (Datenkatalog,
Anhang) zu klaren.

Wir sind erstaunt, dass parallel zwei Vernehmlassungen zu teilweise gleichen Themen und Rechtserlassen gibt. Wir bitten, dies zukinftig zu
koordinieren.

Besten Dank fir die Beriicksichtigung unserer Anliegen.
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Wir unterstitzten im Weiteren auch die Stellungnahme des Schweizerischen Bauernverbandes. Die Stellungnahme der SMP beschrankt

sich auf den Bereich der Milchviehhaltung und der Aufzucht.

Freundliche Griisse

Schweizer Milchproduzenten SMP

Hanspeter Kern, Prasident

\\ ) \ L0

Stephan Hagenbuch, Direktor

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen der TAMV

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |
Art. 3 Abs. 1 Die SMP begrusst die Erweiterung des Begriffes “Nutztier” auf Tiere,
Bst. a welche in der Futtermittelproduktionskette eingesetzt werden
Art 7a Bst. f Die Einfuhr mit Bewilligung ist nach der Umwidmung gemass Art. 6, Bst. f streichen
der Einfuhr mit Meldung Art. 7 die dritte Stufe in der Kaskade, um ei- | Art. 7a Einfuhr mit Bewilligung
nen TAM-Notstand zu beheben. Der grosse therapeutische Nutzen 1 T -
darf in dieser Situation als gegeben betrachtet werden, weil die ande- Tierarztinnen und T|erar%te .
ren Voraussetzungen gemass Art. 7, insbesondere Bst. e (Zieltierart | F-ven-der-Anwendung ein-grosser-therapeuti-
und Indikation) diesen hinreichend sicherstellen. seher-Nutzen-zu-erwarten-ist-tnd
g....
Art. 7c Abs. 2 | Weil diese Bestimmung nicht umsetzbar ist, ist auf deren Erlass zu Abs. 2 streichen

verzichten. Die Tierarzte kdnnen nicht wissen, ob und bei welchen
TAM eine Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde. Zudem ist es
maglich, dass ihnen aus Datenschutzgriinden die Informationen gar
nicht zuganglich sind.

Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr
2 pie Einful Ti imitteln—d Zul
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Art. 7d Abs. 2 | Die Information sollte an die fur die Meldung oder Bewilligung zustdn- | Art. 7d Daten zu den Meldungen und Bewilligungen
dige Behdrde gerichtet werden. zur Einfuhr
2 Stellt die EZV Arzneimittelsendungen fest, die
dem BLV nicht gemeldet worden sind beziehungs-
weise fur die keine Bewilligung des BLV vorliegt, so
informiert sie das BLV Institut.
Art. 8 Abs. 4 | Dieser Absatz ist zu streichen. Die Vorgaben bezlglich Hygiene, Hal- | Abs. 4 streichen
tungsbedingungen und Pflege sind im Tierschutzgesetz und dessen “Antibiotika-diirfen-nicht routinemdissig-ver-
Ausfiihrungsbestimmungen geregelt. In der TAM-Verordnung sind schrieben-abgegeben-oder-angewendet
keine neuen Anforderungen zu definieren. ; Ihafte Hvai Linali
ehelHaliupesbedinorncan odar Ploce
[ ichende Betricbstiil loi
chen:
Art. 19 Bst. f | Man kénnte daraus ein Wartungsvertragspflicht ableiten, welches zu- | Bst. f streichen
satzliche Kosten fiir den Landwirt verursachen wurde. £-Er muss dafiir sorgen,-dass-die technischen
,lmag_sn E‘E”“E;”Em eHrunks El nieren H‘I;!E‘! dass
Art. 22 Wir verweisen darauf hin, dass gemass der Verordnung die Bestan- Art. 22 Sorgfaltspflichten

destierarztin resp. der Bestandestierarzt flir den Krankheitsbefund, die
korrekte Wahl und den Einsatz von Tierarzneimitteln verantwortlich ist.
Die Tierhaltenden kénnen nur auf die Einhaltung der Anwendungsvor-
gaben und das korrekte Lagern von abgegebenen Tierarzneimitteln
verpflichtet werden. Zudem diirfen sie nicht zugelassene Tierarznei-
mittel nicht Uber nicht autorisierte Kanale beziehen und anwenden.

" Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter setzen Tier-
arzneimittel nach den Anweisungen der verschrei-
benden oder abgabeberechtigten Person ein.

2 Sie sind verpflichtet, die auf dem Betrieb vorhan-
denen Tierarzneimittel nach den in der Tierarznei-
mittelinformation und der Anwendungsanweisung
festgehaltenen Aufbewahrungs- und Lagerungsvor-
schriften hygienisch einwandfrei, sicher und geord-
net aufzubewahren. Die schriftlichen Anwendungs-
anweisungen sind so lange aufzubewahren, wie
sich das Tierarzneimittel auf dem Betrieb befindet.
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Art. 24 Es gibt Fragen zur praktischen Durchfiihrbarkeit der neu vorgesehe- 2 Milch, die vor Ablauf der Absetzfrist gewonnen

nen Dokumentation von Milch, die vor der Absetzfrist gemolken wird. | wird, darf an die Nutztiere in der gleichen Tierhal-
tung verflittert werden. Jede Verwendung ist bei
den getrankten Tieren wie ein Arzneimitteleinsatz
zu dokumentieren. Es sind die Absetzfristen einzu-
halten, die fur das entsprechende Arzneimittel gel-
ten.

Art. 36a Die vorgesehene Art der Auswertung und der Massnahmen bei erhoh- | ® Der Signalwert umfasst den Bereich von 10 -
tem Antibiotikaverbrauch resp. bei erhéhten Verschreibungen sind 20% der Betriebe mit den héchsten Verbrauchs-
vertretbar. Die SMP erinnert daran, dass im Vorfeld der Einfiihrung resp. Verschreibungsmengen; der Aktionswert
des IS-ABV den Betroffenen kommuniziert wurde, dass ein Signalwert | den Bereich mit den héchsten 10% Das-BL\V-er-
fur erhohten Verbrauch 20% der Betriebe oder TA-Praxen und der Ak- | ldsst-technische Weisungen-zurBerechnung
tionswert die obersten 10% der Betriebe oder TA-Praxen betreffen depllorglaichedaton covde zopr Fesiloguna der
wird. Darum schlagen wir vor, diese in der Verordnung festzuhalten. Alelons—uyndderSlonalierie

4Das BLYV erlasst technische Weisungen zur Be-
rechnung der Vergleichsdaten sewiezur Festle-

Art. 36b Die Uberschreitung von Signal- und Aktionswerten ist den Tierarztpra- | Uberprifung durch die kantonalen Behérden und

xen und den Tierhaltenden aktiv mit Rechtsmittelbelehrung zu kom-
munizieren.

erste Massnahmen

' Die zustandige kantonale Behdrde tiberprift den
Antibiotikaverbrauch der Nutztierhalterinnen und
Nutztierhalter sowie der Tierarztpraxen und -klini-
ken in Bezug auf die vom BLV zur Verfigung ge-
stellten Signal- und Aktionswerte.

2 Sie informiert aktiv diejenigen Nutztierhalterinnen
und Nutztierhalter oder Tierarztpraxen und -klini-
ken, deren Vergleichsdaten tiber dem Signalwert
oder Aktionswert liegen mit Rechtsmittelbeleh-
rung.

Anhang 1 Ziff.
1 Abs. 1
Buchst. d

Die Bestandestierarztinnen und -Tierarzte sind keine Amtspersonen,
die Tierhaltenden sind ihre Kunden. Erweiteiterte Kontrollpflichten, un-
ter Umstanden noch in Privatbereichen, lehnt die SMP deshalb ab.
Die bisherige Formulierung, die sich auf alle Tierarzneimittel im Stall
bezieht, ist beizubehalten.

d. die Aufzeichnungen zum Tierarzneimitteleinsatz
sowie die Ablagen-derTierarzneimitiel-die-im-Rah-
men-der FAM-Vereinbarung-abgegeben-werden:

die Tierarzneimittelablage im Stall.
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Anhang 1 Ziff.
2 Abs. 1

Die Darstellung in der Tabelle ist nicht fachgerecht.

Bei Milchvieh ist mindestens ein Besuch pro Jahr vertretbar.

Linke Spalte
Rindvieh (inkl. Buffel) mit den Unterkategorien
e Milchkihe

e Kalbermast
e Rindviehmast

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen der ISABV-V

Artikel

Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag) |

Art. 3

Wir halten fest, dass das Meldewesen an die Tierarzteschaft und Tier-
haltenden sowie das Einspracheverfahren (Art. 14) eingespielt sein
mussen, bevor Massnahmen von den kantonalen Stellen erlassen
werden konnen.

Die Uberschreitung von Signal- und Aktionswerten
ist den Tierarztpraxen und den Tierhaltenden aktiv
mit Rechtsmittelbelehrung zu kommunizieren
(TAMV). Dazu sind die periodische Berech-
nungsweise der Signal- und Aktionswerte und
die Hinterlegung im ISABV (Datenkatalog, An-
hang) zu kléren.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Einheitliche Verwendung Begriff Tierarzneimittel: Grundsatzlich soll in der TAMV einheitlich der Begriff Tierarzneimittel oder Arzneimittel verwendet
werden, da eine abwechselnde Verwendung zu Unsicherheiten fihrt. Da es sich um die Tierzneimittelverordnung handelt, ware die einheitliche
Verwendung des Begriffs Tierarzneimittel winschenswert.

Definitionen/Begriffe/Bezeichnungen:

Heimtiere: Es bedarf einer mit den Tierschutzbestimmungen kongruenten Bezeichnung der Tiere, die als Heimtiere gehalten werden:

Equiden, Haushunde, Hauskatzen, Hauskaninchen, Végel, Amphibien, Reptilien, Spinnentiere, in Gehegen gehaltenes Wild, Fische, Krebse,
Stachelhauter, Weichtiere und Arthropoden ausser Bienen.

Galenik: Zubereitung und Darreichungsform von Arzneimitteln aus Wirk- und Hilfsstoffen.

Verflgbarkeit eines Tierarzneimittels: Kriterien fiir «nicht oder eingeschrankt verfugbar»: Stock-out-Situation im In- und Ausland, Einstellung der
Produktion, Marktriicknahmen. Andere Griinde, wie etwa anderweitig verursachte Lieferengpasse oder Liicken im Lagerbestand der Tierarzte haben
keinen Einfluss auf die grundsatzliche Verfiigbarkeit eines Tierarzneimittels.

Metaphylaxe: Behandlung von klinisch gesunden Tieren in einer Tiergruppe, in der weitere Tiere erkrankt sind, und mit einer hohen Wahrscheinlichkeit
davon auszugehen ist, dass auch diese Tiere noch erkranken werden, mit fur die Gesundheit schwerwiegenden Folgen oder héherem
Arzneimittelverbrauch bei tatsachlicher Erkrankung.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs. 1 | Heimtierequiden werden unter Umsténden geschlachtet in eigens dafir
lit. a eingerichteten Lokalen (Zoo Basel) oder in zeitlich dafiir gesperrten
Schlachtlokalen, um Tierfutter fur andere Tiere zu produzieren (Zootiere,
Hunde etc.). Dies sollte weiter mdglich sein.
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b. Heimtiere:

lit. b Bei den Heimtierarten bedarf es einer mit den Tierschutzbestimmungen 1. Tiere von Arten, die nicht fiir die Lebensmittelgewinnung
kongruenten Bezeichnung der Tiere, die als Heimtiere gehalten werden: oder Futtermittelproduktion zugelassen sind,
Equiden, Haushunde, Hauskatzen, Hauskaninchen, Végel, Amphibien, 2. Tiere der folgenden Arten, wenn sie nicht der
Reptilien, Spinnentiere, in Gehegen gehaltenes Wild, Fische, Krebse, Lebensmittelgewinnung oder Futtermittelproduktion dienen,
Stachelhauter, Weichtiere und Arthropoden ausser Bienen. sondern aus Interesse am Tier oder als Gefahrte im Haushalt
gehalten werden oder flr eine solche Haltung vorgesehen
sind: Equiden, Haushunde, Hauskatzen, Hauskaninchen,
Vogel, Amphibien, Reptilien, Spinnentiere, in Gehegen
gehaltenes Wild, Fische, Krebse, Stachelhauter, Weichtiere
und Arthropoden ausser Bienen.
orale Gruppentherapie: Behandlung einer Tiergruppe mit einer
lit. d Arzneimittel-Vormischung {ber das Futter oder mit einem 1. Wiederkauer: ab 10 Tieren,
Fitterungsarzneimittel, wobei als Tiergruppe die folgende Anzahl Tiere 2. Sch\{yelne: ab 20 _Tleren
’ 3. Geflugel: ab 50 Tieren,
gilt: 4. Kaninchen: ab 50 Tieren,
1. Klauentiere: ab 10 Tieren, 5. Fische: ab 100 Tieren,
2. Gefliigel: ab 50 Tieren, 6. andere: ab 10 Tieren,
3. Kaninchen: ab 50 Tieren,
4. Fische: ab 100 Tieren,
5. andere: ab 10 Tieren,
Art. 7c Abs. 4 | Der Begriff «in kleinen Mengen» sollte noch angefugt werden. Die Einfuhr von Arzneimitteln durch Tierarztinnen und
Tierarzte, die gestutzt auf staatsvertragliche Regelungen in
der Schweiz tatig sind, richtet sich nach Artikel 20 Absatz 1
AMBYV. Die Tierarztinnen und Tierarzte dirfen, soweit sie
staatsvertraglich dazu befugt sind, im Rahmen dieser
Verordnung neben Arzneimitteln, die in der Schweiz
zugelassen sind, auch Arzneimittel, die in ihrem
Herkunftsland zugelassen sind, in kleinen Mengen anwenden
oder abgeben.
Art. 8 Abs. 4 | Bei der Abgabe von Antibiotika stehen primar aus Sicht Tierschutz die Antibiotika drfen nicht routineméssig verschrieben,

Tiergesundheit und das Tierwohl im Fokus, auch Fragen zur
Lebensmittelsicherheit und Resistenzproblematik sind zu bertcksichtigen.
Fragen der Hygiene und unzulanglichen Haltungsbedingungen sind sicher

abgegeben oder angewendet werden, sondern
ausschliesslich nach medizinischer Indikation und unter
Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften, um das Wohl und
die Gesundheit des Tieres schnellstmdglich wieder
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tierschutzrelevant, sind aber beim Entscheid des Tierarztes, bei
entsprechender Indikation und unter Einhaltung der gesetzlichen
Vorschriften Antibiotika einzusetzen, sekundar. In erster Linie geht es
beim Einsatz von Antibiotika darum, die Tiergesundheit und das Tierwohl
schnellstmoglich wieder herzustellen. Fir die Umsetzung und Kontrolle
der Haltungsbedingungen, der Hygiene und Tierpflege ist der Tierhalter
zustandig. Tut er das nicht oder nicht ausreichend, dann muissen
verstarkte Kontrollen und entsprechende Massnahmen fir
Verbesserungen umgesetzt werden. Dies liegt aber in den Handen und
der Aufsicht der zustandigen kantonalen Behorden.

herzustellen. Fihren mangelhafte Hygiene, unzuléngliche
Haltungsbedingungen oder Pflege oder unzureichende
Betriebsflhrung zu Rezidiven und wiederholten
Krankheitsfallen, sind behandelnde Tierarzte verpflichtet, die
zustandigen Behdrden zu informieren.

Art. 12 Abs. 6
sowie
Art. 14 Abs. 4

Den Begriff Arthropoden anstatt Insekten verwenden.

FUr Bienen sowie Arthropoden, die zur
Lebensmittelgewinnung oder Futtermittelproduktion bestimmt
sind, durfen keine Arzneimittel umgewidmet werden.

Art. 36d lit. b

Seitens Tierschutz steht das Tierwohl und damit verbunden die
Tiergesundheit an erster Stelle. Massnahmen, die dazu flhren, dass
fehlbare Tierhalterlnnen oder auch Tierarztinnen mit Weiterbildungen und
gezielten Beratungen oder durch den Beizug von Expertlnnen «besser»
werden, sind in unserem Sinne.

Der Entzug der Detailhandelsbewilligung DHB wurde faktisch einem
Berufsausubungsverbot der Tierarzte gleichkommen. Hierflr wirde es
einer ausreichenden gesetzlichen Vorgabe und Verankerung bedurfen,
die vorliegend nicht erfullt scheint. Der Entzug der DHB wegen
missbrauchlichem AB-Einsatz scheint uns unverhaltnismassig und nicht
zielfhrend im Sinne des Tierschutzes und des Tierwohls zu sein.
Hingegen scheinen uns alle Massnahmen fur Tierhalterlnnen und
Tierarztinnen wie Weiterbildungen, fachliche Beratungen und das
Beiziehen von Expertinnen und Experten durchaus sinnvoll und werden
ausdriicklich von uns unterstitzt.

Die Ziffern 3 und 4 streichen oder entsprechend anpassen.

Anhang
Ziff. 2 Abs. 1
und 2

Betriebsbesuche sind auch bei kleineren Schweinebetrieben ab 25
Mutterschweinen nétig, da es nicht nur grosse, sondern eben auch noch
zahlreiche kleinere Betriebe gibt.

Auch die Besuchsintervalle bei Milchvieh- und Gefligelbetrieben sind auf
mindestens 2 im Jahr zu erhéhen.

Mutterschweine ab 25 Tiere mind. 2 Besuche/Jahr
Ubrige Rinder mind. 2 Besuche/Jahr

Gefliigel (Mastpoulets/Legehennen) mind. 2 Besuche/Jahr
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Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung (TAMV)
und der Verordnung iiber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin
(ISABV-V): Stellungnahme von scienceindustries

Sehr geehrte Damen und Herren

Wir bedanken uns fiir Ihr Schreiben vom 25. Marz 2021, mit welchem Sie uns zur Stellungnahme zum er-
wahnten Revisionsprojekt einladen.

scienceindustries ist der Schweizer Wirtschaftsverband Chemie, Pharma und Life Sciences. Sie vertritt die
wirtschaftspolitischen Interessen von rund 250 in der Schweiz tatigen Unternehmen aus den genannten
und verwandten Branchen gegeniiber staatlichen Behorden, der Offentlichkeit und internationalen Organi-
sationen. Zu unseren Mitgliedern zahlen u.a. Tierarzneimittelhersteller und -vertreiber, die den Schweizer
Markt mit ihren Produkten beliefern. Sie werden von den geplanten Anpassungen der TAMV und der ISABV-
V betroffen sein.

Gerne erlautern wir lhnen nachfolgend unsere wichtigsten Anliegen. Weitere Ausfiihrungen zu einzelnen
Bestimmungen entnehmen Sie bitte dem offiziellen Riickmeldeformular.

Allgemeine Vorbemerkungen

scienceindustries begriisst im Grundsatz die Ziele und Massnahmen zur Eindammung der Entwicklung und
Verbreitung resistenter Bakterien. Die Tierarzneimittelindustrie ist sich ihrer diesbeziglichen Mitwirkungs-
pflicht auch weiterhin bewusst und tragt in diesem Zusammenhang mit ihren verldsslichen Meldungen der
Vertriebsdaten zum Funktionieren des Informationssystems Antibiotika in der Veterindrmedizin (ISABV)
bei. Gleichwohl vertreten wir die Auffassung, dass nicht alle Massnahmen des vorliegenden Revisionspro-
jektes gleichermassen umsetzbar und vor allem wirkungsvoll sein diirften; teilweise kdnnten sie gar uner-
wiinschte Effekte zeitigen. Eine entsprechende Analyse erachten wir deswegen fiir erforderlich, zumal ge-
wisse der vorgeschlagenen Massnahmen zum Teil weitreichende Folgen fiir die jeweils betroffenen Kreise
haben diirften.

Art. 7 Tierarzneimittelverordnung (TAMV): Einfuhr mit Meldung

Diese Neuregelung lehnt die Industrie entschieden ab, kann sie u.E. in Ermangelung einer Rechtskonformi-
tat mit dem Heilmittelgesetz (HMG) so nicht eingefiihrt werden. Auch birgt sie die Gefahr, das System der
Arzneimittelsicherheit in der Schweiz zu umgehen.

Die gesetzliche Grundlage fiir die Einfuhr von Arzneimitteln bilden die Art. 18 ff. Heilmittelgesetz (HMG),
wobei im vorliegenden Kontext Art. 20 HMG von besonderem Interesse ist. Dessen Vorgaben sind beim
Erlass von darauf basierendem Verordnungsrecht zwingend zu berticksichtigen, ansonsten dieses das Le-
galitatsprinzip missachtet und entsprechend keinen Rechtsschutz vor den Gerichten geniesst. Demnach
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dirfen zugelassene oder nicht zulassungspflichtige Arzneimittel eingefiihrt werden. Ein zulassungspflich-
tiges, aber nicht zugelassenes Arzneimittel kann selbst dann nicht in die Schweiz importiert werden, wenn
es aus einem Land mit einer gleichwertigen Arzneimittelkontrolle stammt und dort zugelassen ist. Art. 9
Abs. 2 HMG umschreibt abschliessend, welche Arzneimittel keiner Zulassungspflicht unterliegen. Nur zu-
gelassene oder im Sinne von Art. 9 Abs. 2 HMG nicht zulassungspflichtige Arzneimittel kénnen also ohne
zusatzliche Bewilligung zum Vertrieb oder zur Abgabe eingefiihrt werden.

Ausnahmen von diesem Grundsatz dirfen nur im gesetzlichen Rahmen von Art. 20 Abs. 2 HMG erfolgen.
Hierbei hatte sich die Praxis herausgebildet, dass Medizinalpersonen, die (iber eine Detailhandelsbewilli-
gung des zustandigen Kantons verfiigen, auch ohne Bewilligung im Einzelfall kleine Mengen nicht zugelas-
sener, verwendungsfertiger Arzneimittel einfiihren kdnnen, sofern zudem die Voraussetzungen von Art. 49
Abs. 1 Bst. a — d Arzneimittelbewilligungsverordnung (AMBV) kumulativ erfiillt sind. Erlaubt sei an dieser
Stelle die Bemerkung, dass u.W. weder im HMG noch in der AMBYV der Begriff der Detailhandelsbewilligung
heute noch Verwendung findet, weshalb es inkonsistent erscheint, diesen in einer revidierten Tierarzneimit-
telverordnung (TAMV) fortzufiihren. Dem Begriff fehlt die bundesgesetzliche Definition: Gemeint wére wohl
eine entsprechend ausgestaltete kantonale Abgabebewilligung.

Im Bereich der Tierarzneimittel sieht Art. 7 TAMV heute von dieser Praxis abweichend eine Bewilligungs-
pflicht von Swissmedic vor, welche nun abgeschafft werden soll. Dies kann aber nicht angehen, denn im
Tierarzneimittelbereich gilt nicht dieselbe Rechtspraxis wie im Humanarzneimittelbereich. So dirfen bei
Tierarzneimitteln aktuell Mengen bis hochstens einem Jahresbedarf eingefiihrt werden, was weit mehr ist
als im Humanarzneimittelbereich. Demgegeniiber steht aber dieser Import im Grundsatz unter der Bewilli-
gungskontrolle des Schweizer Heilmittelinstituts, das so gegen allfalligen Missbrauch vorgehen und die
Arzneimittelsicherheit trotz dieser hohen Importschwelle gewahrleisten kann. In der revidierten TAMV soll
nun aber gerade dieser Kontrollschutz aufgehoben werden, gleichzeitig aber die im Vergleich zum Hu-
manarzneimittelbereich deutlich hohere Importmenge beibehalten werden.

Im Bereich der Humanarzneimittel diirfen tiber diesen bewilligungsfreien Weg nur "kleine Mengen" in die
Schweiz eingefiihrt werden, wobei dieser Begriff durch langjahrige Praxis dahingehend konkretisiert wurde,
dass ein Medikamentenbedarf von etwa einem Monat entsprechend eingefiihrt werden darf. Gerade bei
der Einfuhr nicht zugelassener Praparate mit Wirkstoffen, die auch in hierzulande verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln enthalten sind, ist das Risiko ansonsten zu gross, dass die strengen Schweizer Schutz-
bestimmungen umgangen werden kénnten. Da von derartigen Praparaten potenziell erhebliche Gefahren
fur die gesamte 6ffentliche Gesundheit ausgehen, muss die Einfuhr also entweder auf Kleinmengen im
Sinne eines Monatsbedarfs beschrankt bleiben (Humanarzneimittelbereich) oder ansonsten einer stringen-
ten Bewilligung durch die kompetente Behérde unterzogen werden (Tierarzneimittelbereich).

Die vorgeschlagene blosse Meldepflicht - noch dazu nicht einmal bei der in solchen Fragen kompetenten
Heilmittelbehorde - steht u.E. im Widerspruch zum Gesetz sowie der langjahrig entwickelten Rechtspraxis,
verletzt damit das Legalitatsprinzip und gefahrdet die Arzneimittelsicherheit. Dies umso mehr, als dass Art.
20 Abs. 2P HMG nicht auf die hier in Frage stehenden Fille zur Anwendung gelangt, sieht dieser doch
konsequent nur Erleichterungen fiir verschreibungsfreie Arzneimittel vor. Hierbei sei auch auf Art. 18 HMG
verwiesen, der die Bewilligungskompetenz von Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland von Arzneimitteln
ausschliesslich dem Institut, also Swissmedic zuspricht. U.E. besteht keine genligende gesetzliche Grund-
lage gestiitzt auf welche das Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV) berechtigt
wdre, solche Bewilligungen oder andere Verfahren in diesem Bereich rechtsgiiltig vorzunehmen. Zu wel-
chen Problemen eine Verschiebung der Zustandigkeit fiihrt, zeigt dann auch Art. 7d TAMV, mittels welchem
ein umstandliches Meldesystem unter den involvierten Behorden eingefiihrt werden muss. Wenn die Bewil-
ligungszustandigkeit bei der fachlich kompetenten Arzneimittelbehdrde bleibt, sind die Ablaufe stark ver-
einfacht und damit die Fehlerquellen sowie moglicherweise zeitlich kritische Elemente insbesondere im
Austausch zwischen Swissmedic und der eidgendssischen Zollverwaltung reduziert. Das BLV ist demge-
geniiber nicht fiir die Arzneimittelsicherheit in der Schweiz zustéandig und verfiigt in diesem Feld auch nicht
iber eine vergleichbare Kompetenz zur Schweizer Heilmittelbehdrde, welche hier einen gesetzlichen Auf-
trag wahrnehmen muss.

Der neu vorgeschlagene Art. 7 TAMV ist also nur schon mit Blick auf dessen Verletzung des Legalitats-
prinzips abzulehnen und es ist am heute etablierten System festzuhalten. Es sind auch keinerlei Probleme
bekannt, die eine solche Anderung rechtfertigen wiirden. Dies zeigt sich im Ubrigen auch aus dem erldu-
ternden Bericht, welcher nur teils aufgetretene Versorgungsengpéasse nennt. Solche treten auf und werden
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auch kiinftig nicht vollstandig zu vermeiden sein, weil der Schweizer Tierarzneimittelmarkt weitgehend auf
Importe angewiesen ist. Zum einen rechtfertigt indes die aktuelle Situation kein Ausnahmeregime, wie es
nun vorgeschlagen wird, die zudem die gesetzlichen Zustandigkeiten missachtet und die Arzneimittelsi-
cherheit in der Schweiz untergrabt. Zum andern wiirde diese Massnahme in den Einzelfallen kaum Abhilfe
schaffen. Vielmehr ist zu befiirchten, dass die vereinfachte Einfuhr missbraucht wird und mittelfristig das
reguldre Angebot von Tierarzneimitteln in der Schweiz reduziert wird. Nur schon aus diesen Griinden er-
sucht die Tierarzneimittelindustrie, am heute weitgehend etablierten System festzuhalten und keine An-
passungen an Art. 7 TAMV vorzunehmen.

Die vorgeschlagenen Art. 7a und 7b TAMV sind schon deshalb abzulehnen, weil sie dem Sinn und Zweck
des Schweizer Heilmittelrecht zuwiderlaufen, indem Produkte in die Schweiz eingefiihrt werden konnten,
die aus einem Land ohne vergleichbare Nutztier- beziehungsweise Heimtierarzneimittelkontrolle stammen.
Dieses Ansinnen steht im diametralen Widerspruch zur hiesigen Heilmittelgesetzgebung, womit auch die-
ser Verordnungsbestimmung u.E. schon die gesetzliche Grundlage fehlt. Es kann nicht ber den Verord-
nungsweg ein Verfahren etabliert werden, das zur Einfuhr verwendungsfertiger Arzneimittel aus einem oder
gar mehrerer Lander ohne vergleichbare Arzneimittelkontrolle berechtigt. Ein entsprechendes Verfahren
bediirfte einer gesetzlichen Grundlage, die vom Bundesgesetzgeber als ausdriickliche Ausnahme vom
Zweckartikel des HMG formuliert werden miisste und zudem miisste aus Sicht der Arzneimittelsicherheit
diesfalls dann das Heilmittelinstitut die zustandige Bewilligungsbehorde sein. Denn diese verfiigt tiber das
notwendige Fachwissen und nur durch die Biindelung der Verfahren kann eine konsistente Praxis sicher-
gestellt werden.

Freilich hat auch die Industrie ein hohes Interesse daran, dass die Versorgung des Schweizer Marktes mit
Tierarzneimitteln sichergestellt ist, wozu sie bereits seit vielen Jahren entsprechend wirksame Anstrengun-
gen unternimmt. Die vorgesehene Vereinfachung von Tierarzneimittelimporten wiirde aber eben diese An-
strengungen untergraben, fiihrte zu einer Ungleichbehandlung der Industrie, setzte ein wichtiges Kontrol-
linstrument der Marktiiberwachung ausser Kraft und erhohte die Gefahr des Inverkehrbringens von ge-
féalschten Produkten.

Abgesehen von den eingangs aufgezeigten legalistischen Bedenken, wiirde die Mdglichkeit einer Einfuhr
mit blosser Meldung an das BLV fiir den Anwender zudem einen derart grossen Interpretationsspielraum
bieten, dass damit Anreize fiir einen libermassigen Parallelimport von Tierarzneimitteln geschaffen wiir-
den. Dies zwar unter dem Deckmantel der Versorgungssicherheit, in der Praxis diirften beim Importeur aber
Kosteniiberlegungen zum Tragen kommen. Auch in diesem Zusammenhang erscheint uns die vorgese-
hene erlaubte Einfuhr eines Jahresbedarfs deutlich zu hoch, wenn doch der Grund fiir die Einfuhr eine kurz-
fristige Nichtverfligbarkeit sein soll. Mit der Etablierung dieses neuen Systems wiirde eine massive Un-
gleichbehandlung geschaffen: Die Einfuhr resp. der Vertrieb von Tierarzneimitteln in auslandischen Aufma-
chungen derselben Grossenordnung ist fiir eine Firma in Ausnahmesituationen (wie z.B. einem Engpass)
mit vergleichsweise sehr grossem Aufwand verbunden.

Desweitern stellen sich gewichtige Fragen zur Einhaltung der Marktiiberwachung. Es ist zu bezweifeln, dass
die kantonalen Behorden die notigen Kontrollen in niitzlicher Frist durchfiihren kénnten, sind diese u.E. doch
bereits zum jetzigen Zeitpunkt sehr stark ausgelastet. Es besteht somit die Gefahr, dass die Behorden ihrer
Marktiiberwachungsfunktion nicht mehr nachkommen kénnen und dadurch ein uniibersichtliches Angebot
an importierten Tierarzneimitteln entstiinde, was wiederum die Arzneimittelsicherheit gefahrden wiirde.
Unklar erscheint uns zudem, wer bis zum Eintreffen am Bestimmungsort fiir die Einhaltung der GDP-Vorga-
ben von auf diese Weise eingefiihrten Arzneimitteln zusténdig ware und wie haftungsrechtliche Fragestel-
lungen gehandhabt wiirden.

Aus all diesen Griinden lehnt scienceindustries die vorgeschlagenen Anderungen fiir eine noch weiterge-
hende Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel ab und fordert, dass an der heutigen Losung festgehalten
wird. Es besteht auch kein Grund von dieser abzuweichen und in legalistisch fragwiirdiger Weise die Arz-
neimittel- und ggf. die Lebensmittelsicherheit in der Schweiz zu gefahrden. Denn insgesamt betrachtet hat
sich das heute giiltige System bewabhrt.
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Verordnung iiber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin (ISABV-V): BUR-Nummern

Die Eingabe und Ubermittlung der Vertriebsdaten funktionierte aus Industriesicht bislang grundsétzlich ein-
wandfrei. Allerdings kénnte sich dies mit dem zukiinftigen Erfordernis der Angabe von Betriebs- und Unter-
nehmensregister-Nummern (BUR-Nummern) der belieferten Praxis andern. Einerseits wiirde dies aufwan-
dige Anpassungen in firmeninternen Softwarelésungen bedingen, andererseits ist die Zuteilung der BUR-
Nummern fiir die Firmen aufgrund des fehlenden Zugriffs zu den Daten nur mihselig zu eruieren. Die Un-
terstiitzung durch das BLV, indem diesem der Kundenstamm zugeschickt und dort ein Abgleich mit den
entsprechenden BUR-Nummern durchgefiihrt wird, kann mdoglicherweise bis zu einem gewissen Grad Ab-
hilfe schaffen. Allerdings |0st dies bei den Firmen Unbehagen hinsichtlich Datenschutz und Geschaftsge-
heimnissen aus, weshalb davon abzusehen ist. Vielmehr méchten wir an dieser Stelle nochmals anregen,
den Firmen weiterhin die Ubermittlung der in der Praxis bewihrten und einfach zugiznglichen GLN-Num-
mern zu ermoglichen.

Wir danken Ihnen fiir die Berlicksichtigung unserer Stellungnahme.

Freundliche Griisse

G g
0. l\ 10 : /,,

A e o /‘)\ - el
o /¢
Dr. Stephan Mumenthaler Jirg Granwehr
Direktor Bereichsleiter Pharma & Recht
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1 Allgemeine Bemerkungen

Unsere allgemeinen und wesentlichsten Bemerkungen sind in unserem Begleitschreiben festgehalten.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
TAMV

Art. 3, Abs. 1, In diesen Abschnitt sollten sog. "Minipigs" ebenfalls aufgenommen werden. ...und Schweine, die als Haustiere gehalten werden.
Bst. b ,Ziffer 2

TAMV

Art. 3, Abs. 1, Die Unterscheidung der Tierarten inkl. Angabe der Anzahl wird begrusst. Bei | Klauentiere unterteilen in:

Bst. d Schweinen, Schafen, Ziegen und Kameliden wurde sich allerdings eine e Wiederkauer ab 10 Tieren

Verscharfung der Vorschriften ergeben, was administrativen Mehraufwand
(Ausstellung eines Rezeptes) ohne erkennbaren Zusatznutzen mit sich
bringen wirde.

e Restliche Klauentiere ab 20 Tieren

TAMV
Art. 6, Abs. 1 Die Anpassungen zum Umwidmungsgrund sind grundsétzlich
begriussenswert. Wir schlagen vor, Prazisierungen hinsichtlich der Zieltierart
einzufuhren.

Die Tierarztin oder der Tierarzt darf ein Tierarzneimittel,
das fir die gleiche Zieltierart, jedoch fiir eine andere
belegte Indikation zugelassen ist, in gleicher Dosierung
verschreiben, abgeben oder anwenden wie fur die
zugelassene Indikation (Umwidmung), wenn:

a. fur die Behandlung einer Krankheit der Zieltierart kein
Tierarzneimittel zugelassen und verfugbar ist;

b. die Anwendung aufgrund der Galenik des fur die
Zieltierart zugelassenen Produktes im Einzelfall nicht
moglich ist; oder
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c. Bedenken bestehen beztglich der Entwicklung von
Resistenzen gegen fir die Zieltierart zugelassene
Antibiotika.

TAMV
Art. 7 -7d Diese Neuregelung lehnt die Industrie entschieden ab, kann sie u.E. in Streichen und Festhalten am geltenden System.
Ermangelung einer Rechtskonformitat mit dem Heilmittelgesetzt (HMG) so
nicht eingeflihrt werden. Auch birgt sie die Gefahr, das System der
Arzneimittelsicherheit in der Schweiz zu umgehen.
Unseren ausfihrlichen Kommentar entnehmen Sie bitte dem
Begleitschreiben.
TAMV
Art. 8a, Abs. 4 | Bezeichnung und Dosisstarke sollten auch in diesem Fall weiterhin ersichtlich | Bei Arzneimitteln mit einer schriftlichen
sein. Anwendungsanweisung kann auf die dort angebrachten
Angaben verzichtet werden, mit Ausnahme von
Bezeichnung und Dosisstarke.
TAMV
Art. 10 Abs. 1, Uns ist nicht ganz klar, ob ein "Verfalldatum" fir abgeschlossene TAM-
2und5 Vereinbarungen - welche der Tierarzt ins System einpflegen muss - besteht.
Uberdies stellt sich die Frage, ob und wie sichergestellt wird, dass die Daten
jeweils aktuell sind.
TAMV
Art. 14, Abs. 3 | In diesen Abschnitt sollten Suidae (Minipigs) ebenfalls aufgenommen Fir die Verschreibung und die Verwendung von
werden. Wirkstoffen fur domestizierte Tiere der zoologischen
Familien der Equidae und Camelidae, Suidae sowie flr
in Gehegen gehaltenes Wild gelten sinngemass Artikel
12 Absatze 3 und 5. Die AbsetZzfrist fir diese
Arzneimittel betragt sechs Monate.
TAMV
Art. 22 Explizit festhalten, dass es sich um einen Tierarzt / eine Tierarztin handeln Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter setzen
muss. Tierarzneimittel nach den Anweisungen des
verschreibenden oder abgabeberechtigten Tierarztes
ein.
TAMV
Art. 24 Wie wirkt sich dieser Artikel auf das Verfiuttern von Milch, deren Absetzfrist

noch nicht abgelaufen ist, an hofeigene Tiere aus? Wie werden diese
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getrankten Tiere gehandhabt, was deren Absetzfrist betrifft? Haben diese die
Absetzfrist der Milch oder eine andere (langer oder kiirzer)?

TAMV

Art. 36a, Abs. Wir regen an, bei der Festlegung von Signal- und Aktionswerten die

2 Praxisstruktur zu bertcksichtigen (eine Praxis, die bspw. viele
Kalbermastbetriebe betreut, hat entsprechend einen hoheren Bedarf an
Antibiotikaeinsatz).

TAMV

Art. 36d Wir geben zu bedenken, dass die hier vorgesehenen Massnahmen u.U.
faktisch zu einem Berufsverbot fihren kénnten, womit der Zielsetzung — der
Bekampfung von Antibiotikaresistenzen — nicht gedient wirde.

ISABV-V

Datenkatalog Fir die Firmen der Tierarzneimittelindustrie besteht keine Mdéglichkeit, auf

3. BUR- BUR-Nummern zuzugreifen. Die Unterstitzung durch das BLV (indem der

Nummer Kundenstamm zugeschickt und danach ein Abgleich mit den BUR-Nummern

durchgefiihrt wird) wurde zwar dankend zur Kenntnis genommen, konnte in
der Praxis allerdings nicht zufriedenstellend Abhilfe schaffen. Hinzu kommt,
dass bei der Zusendung von Kundendaten Bedenken hinsichtlich
Datenschutz und Geschaftsgeheimnissen bestehen, weshalb davon
abzusehen ist. Aus diesen Griinden regen wir an, den Firmen weiterhin die
Ubermittlung der GLN-Nummern zu erméglichen.

Unsere Kommentare hierzu werden ebenso in unserem Begleitschreiben
ausgefihrt.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Der Solothurner Bauernverband (SOBV) dankt dem Bund fiir diese Vernehmlassung. Gerne nehmen wir die Gelegenheit wahr, zur Vernehmlassung zur
Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin ebenfalls als kantonaler
Bauernverband Stellung zu nehmen. Grundlage fir die Stellungnahme des SOBV bildet die Stellungnahme des Schweizer Bauernverbandes (SBV), in
welchem unsere Anliegen aufgenommen wurden.

Keine 4 Wochen nach dem Start dieser Vernehmlassung ist die Tierarzneimittelverordnung in die Vernehmlassung zur «vorgezogenen
Verordnungsrevision im Tierarzneimittelrecht» einbezogen. Bei der Durchsicht dieser zweiten Vernehmlassung, stellt der Solothurner Bauernverband fest,
dass diese 2. Revision wohl eine zeitliche Dringlichkeit aufweist, diese aber aufgrund der Tatsache, dass die Erlasse der EU, welche diese Revision nétig
machen schon seit dem 11. Dezember 2018 vorliegen. Das Warten auf allfallige Durchfihrungserlasse der EU, die noch immer nicht vorliegen, hat keine
Klarheit gebracht. Wir bitten Sie klnftig parallel laufende Vernehmlassungen zu gleichen Erlassen durch eine rechtzeitige amtsinterne Koordination zu
vermeiden.

Die Schweiz stellt einen kleinen Markt fiir Tierarzneimittel dar. Daher kann es vorkommen, dass fir bestimmte Indikationen oder fir bestimmte Tierarten
kein TAM zugelassen ist. Mit der Umwidmung und der zweistufigen Einfuhr von in der Schweiz nicht bewilligten TAM soll diesem Manko begegnet werden.
Die Anforderung, dass ein mit (Sonder-)Bewilligung des BLV eingefihrtes TAM zwingend einen «grossen therapeutischen Nutzen» aufweisen muss, ist
mit den anderen Anforderungen an diese Bewilligung per se sichergestellt.

Die Bestimmung, dass ein TAM dessen Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde, nicht mit Bewilligung des BLV eingeflhrt werden darf, ist fir Tierarzte
nicht umsetzbar und wird daher abgelehnt. Der SOBV fordert, dass Tierarzte ein Uberblick (iber die Wirkstoffe erhalten, die sie legal einfihren dirfen. Nur
so kann man eine korrekte und rechtzeitige Versorgung der Tiere gewahrleisten. Bezuglich Einfuhr sollte im Interesse einer einfacheren Administration
und einer schnelleren Versorgung den Aufbau von Konsignationslager erlaubt werden. Damit kdnnen Tierarzte importierte Tierarzneimittel direkt in der
Schweiz beziehen, wahrend eine Firma sich um Import- und Lagerfragen kimmert. Wenn einzelne Tierarzte Tierarzneimittelimporte fir den
Eigengebrauch tatigen missen, besteht eine grosse administrative Hiirde die dazu fihren kénnte, dass die Tiere nicht mehr rechtzeitig therapiert werden
kénnen. Besonders fiir Notfalle wirden Konsignationslager die bestmogliche Losung sein.

Das Tierschutzrecht legt die Bedingungen fiir die Haltung, Pflege und Betreuung der Tiere fest. Daher ist in der Tierarzneimittelverordnung auf
Bestimmungen, die solche Aspekte betreffen zu verzichten.

Neue Bestimmungen, aus denen eine Pflicht z.B. fir den Abschluss von Wartungsvertragen fur technische Anlagen abgeleitet werden kann werden vom
SOBYV abgelehnt.

Die Schwellen fur die Interventionen der Behorden bei erhdhtem oder Gibermassigem Antibiotikaverbrauch sind in der Verordnung numerisch festzulegen
und gehoren nicht in eine technische Weisung.

Der SOBYV ist mit den vorliegenden Anpassungen bezuglich der IS ABV-Verordnung, grundsatzlich einverstanden.

Besten Dank fir die Berlicksichtigung unserer Anliegen.
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Freundliche Griisse
Solothurner Bauernverband

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Der SOBV begrusst die Erweiterung des Begriffes “Nutztier” auf Tiere,

Art. 3, Abs. 1, welche in der Futtermittelproduktionskette eingesetzt werden.

Bst. a

Art 7a, Bst. f Die Einfuhr mit Bewilligung ist nach der Umwidmung gemass Art. 6, der
Einfuhr mit Meldung Art. 7 die dritte Stufe in der Kaskade, um einen TAM-
Notstand zu beheben. Der grosse therapeutische Nutzen darf in dieser
Situation als gegeben betrachtet werden, weil die anderen Voraussetzungen
gemass Art. 7, insbesondere Bst. e (Zieltierart und Indikation) diesen
hinreichend sicherstellen.

Bst. f streichen

Art. 7a Einfuhr mit Bewilligung

1 Tierarztinnen und Tierarzte ...

£ lor A I . | isel
Nutzenzu-erwarten-ist;und

g. ...

Art. 7c, Abs. 2 Weil diese Bestimmung nicht umsetzbar ist, ist auf deren Erlass zu
verzichten. Die Tierarzte kdbnnen nicht wissen, ob und bei welchen TAM eine
Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde. Zudem ist es mdglich, dass
ihnen aus Datenschutzgriinden die Informationen gar nicht zuganglich sind.

Abs. 2 streichen

Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr

2 Die Einful Ti imitteln, d Zul
in_der Sehweiz abaelel len ist. .

I - ika i |

Art. 7c, Abs. 5 | Importierte Tierarzneimittel missen von Tierarzten auf Vorrat abgegeben
kénnen, ansonsten besteht es zum Teil das Problem, dass sogar
Eisenpraparate an Ferkel und Kalber durch einen Tierarzt verabreicht werden
mussen. Ebenfalls fir Impfstoffen fir Gefligel.

5 Arzneimittel, die nach den Artikeln 7—7¢ eingefiihrt
werden, dirfen nicht-ohne tierarztliche Konsultation
abgegeben werden.

Art. 7d, Abs. 2 | Die Information sollte an die fir die Meldung/Bewilligung zustandige Behorde
gerichtet werden.

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

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

Art. 8, Abs. 3 In den Erlauterungen wird erwahnt, dass Ketamin seit dem 1. Mai 2019 als
Betdubungsmittel eingestuft wird. Es wird aber nicht darauf aufmerksam

Abs. 3 Ergénzen
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gemacht, dass Ketamin bzw. Ketaminhaltige Tierarzneimittel in der Praxis bei
Enthornungen und Kastrationen regelméassig angewendet werden. Mit der
vorgeschlagenen Anpassung wird dieser Tatsache keine Rechnung getragen
und es wirde ein Verbot fir diese Mittel zustande kommen. Damit das nicht
passiert und diese Tierarzneimittel nach wie vor fur Enthornungen und
Kastrationen eingesetzt werden durfen, muss Abs. 3 unbedingt erganzt
werden.

Anwendungs- und Abgabeeinschréankungen

3 Arzneimittel, die als Betaubungsmittel gelten, dirfen
nicht fur Nutztiere abgegeben werden. Ausgenommen
davon ist die Abgabe fiir die Distanzimmobilisation von
in Gehegen gehaltenem und freilebendem Wild fir den
unmittelbar vorgesehenen Einsatz sowie
Tierarzneimittel, die vom Institut spezifisch fiir die
unter Absatz 2 erwahnten Indikationen zugelassen
sind.

Art. 19, Bst. f Man kénnte daraus ein Wartungsvertragspflicht ableiten, welches zusatzliche | Bst. f streichen
Kosten flr den Landwirt verursachen wiirde. f-Ermuss-dafiir sorgen, dass-die technischen
Der Text kann beibehalten werden, sofern man prazisiert, dass die Wartung felmseneimvencfeliupldionloran nndl dacs e
innerhalb der Wartungsfristen gemass Hersteller durch einen einer Fachperson regelmassige Wartungen
Servicetechniker erfolgt. curehoetibrionddoliumentisrrerden:
f. Er muss dafiir sorgen, dass die technischen
Anlagen einwandfrei funktionieren und dass von
einem Servicetechniker regelmassige Wartungen
gemass Wartungsfristen des Herstellers
durchgefiihrt und dokumentiert werden.
Die vorgesehen Art der Auswertung und der Massnahmen bei erhéhtem
Art. 36a-c Antibiotikaverbrauch resp. bei erhdhten Verschreibungen sind 36a, Abs. 3 und 4
nachvollziehbar. Der SOBV erinnert daran, dass im Vorfeld der Einfiihrung 3 Der Signalwert umfasst den Bereich von 10 -
des IS-ABV den Betroffenen kommuniziert wurde, dass ein Signalwert fur 20% Betriebe mit den héchsten Verbrauchs-
erhdhten Verbrauch 20% der Betreibe /TA-Praxen und der Aktionswert die resp. Verschreibungsmengen, der
obersten 10% der Betreibe / TA-Praxen betreffen wird. Daher schlagen wir Aktionswert diejenigen mit den hochsten
vor, diese in der Verordnung festzuhalten. 10% Besbliledissttochpieche lelcupncan
= | lor Veraleichsd .
Festl Jor Akti ‘o
Slgﬂalweﬂ&- v
4 Das BLYV erlasst technische Weisungen zur
Berechnung der Vergleichsdaten sewie-zur
Festlegung der Aktions- und der
Sleralierte,
Anhang I,Ziff. | Neu wird die Anzahl Bestandesbesuche pro Jahr nach Bestandesgrosse Ziff 2, Abs. 1 (Tabelle) streichen, Abs. 1 wie vorher
2, Abs. 1 definiert. Es werden zum Teil Bestandesbesuche fir jede Einstallung oder belassen:
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mind. 4 Bestandesbesuche/Jahr verlangt. Der SOBYV ist der Meinung, dass
man beim heutigen System mit 2 bis 4 Bestandesbesuchen verbleiben muss.

Jeder Betrieb ist je nach Risiko ein bis vier Mal pro
Jahr zu besuchen.
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0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von
Name / Firma / Organisation / Amt : Stiftung Refdata

Abkurzung der Firma / Organisation / Amt

Adresse, Ort : Baarerstrasse 2, 6300 Zug
Kontaktperson : Nicolas Florin

Telefon : 079 357 93 86

E-Mail : nicolas.florin@refdata.ch
Datum : 06.07.2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



1 Allgemeine Bemerkungen

Die Stiftung Refdata identifiziert und referenziert die Partner des Human- und Tiergesundheitswesen seit vielen Jahren mit den Standards der global
anerkannten Standardisierungsorganisation GS1.

Die «Partner-refdatabase» umfasst die Basisreferenzierung aller Gesundheitsfachpersonen (nattrliche Personen) der Schweiz, identifiziert diese eindeutig
mit der GLN und stellt die Basis-Daten lizenzfrei als Online-Abfrage-tool oder als XML-Datenbank zum Download, im Sinne eines Service Public zur
Verfiigung. Gleiches gilt auch fir die juristischen Personen (Industrie und Leistungserbringer). Der Zugang zur GLN ist hochst einfach und kann von
nattrlichen und juristischen Personen jederzeit Online beantragt werden. Die Stiftung Refdata stellt jederzeit sicher, dass es keine Doppelerfassungen gibt
und dass die Identifikationsnummer nicht wiedervergeben werden kann.

Dank der Vollstandigkeit der Referenzierung der Partner-refdatabase, wird die GLN in vielen Geschéfts- und beférderlichen Prozessen vorausgesetzt.
In diesem Sinne unterstiitzt die Stiftung Refdata die folgende Stellungnahme von scienceindustries zur ISABV-V sehr:

«Die Eingabe und Ubermittlung der Vertriebsdaten funktionierte aus Industriesicht bislang grundsétzlich einwandfrei. Allerdings kénnte sich dies mit dem
zuklinftigen Erfordernis der Angabe von Betriebs- und Unternehmensregister-Nummern (BUR-Nummern) der belieferten Praxis &ndern. Einerseits wiirde
dies aufwéndige Anpassungen in firmeninternen Softwarelésungen nétig werden lassen, andererseits ist die Zuteilung der BUR-Nummern fiir die Firmen
aufgrund des fehlenden Zugriffs zu den Daten nur miihselig zu eruieren. Die Unterstiitzung durch das BLV, indem diesem der Kundenstamm zugeschickt
und dort ein Abgleich mit den entsprechenden BUR-Nummern durchgefiihrt wird, kann méglicherweise bis zu einem gewissen Grad Abhilfe schaffen,
allerdings I6st dies bei den Firmen Unbehagen hinsichtlich Datenschutz und Geschéftsgeheimnissen aus, weshalb davon abzusehen ist. Vielmehr
méchten wir an dieser Stelle nochmals anregen, den Firmen weiterhin die Ubermittlung der sich in der Praxis bewéhrten und einfach
zugénglichen GLN Nummern zu ermdglichen.»

In diesem Zusammenhang haben wir auch den Datenkatalog im Anhang genauer analysiert. Unsere Empfehlung hier ware, die bei der Wirtschaft und den
Behorden weit verbreiteten Identifikationsschlisseln von GS1 konsequent aufzunehmen. Eine Grundvoraussetzung fur die, auch von den Behorden,
starker geforderten Digitalisierung, ist u.a. die eindeutige Identifizierung von Partnern und Produkten mit einem nicht proprietaren Identifikationsschlissel
und einer moglichst vollstandigen und offentlich zuganglich Referenzdatenbank. Die Internationale Standardisierungsorganisation GS1 und die
schweizerische Stiftung Refdata als nicht gewinnorientierte Organisationen, liefern diese Grundvoraussetzungen im Sinne eines Service Public.

In diesem Zusammenhang verweisen wir als Beispiel auf die «Verordnung Uber die Betaubungsmittelkontrolle (Betaubungsmittelkontrollverordnung,
BetmKV)», welche einige Parallelen zur ISABV-V aufweist.
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Art. 3 Verzeichnisse der kontrollierten Substanzen

4 Kontrollierte Substanzen der Verzeichnisse a, b und d werden neben ihrem Namen mit ihrer weltweit geltenden Handelsnummer (Global Trade
Identification Number, GTIN) aufgenommen.

4. Kapitel: Bezug und Verwendung von
Betaubungsmitteln durch Medizinalpersonen,
Spitaler, Institute, Organisationen und Behérden

1. Abschnitt: Arztinnen und Arzte, Tierirztinnen und
Tierarzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte

Art. 44 Erwerb von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen

2 Sie missen ihre Bestellung mit der «Global Location Number» (GLN) und ihrem Stempel
versehen.

Art. 61 Inhalt und Form der Meldung

' Die Meldung muss folgende Angaben enthalten:

a. die Bezeichnung, die GLN und den Sitz beziehungsweise den Wohnsitz der
Lieferantin oder des Lieferanten;

b. die Bezeichnung, die GLN und den Sitz beziehungsweise den Wohnsitz der
Empfangerin oder des Empfangers;

C. das Datum des Ausgangs beziehungsweise der Ausbuchung der kontrollierten
Substanz;

d. die Bezeichnung der gelieferten oder ausgebuchten kontrollierten Substanzen
und deren GTIN;

e. die genaue Menge in Gewicht oder Einheiten.

2Die Meldung von magistralen Praparaten, die kontrollierte Substanzen enthalten, muss
die GTIN der kontrollierten Substanz enthalten und die Angabe, wie oft die Menge, der die
GTIN entspricht, im Préparat enthalten sind.
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ISABV-V Fir die Firmen der Tierarzneimittelindustrie besteht keine Moglichkeit, auf
Datenkatalog BUR-Nummern zuzugreifen. Die Unterstiitzung durch das BLV (indem der
3. BUR- Kundenstamm zugeschickt und danach ein Abgleich mit den BUR-Nummern
Nummer durchgefihrt wird) wurde zwar dankend zur Kenntnis genommen, konnte in
der Praxis allerdings nicht zufriedenstellend Abhilfe schaffen. Hinzu kommt,
dass bei der Zusendung von Kundendaten Bedenken hinsichtlich
Datenschutz und Geschaftsgeheimnissen bestehen, weshalb davon
abzusehen ist. Aus diesen Grinden regen wir an, den Firmen weiterhin die
Ubermittiung der GLN-Nummern zu erméglichen.
ISABV-V Die GLN miisste konsequenterweise tiberall dort verlangt werden, wo sich 1.1 Betriebe mit einer Herstellungs- oder

Datenkatalog
1.1

eine Organisation/Unternehmung eindeutig identifiziert werden muss.

Grosshandelsbewilligung
1. Name des Unternehmens
2. Global Location Number (GLN)

3. Adresse

ISABV-V
Datenkatalog
1.3

Die Packungen der Arzneimittel sind eindeutig mit einer GTIN identifiziert in
einem EAN-13-Strichcode (1-dimensionaler Code) oder einem GS1
DataMatrix (2-dimensionaler Code) eincodiert und auch der Packung
menschen- und maschinenlesbar (Scanner) aufgedruckt. Dieser
Identifikationsstandard ermdglicht eine automatisierte fehlerfreie Erfassung
der Packungsdaten entlang der gesamten Wertschépfungskette, d.h. bis zur
eigentlichen Abgabe.

Die Zulassungsnummer garantiert dies nicht, da jederzeit ein
Erfassungsfehler passieren kann.

1.3 Arzneimittel (Priiparat)

1. Bezeichung des Priparats (Handelsname)
2. Global Trade Item Number (GTIN)

3. Zulassungsnummer

4. Packungsgrosse

ISABV-V
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Datenkatalog
211

Die GLN musste konsequenterweise Uberall dort verlangt werden, wo sich
eine Organisation/Unternehmung eindeutig identifizieren muss.

Unter dem Punkt «1.2 Tierarztpraxis oder -klinik, Futtermuhle oder
Detailhandels-betrieb, an die oder den das Antibiotikum vertrieben wird» wird
die GLN erwartet nicht aber im Punkt 2.1.1.

Die Stiftung Refdata identifiziert im Auftrag von MedReg alle
Medizinalpersonen, also auch alle Tierarzte, mit einer eindeutigen GLN und
referenziert diese in die offentliche Partner-refdatabase. Es ware deshalb
naheliegend, wenn im Punkt 2.1.1 die GLN hier aufgenommen wiirde.

2.1.1 Tierarztpraxis oder -klinik, die das Antibiotikum
verschreibt, abgibt oder anwendet

1. Name und Adresse der Tierarztpraxis oder -klinik

2. Global Location Number (GLN) der Tierarztpraxis oder Klinik
3. Name der Person, die das Antibiotikum verschreibt, abgibt oder
an-wendet

4. Global Location Number (GLN) der Fachperson, die das
Antibiotikum verschreibt, abgibt oder anwendet

5. Unternehmens-Identifikationsnummer (UID) der Tierarztpraxis
oder -klinik

6. BUR-Nummer der Tierarztpraxis oder -klinik sowie allenfalls Be-
zeichnung der Abteilung der Tierklinik Verordnung iiber das
Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin AS 2021

7. Berufsausiibungs- und Detailhandelsbewilligung,
Fertigkeitszeugnis FTVT: ja oder nein

8. geltende Tierarzneimittelvereinbarungen (TVD-Nummern der
Tier-haltungen, Tierarten, Datum)

ISABV-V
Datenkatalog
21.3.2

Mit der Angabe des GTIN ist die Eindeutigkeit des angewendeten Praparats,
bzw. der angewendeten Packung sichergestellt. Mit der alleinigen
Bezeichnung des Préaparats ist dies nicht garantiert.

2.1.3.2 Daten zur Verschreibung, Abgabe und Anwendung
des Antibiotikums

. eindeutige Rezeptnummer

. Konsultationsdatum

. Anzahl zu therapierende Tiere pro Verschreibung

. Durchschnittliches Gewicht pro Tier

. Masttageszuwachs

. Indikation

. Bezeichnung des Priparats

. Global Trade Iltem Number (GTIN)

. Flitterungsart

10. Anzahl Behandlungstage

11. Dosierung pro Tier und Tag

12. Verabreichungsmodus

13. Futter pro Tier und Tag respektive pro Herde und Tag

14. Bei Fiitterungsarzneimitteln: Futtertyp, Herstellerbetrieb und
Futter-mittel sowie bestellte Menge

15. Bei Arzneimittelvormischungen: abgegebene Menge

O 001N WM —

16. Anweisungen und Bemerkungen an die Tierhalterin oder den
Tierhalter

ISABV-V
Datenkatalog
2142

Mit der Angabe des GTIN ist die Eindeutigkeit des angewendeten Praparats,
bzw. der angewendeten Packung sichergestellt. Mit der alleinigen
Bezeichnung des Praparats ist dies nicht garantiert.

2.1.4.2 Daten zur Verschreibung, Abgabe und Anwendung
des Antibiotikums

1. eindeutige Verschreibungsnummer

2. Konsultationsdatum

3. Abgabedatum
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4. Anzahl zu therapierende Tiere pro Verschreibung
5. Durchschnittliches Gewicht pro Tier

6. Indikation

7. Bezeichnung des Priparats

8. Global Trade Item Number (GTIN)

9. Anzahl Behandlungstage

10. Applikationsmenge pro Tier pro Verabreichung
11. Verabreichungsmodus

12. Abgegebene Menge

ISABV-V
Datenkatalog
2152

Mit der Angabe des GTIN ist die Eindeutigkeit des angewendeten Praparats,
bzw. der angewendeten Packung sichergestellt. Mit der alleinigen
Bezeichnung des Praparats ist dies nicht garantiert.

2.1.5.2 Daten zur Verschreibung, Abgabe und Anwendung
des Antibiotikums

. eindeutige Verschreibungsnummer

. Konsultationsdatum

. Abgabedatum

. Indikation

. Bezeichnung des Priparats

. Global Trade Iltem Number (GTIN)

. Anzahl Behandlungstage

. Applikationsmenge pro Verabreichung
9. Verabreichungsmodus

10. Benotigte Gesamtmenge des Préparats
11. Abgegebene Menge

00 WA W~

ISABV-V
Datenkatalog
216.2

Mit der Angabe des GTIN ist die Eindeutigkeit des angewendeten Praparats,
bzw. der angewendeten Packung sichergestellt. Mit der alleinigen
Bezeichnung des Praparats ist dies nicht garantiert.

2.1.6.2 Daten zur Verschreibung, Abgabe und Anwendung
des Antibiotikums

1. eindeutige Verschreibungsnummer

2. Abgabedatum

3. Bezeichnung des Préparats

4. Global Trade Item Number (GTIN)

5. Abgegebene Menge

ISABV-V
Datenkatalog
221

Die GLN musste konsequenterweise Uberall dort verlangt werden, wo sich
eine Organisation/Unternehmung eindeutig identifizieren muss.

Unter dem Punkt «1.2 Tierarztpraxis oder -klinik, Futtermthle oder
Detailhandels-betrieb, an die oder den das Antibiotikum vertrieben wird» wird
die GLN erwartet nicht aber im Punkt 2.2.1.

Die Stiftung Refdata identifiziert im Auftrag von MedReg alle
Medizinalpersonen, also auch alle Tierarzte, mit einer eindeutigen GLN und
referenziert diese in die offentliche Partner-refdatabase. Es wére deshalb
naheliegend, wenn im Punkt 2.2.1 die GLN hier aufgenommen wiirde.

2.2.1 Tierarztpraxis oder -klinik, die das Antibiotikum
verschreibt, abgibt oder anwendet

1. Name und Adresse der Tierarztpraxis oder -klinik

2. Global Location Number (GLN) der Tierarztpraxis oder Klinik
3. Name der Person, die das Antibiotikum verschreibt, abgibt oder
an-wendet

4. Global Location Number (GLN) der Fachperson, die das
Antibiotikum verschreibt, abgibt oder anwendet

5. UID der Tierarztpraxis oder -klinik

6. BUR-Nummer der Tierarztpraxis oder -klinik sowie allenfalls Be-
zeichnung der Abteilung der Tierklinik

7. Berufsausiibungs- und Detailhandelsbewilligung,
Fertigkeitszeugnis FTVT: ja oder nein
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8. Anzahl Konsultationen pro Tierart pro Jahr

ISABV-V
Datenkatalog
2.2.3

Mit der Angabe des GTIN ist die Eindeutigkeit des angewendeten Praparats,
bzw. der angewendeten Packung sichergestellt. Mit der alleinigen
Bezeichnung des Praparats ist dies nicht garantiert.

2.2.3 Daten zur Verschreibung, Abgabe und Anwendung
des Antibiotikums

. eindeutige Verschreibungsnummer

. Konsultationsdatum

. Abgabedatum

. Gewicht des Tiers

. Indikation

. Bezeichnung des Priparats

. Global Trade Iltem Number (GTIN)

. Anzahl Behandlungstage

. Applikationsmenge pro Verabreichung
10. Verabreichungsmodus

11. Benotigte Gesamtmenge des Préparats
12. Abgegebene Menge

O 00~ N N W —

ISABV-V
Datenkatalog
2.2.3

3 Zulassungsdaten zu den Antibiotika
1. Zulassungsinhaberin

2. Global Location Number (GLN)

3. Bezeichnung des Préparats (Handelsname)
4. Global Trade Item Number (GTIN)

5. Zulassungsnummer

6. ATCvet-Code13

7. Zieltierart

8. Galenische Form

9. Wirkstoffmenge pro Einheit

10. Packungsgrossen

11. Dosierungsempfehlung

12. Absetzfrist
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0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Schweizerischer Schweineziichter- und Schweineproduzentenverband
Abkulrzung der Firma / Organisation / Amt : Suisseporcs

Adresse, Ort : Allmend 8

Kontaktperson : Adrian Schitz

Telefon : 041 462 65 90

E-Mail : info@suisseporcs.ch

Datum : 05.07.202

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsénderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den geplanten Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das
Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin.

Gleichzeitig ist die Vernehmlassung zur «vorgezogenen Verordnungsrevision im Tierarzneimittelrecht». Bei der Durchsicht dieser zweiten
Vernehmlassung, stellen wir fest, dass diese parallel laufenden Vernehmlassung zu gleichen Erlassen durch eine rechtzeitige amtsinterne Koordination
vermieden werden konnte.

Aus Sicht Schweinehalter und SGD Tierarzte sind die geplanten Anderungen im Rahmen Revision TAM Verordnung gutzuheissen. Besonders die
vereinfachte Einfuhr von Tierarzneimitteln ermdglicht im Schweinbereich unter anderem den leichteren Zugang von Impfstoffen. Da diese importiert
werden (Bsp. Clostriporc A, Stallspezifische Vakzine), ist dies von grosser Bedeutung.

Auch die erganzten Umwidmungsgrinde (Galenik und Vermeidung von Antibiotikaresistenzen) bewerten wir positiv.

Beides verbessert die Verflugbarkeit von Arzneimitteln in der Praxis.

Die Erganzungen bezuglich der Einfiihrung des ISABV sind verstandlich und entsprechen dem zuvor angekundigten Vorgehen. Bei mehrfacher
Uberschreitung des Aktionswertes wird unter Art.36d Massnahmen die Zusammenarbeit mit Gesundheitsdiensten explizit erwéhnt.

Die weiteren Umsetzungen sind vor allem Spezifizierungen bereits bestehender Verordnungen die missverstandlichen Interpretationen vorbeugen sollen.
Die geplanten Anderungen sind zielfithrend und sorgen fiir eine klarere Auslegung.

Die Schweiz stellt einen kleinen Markt fiir Tierarzeneimittel dar. Daher kann es vorkommen, dass fir bestimmte Indikationen oder fur bestimmte Tierarten
kein TAM zugelassen ist. Mit der Umwidmung und der zweistufigen Einfuhr von in der Schweiz nicht bewilligten TAM soll diesem Manko begegnet werden.
Die Anforderung, dass ein mit (Sonder-)Bewilligung des BLV eingefihrtes TAM zwingend einen «grossen therapeutischen Nutzen» aufweisen muss, ist
mit den anderen Anforderungen an diese Bewilligung per se sichergestellt.

Die Bestimmung, dass ein TAM dessen Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde, nicht mit Bewilligung des BLV eingefiihrt werden darf, ist fir Tierarzte
nicht umsetzbar und wird daher abgelehnt.

Das Tierschutzrecht legt die Bedingungen fir die Haltung, Pflege und Betreuung der Tiere fest. Daher ist in der Tierarzneimittelverordnung auf
Bestimmungen, die solche Aspekte betreffen zu verzichten.

Neue Bestimmungen, aus denen eine Pflicht z.B. fiir den Abschluss von Wartungsvertragen fur technische Anlagen abgeleitet werden kann, werden von
Suisseporcs abgelehnt.

Die Schwellen fur die Interventionen der Behorden bei erhdhtem oder Uberméassigem Antibiotikaverbrauch sind in der Verordnung nummerisch festzulegen
und gehéren nicht in eine technische Weisung.
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Suisseporcs ist mit den vorliegenden Anpassungen beziiglich der IS ABV-Verordnung, grundsétzlich einverstanden.

Besten Dank fur die Berucksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Grisse
Suisseporcs

sig. Meinrad Pfister sig. Stefan Muller
Prasident Geschaftsflhrer

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3, Abs. 1, Der SBV begrusst die Erweiterung des Begriffes “Nutztier” auf Tiere, welche
Bst. a in der Futtermittelproduktionskette eingesetzt werden

Art 7a, Bst. f Die Einfuhr mit Bewilligung ist nach der Umwidmung gemass Art. 6, der
Einfuhr mit Meldung Art. 7 die dritte Stufe in der Kaskade, um einen TAM-
Notstand zu beheben. Der grosse therapeutische Nutzen darf in dieser
Situation als gegeben betrachtet werden, weil die anderen Voraussetzungen
gemass Art. 7, insbesondere Bst. e (Zieltierart und Indikation) diesen
hinreichend sicherstellen.

Bst. f streichen

Art. 7a Einfuhr mit Bewilligung

1 Tierarztinnen und Tierarzte ...

¢ lor A I . | isel
Nutzen-zu-erwarten-ist;und

g. ...

Art. 7c, Abs. 2 Weil diese Bestimmung nicht umsetzbar ist, ist auf deren Erlass zu
verzichten. Die Tierarzte kénnen nicht wissen, ob und bei welchen TAM eine
Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde. Zudem ist es moglich, dass
ihnen aus Datenschutzgriinden die Informationen gar nicht zuganglich sind.

Abs. 2 streichen

Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr

2 Die Einful T imitteln, d Zul
in_der Schweizabaelel len ist. .

Art. 7d, Abs. 2 | Die Information sollte an die fir die Meldung/Bewilligung zustandige Behorde
gerichtet werden.

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

2 Stellt die EZV Arzneimittelsendungen fest, die dem
BLV nicht gemeldet worden sind beziehungsweise fur
die keine Bewilligung des BLV vorliegt, so informiert sie
das BLV Institut.
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Art. 8, Abs. 4 Dieser Absatz ist zu streichen. Die Vorgaben bezlglich Hygiene, Abs. 4 streichen
Haltungsbedingungen und Pflege sind im Tierschutzgesetz und dessen 4 Antibiotika-diirfen-nicht routinemissig
Ausfuhrungsbestimmungen geregelt. In der TAM-Verordnung sind keine versehricben oboeccebenedaronganendet
neuen Anforderungen zu definieren. werden, um mangelhafte Hygiene, unzulangliche
Hal bedi Jor PSl
I el lo Betriebsfiit leichen.
Art. 19, Bst. f Man kénnte daraus ein Wartungsvertragspflicht ableiten, welches zusatzliche | Bst. f streichen
Kosten fir den Landwirt verursachen wirde. f. Er muss dafiir sorgen, dass die technischen
Al . frei funktioni ‘o
. EFact Imissiae W
Die vorgesehen Art der Auswertung und der Massnahmen bei erhéhtem
Art. 36a-c Antibiotikaverbrauch resp. bei erhdhten Verschreibungen sind 36a, Abs. 3 und 4
nachvollziehbar. Der SBV erinnert daran, dass im Vorfeld der Einfuhrung des 3 Der Signalwert umfasst den Bereich von 10 -
IS-ABV den Betroffenen kommuniziert wurde, dass ein Signalwert fir 20% Betriebe mit den hochsten Verbrauchs-
erhdhten Verbrauch 20% der Betreibe /TA-Praxen und der Aktionswert die resp. Verschreibungsmengen, der
obersten 10% der Betreibe / TA-Praxen betreffen wird. Daher schlagen wir Aktionswert diejenigen mit den hochsten
vor, diese in der Verordnung festzuhalten. 10% Das BLV erlasst technische Weisungen
= | lor Veraleichsd .
Festl ror Akti ‘o
4 Das BLYV erlasst technische Weisungen zur
Berechnung der Vergleichsdaten sewiezur
Festlegupoderttions uped dar
Sleralerte,
Anhang I,Ziff. | Neu wird die Anzahl Bestandesbesuche pro Jahr nach Bestandesgrosse Ziff 2, Abs. 1 (Tabelle)
2, Abs. 1 definiert. Es werden zum Teil Bestandesbesuche fir jede Einstallung oder

mind. 4 Bestandesbesuche/Jahr verlangt. Man muss sich Uberlegen ob das
System praxistauglich ist und ob es die gewlinschte Wirkung zeigt. Der SBV
ist der Meinung, dass man beim heutigen System mit 2 bis 4
Bestandesbesuchen verbleiben muss.

Das bestehende System mit 2-4
Bestandesbesuchen/Jahr soll beibehalten werden.
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0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von
Name / Firma / Organisation / Amt : Swiss Beef CH

Abkurzung der Firma / Organisation / Amt

Adresse, Ort : Laurstrasse 10, 5200 Brugg
Kontaktperson : Th. Jaggi

Telefon : 056 462 52 26

E-Mail : info@swissbeef.ch

Datum 1 9.7.2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Swiss Beef CH ist die Vereinigung der Schweizer Qualitatsrindfleischproduzenten. Besten Dank fir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den geplanten
Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem Antibiotika in der Veterinarmedizin.

Die Schweiz stellt einen kleinen Markt fir Tierarzneimittel dar. Daher kann es vorkommen, dass fir bestimmte Indikationen oder flr bestimmte Tierarten
kein TAM zugelassen ist. Mit der Umwidmung und der zweistufigen Einfuhr von in der Schweiz nicht bewilligten TAM soll diesem Manko begegnet werden.
Die Anforderung, dass ein mit (Sonder-)Bewilligung des BLV eingeflihrtes TAM zwingend einen «grossen therapeutischen Nutzen» aufweisen muss, ist
mit den anderen Anforderungen an diese Bewilligung per se sichergestellt.

Die Bestimmung, dass ein TAM dessen Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde, nicht mit Bewilligung des BLV eingefiihrt werden darf, ist fur Tierarzte
nicht umsetzbar und wird daher abgelehnt. Swiss Beef CH fordert, dass Tierarzte ein Uberblick Uber die Wirkstoffe erhalten, die sie legal einflhren durfen.
Nur so kann man eine korrekte und rechtzeitige Versorgung der Tiere gewahrleisten. Bezuglich Einfuhr sollte im Interesse einer einfacheren Administration
und einer schnelleren Versorgung den Aufbau von Konsignationslager erlaubt werden. Damit kdnnen Tierarzte importierte Tierarzneimittel direkt in der
Schweiz beziehen, wahrend eine Firma sich um Import- und Lagerfragen kimmert. Wenn einzelne Tierarzte Tierarzneimittelimporte fir den
Eigengebrauch tatigen mussen, besteht eine grosse administrative Hiirde die dazu fiihren kénnte, dass die Tiere nicht mehr rechtzeitig therapiert werden
konnen. Besonders fir Notfalle wirden Konsignationslager die bestmdgliche Losung sein.

Das Tierschutzrecht legt die Bedingungen fir die Haltung, Pflege und Betreuung der Tiere fest. Daher ist in der Tierarzneimittelverordnung auf
Bestimmungen, die solche Aspekte betreffen zu verzichten.

Neue Bestimmungen, aus denen eine Pflicht z.B. fur den Abschluss von Wartungsvertragen fur technische Anlagen abgeleitet werden kann, werden von
Swiss Beef CH abgelehnt.

Die Schwellen fir die Interventionen der Behoérden bei erhdhtem oder tberméassigem Antibiotikaverbrauch sind in der Verordnung numerisch festzulegen
und gehdren nicht in eine technische Weisung. Wenn sich der Antibiotikaeinsatz auf tiefem Niveau stabilisiert und die Massnahmen weitgehend
ausgeschdpft sind, mussen Informations- und Signalwert ausgesetzt werden. Sonst kommen auch Betriebe in den Bereich der Werte, die sehr wenig
Antibiotika einsetzen. Diese Betriebe kommen dann unter Druck auf Einsatz von Antibiotika zu verzichten, selbst wenn das aus Tierwohlgriinden nicht
verantwortbar ist.

Swiss Beef CH ist mit den vorliegenden Anpassungen bezuglich der IS ABV-Verordnung, grundsatzlich einverstanden.

Besten Dank fur die Bertcksichtigung unserer Anliegen

Freundliche Griisse
Swiss Beef CH

%Z’ .

Franz Hagenbuch, Prasident Thomas Jaggi, Sekretar
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Swiss Beef CH begrusst die Erweiterung des Begriffes “Nutztier” auf Tiere,

Art. 3, Abs. 1, welche in der Futtermittelproduktionskette eingesetzt werden

Bst. a

Art 7a, Bst. f Die Einfuhr mit Bewilligung ist nach der Umwidmung gemass Art. 6, der
Einfuhr mit Meldung Art. 7 die dritte Stufe in der Kaskade, um einen TAM-
Notstand zu beheben. Der grosse therapeutische Nutzen darf in dieser
Situation als gegeben betrachtet werden, weil die anderen Voraussetzungen
gemass Art. 7, insbesondere Bst. e (Zieltierart und Indikation) diesen
hinreichend sicherstellen.

Bst. f streichen

Art. 7a Einfuhr mit Bewilligung

1 Tierarztinnen und Tierarzte ...

£ lor A I . | isel
Nutzenzu-erwarten-ist;und

g. ...

Art. 7c, Abs. 2 Weil diese Bestimmung nicht umsetzbar ist, ist auf deren Erlass zu
verzichten. Die Tierarzte kdbnnen nicht wissen, ob und bei welchen TAM eine
Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde. Zudem ist es moglich, dass
ihnen aus Datenschutzgriinden die Informationen gar nicht zuganglich sind.

Abs. 2 streichen

Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr

2 Die Einful iy imitteln. d Zul
in_der Schweiz abaelel len-ist. .

Art. 7c, Abs. 5 | Importierte Tierarzneimittel missen von Tierarzten auf Vorrat abgegeben
koénnen, ansonsten besteht es zum Teil das Problem, dass sogar
Eisenpraparate an Ferkel und Kalber durch einen Tierarzt verabreicht werden
mussen. Ebenfalls fir Impfstoffen fir Geflugel.

5 Arzneimittel, die nach den Artikeln 7—7c¢ eingefiihrt
werden, dirfen nicht-ohne tierarztliche Konsultation
abgegeben werden.

Art. 7d, Abs. 2 | Die Information sollte an die fir die Meldung/Bewilligung zustandige Behorde
gerichtet werden.

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

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

Art. 8, Abs. 3 In den Erlauterungen wird erwahnt, dass Ketamin seit dem 1. Mai 2019 als
Betaubungsmittel eingestuft wird. Es wird aber nicht darauf aufmerksam
gemacht, dass Ketamin bzw. Ketaminhaltige Tierarzneimittel in der Praxis bei
Enthornungen und Kastrationen regelmassig angewendet werden. Mit der
vorgeschlagenen Anpassung wird dieser Tatsache keine Rechnung getragen
und es wirde ein Verbot fur diese Mittel zustande kommen. Damit das nicht

Abs. 3 Erganzen

Anwendungs- und Abgabeeinschrankungen

3 Arzneimittel, die als Betaubungsmittel gelten, durfen
nicht fir Nutztiere abgegeben werden. Ausgenommen
davon ist die Abgabe fiir die Distanzimmobilisation von
in Gehegen gehaltenem und freilebendem Wild fir den

3/4



passiert und diese Tierarzneimittel nach wie vor fur Enthornungen und
Kastrationen eingesetzt werden dirfen, muss Abs. 3 unbedingt erganzt
werden.

unmittelbar vorgesehenen Einsatz sowie
Tierarzneimittel, die vom Institut spezifisch fir die
unter Absatz 2 erwahnten Indikationen zugelassen
sind.

Art. 19, Bst. f Man kénnte daraus ein Wartungsvertragspflicht ableiten, welches zusatzliche | Bst. f streichen
Kosten flir den Landwirt verursachen wirde. f. Er muss dafiir sorgen, dass die technischen
Der Text kann beibehalten werden, sofern man prazisiert, dass die Wartung Anlagen einwandfrei funktionieren und dass von
innerhalb der Wartungsfristen gemass Hersteller durch einen einer Fachperson regelmassige Wartungen
Servicetechniker erfolgt. curehoetibrbonsdelimentior e en,
f. Er muss dafiir sorgen, dass die technischen
Anlagen einwandfrei funktionieren und dass von
einem Servicetechniker regelmassige Wartungen
gemadss Wartungsfristen des Herstellers
durchgefiihrt und dokumentiert werden.
Die vorgesehen Art der Auswertung und der Massnahmen bei erh6htem
Art. 36a-c Antibiotikaverbrauch resp. bei erhdhten Verschreibungen sind 36a, Abs. 3 und 4
nachvollziehbar. Swiss Beef CH erinnert daran, dass im Vorfeld der 3 Der Signalwert umfasst den Bereich von 10 -
Einfihrung des IS-ABV den Betroffenen kommuniziert wurde, dass ein 20% Betriebe mit den hochsten Verbrauchs-
Signalwert fur erhéhten Verbrauch 20% der Betreibe /TA-Praxen und der resp. Verschreibungsmengen, der
Aktionswert die obersten 10% der Betreibe / TA-Praxen betreffen wird. Daher Aktionswert diejenigen mit den héchsten
schlagen wir vor, diese in der Verordnung festzuhalten. Wenn sich der 10% bes Bl erlisstiechplsche Melsungen
Antibiotikaeinsatz auf tiefem Niveau stabilisiert und die Massnahmen zupberechaune cer apalalohodoton covra
weitgehend ausgeschopft sind, missen Informations- und Signalwert zuslrectlocune dor Mdtlope pncl der
ausgesetzt werden. Sonst kommen auch Betriebe in den Bereich der Werte, Slomalyestie:
die sehr wenig Antibiotika einsetzen. Diese Betriebe kommen dann unter 4 Das BLYV erlasst technische Weisungen zur
Druck auf Einsatz von Antibiotika zu verzichten, selbst wenn das aus Berechnung der Vergleichsdaten sewiezur
Tierwohlgriinden nicht verantwortbar ist. Festlegups dep Mctoneupe dar
Sleralierte,
Anhang I,Ziff. | Neu wird die Anzahl Bestandesbesuche pro Jahr nach Bestandesgrosse Ziff 2, Abs. 1 (Tabelle) streichen, Abs. 1 wie vorher
2, Abs. 1 definiert. Es werden zum Teil Bestandesbesuche fir jede Einstallung oder belassen:

mind. 4 Bestandesbesuche/Jahr verlangt. Swiss Beef CH ist der Meinung,
dass man beim Heutigen System mit 2 bis 4 Bestandesbesuchen verbleiben
muss.

Jeder Betrieb ist je nach Risiko ein bis vier Mal pro
Jahr zu besuchen.
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0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von
Name / Firma / Organisation / Amt : Tierarztpraxis Im Bad AG

Abkurzung der Firma / Organisation / Amt

Adresse, Ort : Badstrasse 8a, 9410 Heiden
Kontaktperson : Dr. med. vet. Max Kanzig
Telefon : 071 891 50 22

E-Mail : info@tierarztpraxis-heiden.ch
Datum :8.7.2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



1 Allgemeine Bemerkungen

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

3 Abs 1Bstb Viele Neuweltkameliden (v.a. Alpakas) werden beinahe ausschliesslich zum
Hobby gehalten und werden dann nicht zur Lebensmittelproduktion genutzt.
Es sollte daher moglich sein, sie zu Heimtieren (analog Pferde) zu
deklarieren und damit den Einsatz und Dokumentation von Medikamenten zu
vereinfachen.

Da nicht wie bei Equiden ein Pferdepass besteht wo die Deklaration des
Einzeltieres als Heimtier eingetragen werden kann, sollten sich Betriebe beim
jeweiligen Veterindramt als «Heimtierbetrieb» deklarieren kénnen! Somit
waren alle Camelidae auf diesem Betrieb automatisch Heimtiere.

Zusatzliches auffuhren von Camelidae unter Pkt 2

2. Tiere der folgenden Arten, wenn sie nicht der
Lebensmittelgewinnung oder Futtermittelproduktion
dienen, sondern aus Interesse am Tier oder als Gefahrte
im Haushalt gehalten werden oder fiir eine solche
Haltung vorgesehen sind: Equiden, Camelidae,
Hausgefligel, Hauskaninchen, in Gehegen gehaltenes
Wild, Frésche, Zuchtreptilien, Fische, Krebstiere,
Weichtiere, Stachelhauter und Insekten ausser Bienen

36d Massnahmen und Massnahmenpléne sind bereits im Art 36¢c aufgeflihrt. Eine
explizite Auflistung von Androhungen gegenuber Tierarzten ist unnotig.
Weiterbildungen werden so oder so besucht werden (Kontrolle GST)

Im Rahmen der Tiergesundheitsstrategie 2010+ wird den
Gesundheitsdiensten automatisch viel mehr Gewicht beigemessen und
Nutztierbetriebe durch diese noch besser betreut.

Ganzer Art 36d ist zu streichen

2/3



0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Universitares Tierspital Zurich
Abkurzung der Firma / Organisation / Amt : Vetsuisse-Fakultat UZH
Adresse, Ort : Winterthurerstrasse 258c
Kontaktperson : Prof. P. Kircher / Frau Sina Biiel
Telefon : 044 635 83

E-Mail : pkircher@vetclinics.uzh.ch
Datum :11.06.2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch
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1 Allgemeine Bemerkungen

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

7 Bisher war die Einfuhr fur Heimtiere nicht melde- oder bewilligungspflichtig,
dies sollte so bleiben. Es steht explizit, dass die Einfuhr von TAM vereinfacht
werden soll, dies ist so nicht der Fall, wenn auch alle Arzneimittel flir
Heimtiere melde-/bewilligungspflichtig sind.

Fir die Behandlung eines bestimmten Heimtiers oder
einer bestimmten Heimtiergruppe darf eine
Medizinalperson, die uUber eine Detailhandelsbewilligung
des zustandigen Kantons verfligt, ohne Meldung oder
Bewilligung Arzneimittel in kleinen Mengen einfihren,
die in einem Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle zugelassen sind, sofern in der
Schweiz kein alternativ einsetzbares Arzneimittel
zugelassen ist. Die einfuhrende Medizinalperson fuhrt
dartber Buch.

7 und 7a Es sollte auch mdglich sein, mit entsprechender Bewilligung Tierarzneimittel
Einfuhr mit die nicht zugelassen sind (also Formula magistralis Produkte) zu importieren.
Meldung / Es steht momentan nur, dass die Einfuhr nicht zugelassener Tierarzneimittel,
Bewilligung die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder deren

Zulassungsgesuch abgelehnt wurde, verboten ist. Was ist mit anderen nicht
zugelassenen Arzneimitteln?

7a.a sie in einem Land ohne vergleichbare Nutztier-
beziehungsweise Heimtierarzneimittelkontrolle
zugelassen sind. Oder, in begriindeten Ausnahmefallen,
auch auslandische «formula magistralis» Produkte,
welche nach GMP Richtlinien hergestellt werden und
sowohl hinsichtlich der Arzneimittelsicherheit, als auch
mit Blick auf die Effektivitat der Wirksamkeit eine
ausreichende Dokumentation besteht.

7c Abs. 5 Bezieht sich das auf die Erstverschreibung? Darf aber ein Dauerrezept fur 1
Jahr ausgestellt werden? Oder ist jede Abgabe mit einer Konsultation
gekoppelt. Sollte dies der Fall sein, bedeutet das fir uns sehr viele

Arzneimittel, die nach Art. 7-7¢ eingefihrt werden,
dirfen nach einer tierarztlichen Konsultation abgegeben
werden. Es ist ebenfalls erlaubt, nach einer ersten
tierarztlichen Konsultation eine Dauertherapie mit den
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zusatzlichen Konsultationen oder dann viel weniger Konsultationen, da
weniger Importprodukte abgegeben werden kdnnen.

eingefuhrten Arzneimitteln fur einen definierten Zeitraum
zu verschreiben.

8a Durfen unsere Tierarzte nicht, da das Tierspital eine Tierspitalapotheke hat. Zwischen Abs. 1 und 2 einfugen:
Dies wurde in der Vergangenheit vom Veterinaramt mehrmals bemangelt. Xhandelt es sich um ein Spital mit integrierter Apotheke,
Evtl. kbnnte man diesen Punkt aufnehmen, damit auch unsere Tierarzte dann durfen Tierarzte bei Patientenbesuche ausserhalb
einen gewissen Spielraum bekommen. des Spitalareals auch flissige Arzneimittel ad hoc
abfillen. Diese mussen nicht zwingend durch die
Apotheke als Herstellung produziert werden.
36 Wird beim Aktionswert (Grenze zwischen erhéhtem Verbrauch und Art. 36a, Abs. 4

Uberméassigen Verbrauch) berlcksichtigt, wenn die Antibiotika von einem
Spital abgegeben werden? Wir haben grundsatzliche viele schwierige Félle
und miteinhergehend auch sehr oft AB-Verschreibungen. Hier sollte geschaut
werden, wie es statistisch ausgewertet wird. Wie kdnnen wir als Tierspital
aufzeigen, dass wir nicht Ubermassig AB verschreiben?

Im Falle von grossen Spezialistenkliniken oder Spitalern
werden gesonderte Signal- und Aktionswerte festgelegt.
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1 Allgemeine Bemerkungen

Sehr geehrte Damen und Herren

Besten Dank fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme zu den geplanten Anderungen der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das
Informationssystem Antibiotika in der Veterindrmedizin. Gut 3 Wochen nach dem Start dieser Vernehmlassung wurde die «vorgezogenen
Verordnungsrevision im Tierarzneimittelrecht» in die Vernehmlassung geschickt. Das ist suboptimal. Wir wirden es schatzen, wenn Vernehmlassungen zu
gleichen Themen in Zukunft gleichzeitig eréffnet wirden.

Die Schweiz bildet einen kleinen Markt fir Tierarzneimittel. Daher kann es vorkommen, dass flir bestimmte Indikationen oder fiir bestimmte Tierarten kein
TAM zugelassen ist. Mit der Umwidmung und der zweistufigen Einfuhr von in der Schweiz nicht bewilligten TAM wird dieser Umstand Rechnung getragen.
Daflr ist es nicht nétig vorzuschreiben, dass ein mit (Sonder-)Bewilligung des BLV eingeflhrtes TAM zwingend einen «grossen therapeutischen Nutzen»
aufweisen muss. Dies ist mit den anderen Anforderungen an diese Bewilligung per se sichergestellt.

Die Bestimmung, dass ein TAM dessen Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde, nicht mit Bewilligung des BLV eingefluhrt werden darf, ist fir Tierarzte
nicht umsetzbar und wird daher abgelehnt. Tierarztinnen und Tierarzte miissen ein Uberblick (iber die Wirkstoffe erhalten, die sie legal einfiihren diirfen.
Nur so kann eine korrekte und rechtzeitige Versorgung der Tiere gewahrleisten werden.

Das Tierschutzrecht legt die Bedingungen fiir die Haltung, Pflege und Betreuung der Tiere fest. Daher ist in der Tierarzneimittelverordnung auf
Bestimmungen, die solche Aspekte betreffen zu verzichten.

Neue Bestimmungen, aus denen eine Pflicht z.B. fir den Abschluss von Wartungsvertragen fir technische Anlagen abgeleitet werden kann, lehnt
GalloSuisse ab.

Die Schwellen fur die Interventionen der Behorden bei erhohtem oder Gibermassigem Antibiotikaverbrauch sind in der Verordnung numerisch festzulegen
und gehoren nicht in eine technische Weisung.

GalloSuisse ist mit den vorliegenden Anpassungen bezuglich der IS ABV-Verordnung, grundsatzlich einverstanden und unterstitzt die Stellungnahme des
Schweizer Bauernverbandes.

Wir danken Ihnen bestens fiir die Berlicksichtigung unserer Anliegen.

Freundliche Griisse
GalloSuisse

M

Daniel Wiirgler Edith Nussli
Prasident Leiterin Geschéftsstelle
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Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
GalloSuisse begrusst die Erweiterung des Begriffes “Nutztiere” auf Tiere,

Art. 3, Abs. 1, welche in der Futtermittelproduktionskette eingesetzt werden

Bst. a

Art 7a, Bst. f Die Einfuhr mit Bewilligung ist nach der Umwidmung gemass Art. 6, der
Einfuhr mit Meldung Art. 7 die dritte Stufe in der Kaskade, um einen TAM-
Notstand zu beheben. Der grosse therapeutische Nutzen darf in dieser
Situation als gegeben betrachtet werden, weil die anderen Voraussetzungen
gemass Art. 7, insbesondere Bst. e (Zieltierart und Indikation) diesen
hinreichend sicherstellen.

Bst. f streichen

Art. 7a Einfuhr mit Bewilligung

1 Tierarztinnen und Tierarzte ...

¢ lor A I . | isel
Nutzenzu-erwarten-ist;und

g....

Art. 7c, Abs. 2 Weil diese Bestimmung nicht umsetzbar ist, ist auf deren Erlass zu
verzichten. Die Tierarzte kdbnnen nicht wissen, ob und bei welchen TAM eine
Zulassung in der Schweiz abgelehnt wurde. Zudem ist es moglich, dass
ihnen aus Datenschutzgriinden die Informationen gar nicht zuganglich sind.

Abs. 2 streichen

Art. 7c Besondere Bestimmungen zur Einfuhr

2 Die Einful iy imitteln. d Zul
in der Schweiz abaelel len ist. .

I - ika i |

Art. 7c, Abs. 5 | Importierte Tierarzneimittel missen von Tierarzten auf Vorrat abgegeben
koénnen, ansonsten besteht es zum Teil das Problem, dass sogar
Eisenpraparate an Ferkel und Kalber durch einen Tierarzt verabreicht werden
mussen. Ebenfalls fir Impfstoffen fir Geflugel.

5 Arzneimittel, die nach den Artikeln 7—7¢ eingefiihrt
werden, dirfen nicht-ohne tierarztliche Konsultation
abgegeben werden.

Art. 7d, Abs. 2 | Die Information sollte an die fur die Meldung/Bewilligung zustéandige Behorde
gerichtet werden.

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

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

Art. 8, Abs. 3 In den Erlauterungen wird erwahnt, dass Ketamin seit dem 1. Mai 2019 als
Betdubungsmittel eingestuft wird. Es wird aber nicht darauf aufmerksam
gemacht, dass Ketamin bzw. Ketaminhaltige Tierarzneimittel in der Praxis bei
Enthornungen und Kastrationen regelmassig angewendet werden. Mit der
vorgeschlagenen Anpassung wird dieser Tatsache keine Rechnung getragen

Abs. 3 Erganzen

Anwendungs- und Abgabeeinschrankungen

3 Arzneimittel, die als Betaubungsmittel gelten, durfen
nicht fir Nutztiere abgegeben werden. Ausgenommen
davon ist die Abgabe fir die Distanzimmobilisation von
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und es wirde ein Verbot fur diese Mittel zustande kommen. Damit das nicht
passiert und diese Tierarzneimittel nach wie vor fur Enthornungen und
Kastrationen eingesetzt werden dirfen, muss Abs. 3 unbedingt erganzt
werden.

in Gehegen gehaltenem und freilebendem Wild fir den
unmittelbar vorgesehenen Einsatz sowie
Tierarzneimittel, die vom Institut spezifisch fir die
unter Absatz 2 erwahnten Indikationen zugelassen
sind.

Art. 19, Bst. f Man kénnte daraus ein Wartungsvertragspflicht ableiten, welches zusatzliche | Bst. f streichen
Kosten flir den Landwirt verursachen wiirde. f. Er muss dafiir sorgen, dass die technischen
Der Text kann beibehalten werden, sofern man prazisiert, dass die Wartung Anlagen einwandfrei funktionieren und dass von
innerhalb der Wartungsfristen gemass Hersteller durch einen einer Fachperson regelmassige Wartungen
Servicetechniker erfolgt. durchgefithrt und dokumentiert werden.
f. Er muss dafir sorgen, dass die technischen
Anlagen einwandfrei funktionieren und dass von
einem Servicetechniker regelmassige Wartungen
gemadss Wartungsfristen des Herstellers
durchgefiihrt und dokumentiert werden.
Die vorgesehen Art der Auswertung und der Massnahmen bei erhéhtem
Art. 36a-c Antibiotikaverbrauch resp. bei erhdhten Verschreibungen sind 36a, Abs. 3und 4
nachvollziehbar. GalloSuisse erinnert daran, dass im Vorfeld der Einfiihrung 3 Der Signalwert umfasst den Bereich von 10 -
des IS-ABV den Betroffenen kommuniziert wurde, dass ein Signalwert fur 20% Betriebe mit den hochsten Verbrauchs-
erhéhten Verbrauch 20% der Betreibe /TA-Praxen und der Aktionswert die resp. Verschreibungsmengen, der
obersten 10% der Betreibe / TA-Praxen betreffen wird. Daher schlagen wir Aktionswert diejenigen mit den héchsten
vor, diese in der Verordnung festzuhalten. 10% Das BLV erlasst technische Weisungen
e | Jor Veraleichsd -
Festl Jor Akti ‘o
SI-g-ﬂa'I-w-er-t-e—. O
4 Das BLYV erlasst technische Weisungen zur
Berechnung der Vergleichsdaten sewie-zur
Festlegupederfttions upd der
Signhalwerte.
Anhang I,Ziff. | Neu wird die Anzahl Bestandesbesuche pro Jahr nach Bestandesgrosse Ziff 2, Abs. 1 (Tabelle) streichen, Abs. 1 wie vorher
2, Abs. 1 definiert. Es werden zum Teil Bestandesbesuche fur jede Einstallung oder belassen:

mind. 4 Bestandesbesuche/Jahr verlangt. GalloSuisse lehnt eine
Verscharfung der geltenden Praxis ab. Ein Bestandesbesuch bei jeder
Einstallung fordert das Tierwohl nicht, sondern verursacht lediglich
zusatzliche Kosten.

Jeder Betrieb ist je nach Risiko ein bis vier Mal pro
Jahr zu besuchen.
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und
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Confederaziun svizra Recht
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Wichtige Hinweise:
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2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
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Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
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1 Allgemeine Bemerkungen

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Jede Person, die verschreibt muss einzeln gemeldet werden Diese Anderungen sind abzulehnen.

Anhang 2.2 Daten zur Berufsbewilligung und FTVT Fahigkeitszeugnis
(Ist bei uns schwierig umzusetzen)

Art. 3 Abs 1,b Nutzung von Tierkadavern zur Zootierfutterung nur noch von Nutztieren Fihrt zu mehr Futterimport fiir die Zootiere. Daher
moglich (Pferde mit Heimtierdeklaration werden ausgeschlossen). abzulehnen.

Art. 7 Abs 1b Import von Medikamenten fiir Heimtierpferde Eine Positivliste der Substanzen, die fur Heimtierpferde

importiert werden dirfen (aus Landern mit
vergleichbarer Heilmittelkontrolle) sollte erarbeitet
werden (Zusammenarbeit SVPM / GST / BLV /
Swissmedic).
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Allgemeine Bemerkungen

Die VSKT begriisst grundsétzlich die vorgeschlagenen Anderungen der TAM-Verordnung.
Die Vereinfachungen bei der Einfuhr von Tierarzneimitteln kénnen punktuell Erleichterungen bei Arzneimittel-Notstanden oder Lieferengpassen
bringen. Allerdings ist zur Gewahrleistung eines einheitlichen Vollzugs eine Vorpriifung der Meldungen durch das BLV erforderlich.

Die Ausweitung der Buchfiihrungspflicht auf Tierarzneimittel flir Bienen verbessert die Lebensmittelsicherheit und schafft eine Gleichbehandlung

der Nutztierhalter.

Die vorgeschlagenen Massnahmen bei erh6htem oder Gbermassigem Antibiotikaverbrauch sind angemessen und zweckmassig. Allerdings muss
gewabhrleistet sein, dass die Massnahmen erst umgesetzt werden, wenn die Daten sowohl hinsichtlich Antibiotikaverbrauch wie auch in Bezug auf
die Betriebsdaten (Anzahl Tiere, Produktionsrichtung usw.) korrekt und aussagekréftig sind. Da ein Benchmark immer eine pauschale Beurteilung
ist, miissen die Kantone Uber einen Ermessensspielraum bei der Anwendung von Massnahmen verfligen.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen TAMV

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
Art. 3 Abs. 1 Die Ausweitung der Nutztier-Definition auf die Futtermittelproduktion wird im

Sinne der Lebensmittelsicherheit ausdriicklich begrusst.

Die exakte Definition einer Tiergruppe wird begrisst. Die vorgeschlagenen

Gruppengrdssen sind angemessen.
Art. 6 Abs. 1 Die Erweiterung des Katalogs der Umwidmungsgriinde um Galenik und

Bedenken bez. Antibiotikaresistenz wird begrisst.

Art. 6, Bst. b Bei der aktuellen Formulierung in den Buchstaben b und c ist nicht klar, auf

und c

was sich die Bestimmungen beziehen, neu sollte der Text lauten

b. die Anwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
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Tierarzneimittels aufgrund der Galenik im Einzelfall
nicht méglich ist; oder

c. bei der Verwendung des eigentlich fiir die
entsprechende Indikation zugelassenen
Tierarzneimittels Bedenken bestehen beziiglich der
Entwicklung von Antibiotikaresistenzen.

Art. 7 Abs. 2 Gemass Art. 7 Abs. 2 Bst. a werden importierende Tierarztinnen bei den Art. 7 Abs. 2 Bst. a

Bst. a Meldungen Uber die Angabe des Namens identifiziert. e Name und Adresse der Tierarztpraxis oder
Diese Identifikation ist nicht eindeutig und erlaubt keine Zuordnung zur —klinik
Detailhandelsbewilligung. e Unternehmens-Identifikationsnummer (UID) der
Die Identifikation sollte Gber die gleichen Identifikatoren erfolgen wie die Tierarztpraxis oder —klinik und BUR-Nummer
ISABV-Meldungen (Tierarztpraxis oder —klinik) und das Masterdatenkonzept der lokalen Einheit.
bericksichtigen (UID und BUR).

Art. 7 Abs. 3 Im Sinne eines einheitlichen und einfachen Vollzugs, muss das BLV die Das BLYV stellt fir die Meldung eine elektronische

eingehenden Meldungen auf ihre Rechtmassigkeit gem. Abs. 1 a. - d.
Uberprifen, bevor es diese in ASAN erfasst.

Beziiglich Zusténdigkeit fiir die Uberpriifung der Rechtméssigkeit der
gemeldeten Importe besteht Unklarheit: cf Erlduterungen:

Da das Vorliegen der Voraussetzungen im Meldeverfahren nicht mehr im
Rahmen eines Bewilligungsverfahrens gepriift wird, ist neu vorgesehen, dass
die einflihrende Tierérztin bzw. der einfiihrende Tierarzt (iber eine kantonale
Detailhandelsbewilligung verfiigt. So haben die kantonalen Vollzugsbeh6rden
die Méglichkeit, im Rahmen der Kontrollen geméss Art. 30 die
Rechtmdéssigkeit der Tierarzneimittelimporte zu priifen.

Fiir den Vollzug im Bereich Import ist jedoch immer noch Swissmedic
zustdndig, oder (cf. Erlduterungen zu Art. 7d)?

Es muss genau definiert werden, wo die Zustandigkeit des kVetD beginnt.

Formularvorlage zur Verfliigung. Es Gberprift die
eingehenden Meldungen auf ihre Ubereinstimmung mit
Art. 7 Abs. 1 Bst. a. - d. und erfasst sie im
Informationssystem...

Art. 7aund 7c

In beiden Artikeln Art. 7a und 7c gibt es Bestimmungen, die sich auf eine
Bewilligungspflicht beziehen. Deshalb sollen diese beiden Artikel der
Ubersichtlichkeit halber neu geordnet werden
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Art. 7a Abs. 1

Bst. h erganzen

h. es sich um immunologische Tierarzneimittel handelt,

Bst. h (neu) mit Ausnahme der Allergene
Art. 7a Abs. 2 Gemass Erlauterungen diirfen kritische Antibiotika (TAM mit Wirkstoffen nach | ..., dirfen nur aus Landern mit vergleichbarer...
Anhang 5) nur aus Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle
eingefuhrt werden. Der besseren Verstandlichkeit halber sollte dies explizit so
stehen.
Art. 7c Abs. 2 Die franzdsische Ubersetzung stimmt nicht mit der deutschen Version
Uberein. Bitte prifen.
Art. 7c Abs. 3 Streichen
Art. 7c Abs. 5 Das ausdriickliche Verbot der Abgabe auf Vorrat von eingeflihrten TAM ist im
Sinne der Arzneimittelsicherheit plausibel und wird begrisst.
Art. 8 Abs. 3 Die Regelung der Abgabe von Betaubungsmittel zur Distanzmobilisation ist
pragmatisch und angemessen.
Art. 8 Abs. 4 Die Stossrichtung dieses Artikels wird explizit begrusst. Sinnvoll ware der Antibiotika dirfen nicht routinemassig verschrieben,
direkte Bezug zu den Pflichten des Tierhalters gemass TSV Art. 59 (und abgegeben oder angewendet werden, um ungeniigende
TSchV). Wartung und Pflege der Tiere oder ungeniigendes
Vorkehren, um sie gesund zu erhalten, auszugleichen.
Art. 8a Die Ubernahme der Regelungen der Unterkonfektionierung in die TAMV ist
im Sinne einer klaren und gut verstandlichen Gesetzgebung zu begrissen.
Art. 8a Abs. 2 Die Chargen-Nr. oder Lot-Nr. muss angegeben werden z. B. wegen
Bst. g (neu) Ruckrufaktionen
Art. 10 Abs. 1 Der Begriff «vor Ort» soll gestrichen werden.
Die Risiken der Telemedizin in der Nutztiermedizin sind in diesem
Zusammenhang zu prifen.
Art. 10 Abs. 5 Dieser Absatz soll gestrichen und tGberdacht werden.

Allenfalls kann er fur die ndchste Revision aufgenommen werden.
- Wie werden die Daten aktuell gehalten (gekiindigte Vertrage)?

4/11



- Was muss genau gemeldet werden?
- Wer Uberpriift die Daten und reagiert, wenn z.B. zwei Vertrage
eingetragen werden?

Art. 15a Die Zusammenfuhrung von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag schafft
Klarheit und starkt die Rolle des Bestandestierarztes. Daraus ergibt sich
auch, dass eine TAM-Vereinbarung fir die Abgabe von Medikamenten fiir die
orale Gruppentherapie in jedem Fall erforderlich ist.
Allerdings ist fiir die Verschreibung von FUAM und AMV kein FTVT-Vertrag
erforderlich. Dieser ist fir den Betrieb einer technischen Anlage erforderlich.
Deshalb gehort der entsprechende Kommentar in den Erlduterungen zu Art.
19 und nicht zu Art. 15a
Art. 19 Bst. a Kommentar in den Erlauterungen: vgl. Art. 15a
und f.
Die Ubertragung fiir das einwandfreie technische Funktionieren und die
korrekte Einstellung der Anlage an den Tierhalter resp. an den durch ihn
beauftragten Spezialisten wird ausdriicklich begrusst.
Der Ausdruck "regelméssige Wartung" 1asst einen zu grossen ... dass von einer Fachperson regelmassige Wartung
Interpretationsspielraum. Ein minimales Intervall muss definiert werden. Es gemass Angabe der Hersteller (mindestens einmal
muss klar sein, dass es hier um die korrekte Einstellung und den korrekten jahrliche) Wartungen durchgefiihrt und dokumentiert
Betrieb der Anlage und nicht nur um die technische Wartung geht. werden. Die FTVT muss durch den Tierhalter mit einer
Kopie des Wartungsprotokolls bedient werden.
Es muss gewahrleistet sein, dass die FTVT jederzeit Einsicht in die Wartungsprotokolle sind durch den Tierhalter drei Jahre
Wartungsprotokolle hat. aufzubewahren.
Die Formulierung soll noch einmal gepruft und mit der
Branche diskutiert werden.
Die Abs. e und f sollen zusammengefasst werden.
Art. 10, 153, Wahrend auf Seiten Tierhalter der Vertragspartner fur die TAM-Vereinbarung | Definition der «Tierarztpraxis oder —klinik» in Art. 3
19, Anh. 1 konsequent der Tierhalter ist, wird die TAM-Vereinbarung auf der TAMV und durchgehend einheitliche Verwendung des

tierarztlichen Seite unterschiedlichen Einheiten zugeordnet:
e Art. 10 Abs. 2: Tierarztinnen, Tierarzte sowie Tierarztpraxen
e Art. 19 Bst. a: fachtechnisch verantwortliche Tierarztin /
fachtechnisch verantwortlicher Tierarzt

Begriffs.

Definition von Tierhalter und Tierhaltung in Art. 3 TAMV
mit Verweis auf TSV und LBV.
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e ISABV-V: Tierarztpraxis oder —klinik (BUR-Einheit)

In der Praxis werden die TAM-Vereinbarungen mit Tierarztpraxen oder -
kliniken (=Standort (BUR) eines Unternehmens (UID)) abgeschlossen. Diese
machen auch als Einheit fir den Warenfluss (ISABV) und
Bewilligungsinhaber (Detailhandelsbewilligung) Sinn. Um das
Datenmanagement handhabbar zu machen ist es notwendig, den Begriff in
der TAMV zu definieren, in ein Masterdatenkonzept zu integrieren und
einheitlich zu handhaben. Ebenso soll der Begriff des Tierhalters / der
Tierhaltung in die TAMV aufgenommen und dabei auf die Definitionen von
TSV und LBV verwiesen werden*.

Die Tierarztinnen und Tierarzte mit den erforderlichen Qualifikationen (FTVT)
sind, soweit sie Uber eine Berufsaustibungsbewilligung verfligen, Gber die
Adressen im MedReg den Tierarztpraxen oder-kliniken zugeordnet
(Rechtsgrundlage: Registerverordnung).

Das Zusammenfihren von TAM-Vereinbarung und FTVT-Vertrag fihrt
historisch bedingt zu Unubersichtlichkeit und schwerer Lesbarkeit
insbesondere der Voraussetzungen fir die Tatigkeiten (Qualifikation) und der
Aufgaben der FTVT, die an verschiedenen Orten untergebracht sind. Eine
durch das BLV zur Verfigung gestellte Checkliste kann das Problem
entscharfen. Spatestens im Rahmen der bereits angekindigten Totalrevision
sollte die Integration zu Ende gefuhrt und der Bereich neu gegliedert werden.

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren

Durchgangige Anpassung und Vereinheitlichung der
Begriffe in der Tierarzneimittelverordnung.

Art. 20a Abs. 1
Bst. c.

Der FTVT muss uberpriifen, ob die Wartung der Anlage ordnungsgemass
durchgefiihrt wird.

c. Sie oder er Uberprift ...nach Artikel 19 Buchstabe e
und f.

Art. 22 Abs. 1 Die Bekraftigung der Sorgfaltspflicht und Eigenverantwortung des Tierhalters
und damit der Weisungspflicht der abgabeberechtigten Person wird
ausdricklich begrusst.
Art. 22 Abs. 3 Hier sollte eine Wartungspflicht fir Inhalationsnarkosegerate erganzt werden. | Nutztierhalterinnen und Nutztierhalter, die ein

Inhalationsnarkosegerat einsetzen, sind verpflichtet,
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dieses in einwandfreiem Zustand zu halten nach
Herstellerangaben, mindestens jedoch 1x in 2 Jahren,
durch eine Fachperson warten zu lassen. Die
Wartungsprotokolle sind 3 Jahre aufzubewahren.

Art. 25

In den Erlauterungen zu Art. 25 steht: Es gilt eine vereinfachte Buchfiihrung,
So dass die geordnete Aufbewahrung von Lieferscheinen sowie von Belegen
Uber die Riickgabe ausreichen.

Im massgeblichen Art. 27 allerdings sind keine entsprechenden
Anpassungen vorgesehen, womit die Rechtsgrundlage fiir Bienenarzneimittel
keine vereinfachte Buchflihrung vorsieht.

In Art. 27 ggf. vereinfachte Buchflhrung fur
Bienenarzneimittel erganzen.

Art. 30 Abs. 2
Bst. g (neu)

Neuer Buchstabe g einfligen

Tierarztinnen und Tierarzte in der Nutztierpraxis sowie Spezialistinnen und
Spezialisten arbeiten heute iberkantonal und haben auch in
ausserkantonalen Tierbestanden TAM-Vereinbarungen. Oft werden im
Rahmen der Primarproduktionskontrollen Mangel festgestellt, die in der
Verantwortung des TAM-abgebenden Tierarztes fallen. Diese Information
muss der fiir den Nutztierbestand zustandige kantonale Veterinardienst ohne
Anfrage im Rahmen der Amtshilfe dem fiir die Abgabebewilligung und somit
die Kontrolle der tierarztlichen Privatapotheke zustandigen Veterinardienst
weitergeben kénnen dirfen. Diese Informationen missen bei einer Behérde
zusammenkommen, damit risikobasiert die Praxis inspiziert und allfallig
Massnahmen getroffen werden kénnen. Dies ist notwendig, wenn inskunftig
gerade die Verschreibung von Antibiotika mehr reguliert werden und der
Vollzug mit seinen sehr beschrankten Ressourcen greifen kénnen soll.

Bst. g (neu) tber Kontrollergebnisse aus Tierhaltungen
und vergleichbare Informationen Uber die Abgabe von
Arzneimitteln Meldung an die Kantonstierarztin oder
dem Kantonstierarzt erstatten, die oder der die
Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln nach Art. 30
HMG erteilt hat.

Art. 36 a ff

Die L6sung mit Signal- und Aktionswert sowie die Schwellen fiir Uberpriifung
und Massnahmen sind pragmatisch. Auch die vorgeschlagenen
Massnahmen sind zweckdienlich. Durch die Betrachtung tber drei Jahre
sanktionieren sie auch nicht zeitlich befristete Ausreisser und lassen
geniigend Zeit fir die Umsetzung von Massnahmen.

Allerdings muss gewabhrleistet sein, dass die Resultate der Erhebungen erst
dann "zahlen", wenn diese auch wirklich aussagekraftig sind. Das ist im
Moment noch nicht der Fall. => es braucht eine Klausel fir das Inkrafttreten
dieser Artikel.

1]
Art. Xx

Diese Verordnunag tritt unter Vorbehalt von Abs. 2 am ...

in Kraft.

2 Uber das Inkrafttreten der Artikel 36b - 36d
Entscheidet das BLV nach Riicksprache mit den
Kantonen.
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Es sollte in der Kommunikation klar festgehalten werden, dass Massnahmen
in den Bereichen Haltung/Fltterung/Management bereits wesentlich friher
angeordnet werden kdnnen, wenn der Tierhalter seinen Pflichten gemass
TSV und TSchV nicht nachkommt (cf Art. 8 Abs. 4)

Art. 36d Es muss gepriift werden, ob die Rechtsgrundlage fiir die Datenweitergabe Korrigieren: Es gibt keinen Abs. 2
unter den Kantonen ohne Amtshilfegesuch in der Verordnung geregelt ist. Im Entwurf steht eine 1 fir Abs. 1, obwohl der Artikel nur
Ansonsten misste diese in der TAMV aufgenommen werden. einen Absatz hat. Deshalb braucht es das 1 nicht und
soll gestrichen werden.
Anhang 1 Klare Formulierung ...muss bei jedem Besuch gem. Art. 10 Abs. 2 fir jede
Ziff.1 Abs. 1 Tierart...

Anhang 1 Ziff.
1 Abs. 2

Bei dieser Uberpriifung sollen die Tierarzte auch die Wartungsprotokolle
Uberprtfen.

Erganzen: Sie Uberprifen dabei die Wartungsprotokolle
gemass Art. 19 Bst. f. und Art. 22 Abs. 3

Muss evtl. angepasst werden je nach Ausfihrung des
Artikels

Muss bez. der Wartung der Fltterungsautomaten mit
Art. 19 Bst. f abgeglichen werden, damit keine
Doppelspurigkeiten entstehen.

Die Schmerzausschaltung bei der Kastration und
Enthornung von Ld&mmern und Kéalbern muss wie bei
den Ferkeln ebenfalls kontrolliert werden.

Anhang 1 Ziff 2
Abs. 1

Es fehlen gewisse Tierarten, wie z. B. Kaninchen, welche hinsichtlich TAM-
Problematik mit Kélbern und Schweinen zu vergleichen sind.

Kaninchen gemass Risiken erganzen;
«Andere»: Besuchsfrequenz wird geméass Risiken
festgelegt.

Anhang 1 Ziff.
2 Abs. 3

Die Forderung, den TAM-Besuch «grundsatzlich zusammen mit einem
Betriebsbesuch vorzunehmen, der sich aus medizinischen Griinden als
notwendig erweist» entwertet den TAM Besuch. Sie impliziert, dass der TAM-
Besuch medizinisch nicht notwendig ist. Dies entspricht einer veralteten
Vorstellung der tierarztlichen Tatigkeit, die die Behandlung des medizinischen
Notfalls ins Zentrum stellt und nicht das Herdenmanagement, welches im
Rahmen der Umsetzung von StAR in den Vordergrund ricken musste.

Satz streichen:

Si I - o
Bestandesbesuch-vorgenommen,dersich-aus
inisch Griind i .

(Im Rahmen der Umsetzung sollten Tierarzten und
Tierhaltern geeignete Instrumente zur Verfigung gestellt
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Anhang 1 Ziffer 1 statuiert eigentlich den Blick auf die Herdengesundheit und
die Behandlungs- und Prophylaxekonzepte. Der neue Art. 8 Abs. 4 (keine AB
zum Ausgleichen von ungenligender Haltung/Fltterung/Management) gibt
dieser Forderung zusatzliches Gewicht. Die Formulierung in Anh. 1 Ziff. 2
Abs. 3 behindert jedoch diesen Wandel und die Generierung eines
entsprechenden Mehrwerts. Sie unterstitzt die Sichtweise, dass es sich hier
um eine lastige Kontrolle handelt, die der Gesetzgeber dem Bestandes-
tierarzt und dem Tierhalter aufbirdet.

und auch die BLV-Vorlagen Checkliste TAM-Besuch so
angepasst werden, dass die Gesundheitssituation in den
verschiedenen Tierkategorien und die Behandlungs-
und Prophylaxekonzepte inkl. Management-
massnahmen adaquat erfasst werden kénnen)

Anhang 1 Ziff 3
Abs. 3

Ob Vorratsabgabe oder nicht und AMV/FUAM-Verschreibung oder nicht soll
nicht in der TAM-Vereinbarung festgehalten werden.

Diese Sachverhalte kénnen relativ rasch andern und sind nicht mit speziellen
Aufgaben des TA verbunden. Sie rechtfertigen eine Aufnahme in die
Vereinbarung nicht.

In der TAM-Vereinbarung sollten aufgenommen werden (mit speziellen
Aufgaben des TA und Pflichten des TH verbunden):
e AMV/FUAM uber betriebseigene technische Anlagen (wie
vorgeschlagen)
e TAM Uber Inhalationsnarkosegerat (zu ergénzen)

a. streichen
b. AMV/FUAM-Verschreibung streichen

hinzufligen:
c. der Betrieb Narkotika Uber ein
Inhalationsnarkosegerat verabreicht.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen ISABV-V

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)
ISVET-V Art. FTVT-Qualifikationen kdnnen nicht aus Asan, sondern nur aus MedReg Passus FTVT Qualifikation streichen:
12 Abs. 2 bezogen und verknupft werden (indirekt tGber die der Person zugeordnete —und-zum-Fertigkeitszeugnis—«fachtechniseh

Praxis (UID))

liche Tierarzting oder «fachtechniscl
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Anhang 1.1

Zu den Betrieben mit Herstellungs- und Grosshandelsbewilligung soll auch
die UID geflihrt werden kdnnen. Meldungen kénnen sonst nicht eindeutig
identifiziert und elektronisch zugeordnet werden.

3. UID-Nummer

Angang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 2

Die Einheit fur die Meldungen und Auswertungen auf Stufe ISABV (wie auch
fur die TAM-Vereinbarung) soll die «Tierarztpraxis- oder -klinik» sein (siehe
auch 2.1.7 Vergleichsdaten). Die Erfassung der verschreibenden Person
ergibt keinen Mehrwert. Die Verantwortlichkeit liegt bei der «Tierarztpraxis-
oder —klinik» bzw. bei deren verantwortlicher Person. Im Rahmen von deren
Qualitatssicherungssystem muss nachvollziehbar sein, wer was verschrieben
hat.

Ziffer 2 streichen:
> | or D _die-das Antibiot hroibt.

abgibtederanwendet

Anhang 2.1.1
und 2.2.1
Ziffer 5

Gemass Art. 5 Abs. 4 kann das ISABV zum elektronischen Abgleich von
Daten mit MedReg und mit Asan verbunden werden. Es fiihrt aber nicht
deren Daten. Das ist auch nicht notwendig. Es reicht, wenn die Daten zum
Zweck von Art. 5 Abs. 4 in ALVPH verknipft werden kénnen.

Zu beachten ist auch, dass manche der aufgefiihrten Daten an eine Person
(Berufsausiibungsbewilligung, FTVT-Qualifikation), andere an den Betrieb
gebunden sind (Detailhandelsbewilligung). Falls tatsachlich in ISABV
Personendaten gefuhrt werden sollen, was als nicht zweckmassig erachtet
wird, musste die verschreibende Person (Anh. 2.1.1 Ziff. 2) zwingend Uber
die GLN identifiziert werden.

Auch wenn die Personendaten in ISABV nicht geflhrt werden, ist eine
indirekte Verknlpfung von MedReg Personen mit ISABV-Praxen tUber die
UID der Adresse mdglich. Dies ist fur den vorliegenden Zweck ausreichend
und zweckmassig.

Ziffer 5 streichen:

5 Borufeausill ! Detailhandelsbewill ’
Eorticke & ETVT- :

Anhang 2.1.1
Ziffer 6

Zu beachten ist, dass eine Tierhaltung gemass Art. 6 Bst. o TSV bzw. Art. 11
LBV eine oder mehrere TVD-Nummern haben kann*. Zudem werden TAM-
Vereinbarungen mit Tierhaltern fUr eine oder mehrere Tierhaltungen
abgeschlossen. Eine Tierarzneimittelvereinbarung bezieht sich deshalb nicht
notwendigerweise auf nur eine TVD-Nummer, ebenso wenig wie die im
Rahmen der TAM-Vereinbarung abgegebenen Tierarzneimittel nicht
notwendigerweise einer einzigen TVD-Nummer zugeordnet werden kénnen.
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Diesem Sachverhalt ist bei der Konzeption Rechnung zu tragen
(Masterdatenkonzept).

* Die Definition bzw. die Umsetzung des Begriffs Tierhaltung
(epidemiologische Einheit) ist im Rahmen des Masterdatenkonzeptes als
noch pendent zu klaren

Anhang 2.1.2
Ziffer 2

Tierhaltungen ohne TVD-Nummer sollten gemass Masterdatenkonzept Gber
einen bestehenden Identifikator identifiziert werden (kantonale
Betriebsnummer oder BUR-Nummer). Ohne einen solchen Identifikator
kénnen die ISABV-Daten nicht mit den Tierzahlen aus AGIS verknipft und
keine Kennzahlen errechnet werden (keine Integration mdglich).

2. TVD-Nummer der Nutztierhaltung oder, bei
Tierhaltungen ohne TVD-Nummer, {S-ABV-Nummer
kantonale Betriebsnummer-(eventualiter BUR-Nummer)
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Eidgentssisches Departement des Innern EDI
Bundesrat Alain Berset

Inselgasse 1

CH-3003 Bern

Basel, 8. Juli 2021
Vernehmlassung zu den Verordnungen Tierarzneimittel und
Infosystem Antibiotika (IS ABV), Stellungnahme: Zoo Basel

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset,
sehr geehrte Damen und Herren,

Wir bedanken uns flir die Moglichkeit am
Vernehmlassungsverfahren der obengenannten Verordnungen
teilzunehmen.

Einleitung:

Als ZootierdrztInnen sind wir im Zoo Basel fiur die
veterindrmedizinische Betreuung von ca. 7550 Zootieren in rund
543 Arten zustandig (Zahlen Geschaftsbericht Zoo Basel 2020).
Dieser Tierbestand dient grundsdtzlich nicht der
Lebensmittelgewinnung, umfasst aber eine grosse Vielfalt wvon
Tierkategorien wie Wildtiere, Haustiere (z.B. im Kinderzoo)
oder Futtertiere (z.B. Insekten, welche zur Verfiitterung an
Zootiere gezlichtet werden).

«Vorbeugen kommt vor Heilen» ist der Leitsatz der
ZootierdrztInnen und Prophylaxe z.B. in Form wvon
Impfprogrammen oder der Parasitenkontrolle mittels geeigneter
Arzneimitteln (AM) essentiell fir die Gesunderhaltung unseres
Tierbestandes.

Betdubungsmittel «vom Fisch bis zum Elefanten» sollen
jederzeit griffbereit, in ausreichender Menge und geeigneter
Konzentration im Zoo vorratig sein, damit die ZootierdrztInnen
sichere und stressfreie Untersuchungen in Narkose durchfilhren,
Tierleiden mittels Euthanasie verhindern, und im Notfall bei
Tierausbriichen rasch eingreifen kdénnen. Da in der Regel keine
spezifischen AM fir Zootiere erhaltlich sind, ist die
Umwidmung von Medikamenten aus Tier- und Humanmedizin (z.B.
fiir Menschenaffen) alltaglich und notwendig.




In bestimmten Fallen (z.B. Betdubungsmittel fiir die sichere
Narkose von Elefanten, Equiden, Nashodrnern, Vakzinen gegen
todliche Clostridien- oder Yersinien-Infektionen) sind die
Zootierarzte zwingend auf die Moglichkeit des Imports von
Arzneimitteln und Impfstoffen aus dem Ausland angewiesen, da
solche in der Schweiz nicht erhaltlich sind.

Im Ausnahmefall (ca. 1lx/Jahr im Herbst) werden im Zoo Basel
traditionell Zootiere unter Aufsicht/Fleischschau der
kantonalen Behorden zum Verkauf des Fleisches an die

Zoomitarbeiter geschlachtet (z.B. Wildschwein, Strauss). In
diesem Fall dient das Zootier der Lebensmittelgewinnung.
Stellungnahme:

Art. 3 Abs.1 Bst. a, b und d

Die Kategorisierung in Nutztiere (inklusive Futtertiere) und
Heimtiere hinterldsst immer noch Unklarheiten bezlglich der
Einteilung von Zootieren bzw. von Futtertieren, welche zum
Zweck der Verfiutterung an Zootiere gezichtet und/oder gehalten
werden.

Der Begriff Futtertier umfasst im Zoo Basel beispielsweise die
Insektenzucht (Haltung und Zucht von Heuschrecken, Heimchen,
Stubenfliegen, Wachsmotten, Ofenfischchen etc. zur
Verfiitterung an Vogel, Reptilien, Kleinaffen), Futterhiihner
(nur Haltung zur Verflitterung an Raubtiere, Krokodile),
Futtermause (Haltung und Zucht zur Verfiitterung an diverse
Tierarten), Schwebegarnelen (nur Haltung zur Verfiitterung an
Fische), aber auch im Zoo gezichtete Huftiere (z.B. Antilopen
= Wildtier, Zwergziegen = Haustier), welche wir an Zoo-
Raubtiere verfiittern. Diese Moglichkeit mdchten wir aus
Griinden der Notwendigkeit (z.B. Seepferdchen fressen nur
Lebendfutter), des nachhaltigen Umgangs mit den Ressourcen und
zur Wahrung der Vermittlung der Nahrungskreislaufe an die
Zoobesuchenden unbedingt beibehalten.

Wir winschen uns Klarung des Sachverhaltes im Bereich
Futtertiere zur Verfitterung an Zootiere.

Obwohl der Einsatz von AM bei diesen Tierkategorien &ausserst
selten ist, bedauern wir die bei der Umwidmung von AM
unverandert belassene Wartefrist von 100 Tagen. Wenn wir zum
Beispiel ein im April geborenes Mufflon im Mai einmalig
(umgewidmet) entwurmen, miissen wir bis im November warten, bis
wir das Tier schlachten und an ein Raubtier verfittern dirfen.
Der ideale Zeitpunkt, namlich die biologische Schnittstelle im
September, wenn das (mannliche) Nachzuchtier aus sozial-
biologischen Grinden die Herde verlassen muss (Rangkdmpfe
Brunst), missen wir verstreichen lassen und riskieren
Verletzungen oder Tod des Tieres.

Die 100 Tage Frist erscheint uns deshalb unverhdltnismdssig
lange und willkirlich. Wir beantragen deshalb eine kiirzere
Frist oder eine flexiblere Regelung.




Art. 7 a und 7 b

Der Zoo Basel/Zoo Schweiz begriisst ausdricklich den in der VO
vorgeschlagenen, vereinfachten Prozess bei der Einfuhr von AM
und die zusadtzlichen Umwidmungsmdglichkeiten zur Verbesserung
der Verfligbarkeit von AM. Ein sogenannter Therapienotstand
kann somit vermieden werden.

Insbesondere begriissen wir die Moglichkeit der Einfuhr und
Unmwidmung mit Bewilligung des BLV auch aus Landern ohne
vergleichbare Arzneimittelkontrolle. Konkret sind zum Beispiel
bestimmte Betaubungsmittel in den notwendigen Konzentrationen
oder Galenika zurzeit nur in der Republik Sudafrika
erhaltlich.

Die Einfuhr von Antibiotika spielt in der Zootiermedizin keine
Rolle.

Art. 7 ¢

Die Beibehaltung des Verbots der Einfuhr nicht zugelassener
Arzneimittel, die gentechnisch veranderte Organismen
enthalten, ist bedauerlich und unverstdndlich. Wie die
aktuelle Pandemie und Impfkampagne zeigt, sind wir auf solche
AM angewiesen und die Bedeutung solcher AM nimmt zu.

Konkret bestehen Bedenken bei der Staupe-Impfung von Zoo-
Karnivoren mit den zugelassenen lebend-attenuierten
Kombinations-Impfstoffen fir Hunde. So wurden beispielsweise
durch die Impfung induzierte, fatale Staupe-Erkrankungen bei
Afrikanischen Wildhunden und Schwarzfuss-Frettchen
nachgewiesen. Hier wdre der Einsatz eines rekombinanten
Impfstoffs (Purevac, Merial), welcher sich bei Zoo-Karnivoren
in anderen Landern tausendfach als sicher und wirksam erwiesen
hat, &dusserst sinnvoll.

Wir schlagen deshalb dringend vor, das absolute Verbot zu
iberdenken und eine Ausnahmeregelung in den Text aufzunehmen.

Art. 8

Die Aufhebung der Abgabebeschrankung zum Einsatz der
Hellabrunner-Mischung (Ketamin und Xylazin) begriissen wir
ausdricklich, da wir ZootierdrztInnen oft direkt oder beratend
fiir den Einsatz dieser Mischung fir die Distanzanwendung an
Gehegewild oder freilebenden Wildtieren involviert sind.

Art. 16 Abs. 1Pbis

Andere orale Gruppentherapien, beispielsweise Anthelminthika,
sind flUr Zootiere relevant (z.B. Entwurmung einer Herde von
Huftieren mit Fenbendazol-Pellets). Bisher war die Verwendung
von IS ABV flir Zootiere software-technisch nach unserem
heutigen Kenntnisstand nicht moéglich. Wir sind deshalb bisher
von der Meldepflicht mittels IS ABV ausgenommen.



Wie geht es hier betreffend die Erfassung von AB Behandlungen
bei Zootieren weiter?

Wir konnen hier trotzdem anmerken, dass jedes im Zoo
verwendete AM inklusive Jjedes mg verschriebenes Antibiotikum
in der Zootiermedizin bereits seit Jahren (Zoo Basel seit ca.
1999) in einer digitalen Datenbank Software (friher zooeigene
Datenbank: Filemaker, heute globale Datenbank: Species360)
erfasst wird und ritckverfolgbar ist. Species360 wird von den
meisten Zoos der Zoo Schweiz verwendet. Eine Schnittstelle von
Species360 mit IS ABV ware winschenswert, damit auch die Zoos
ihren Beitrag zur Eindammung der Resistenzentwicklungen
leisten konnen.

Freundliche Grisse
Z00 Basel

Olivier Pagan, Direktor Christian Wenker, Leitender
Zootierarzt

Dr. med. vet. Dr. med. vet., Dipl. ECZM.



Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI

Confedération suisse Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und

Confederazione Svizzera Veterindrwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung liber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Verein der wissenschaftlich geleiteten Zoos der Schweiz
Abkurzung der Firma / Organisation / Amt : zooschweiz/zoosuisse
Adresse, Ort : Postfach 2471, 3001 Bern
Geschéfsstelle: Neuwiesenstrasse 12, 8215 Schaffhausen
Kontaktperson : Roger Graf
Telefon 1079713 48 52
E-Mail : info@zo0s.ch
Datum : 8. Juli 2021

Wichtige Hinweise:
1. Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt flr Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch
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1 Allgemeine Bemerkungen

In den zehn Zoos von zooschweiz/zoosuisse (Verein der wissenschaftlich geleiteten Zoos der Schweiz) sind die Tierarztinnen und Tierarzte fur tGber 900
verschiedene Tierarten mit um die 15'000 Individuen zustandig. Dabei handelt es sich grdsstenteils um Wildtiere, aber auch um Haustiere, u.a. in den
jeweiligen Kinderzoos, sowie um Futtertiere wie Mause und Insekten, die zu Fltterungszwecken in den Zoos und Tierparks gehalten und geziichtet
werden. Dabei ist uns wichtig zu betonen, dass wir primér Krankheiten vorbeugen, zum Beispiel in Form von Impfprogrammen und Parasitenkontrollen.
Ausserdem ist es wichtig, dass Betaubungsmittel fir alle Tierarten jederzeit in ausreichender Menge und Konzentration bei uns vorhanden sind, damit
sichere und stressfreie Untersuchungen in Narkose durchfiihrt werden kdnnen und im Notfall, beispielsweise bei einem Tierausbruch, rasch eingriffen
werden kann. Da in der Regel keine spezifischen Arzneimittel fir Zootiere erhaltlich sind, ist die Umnutzung von Medikamenten aus der Tier- und
Humanmedizin, erwéhnt werden sollen hier insbesondere die Menschenaffen, alltaglich und absolut essenziell. In bestimmten Fallen, zum Beispiel fur
Betaubungsmittel fiir die sichere Narkose von Elefanten, Equiden und Nashdrnern sowie von Vakzinen gegen tddliche Clostridien- oder Yersinien-
Infektionen, sind die Veterindrmediziner der Zoos zwingend auf den Import von Arzneimitteln und Impfstoffen aus dem Ausland angewiesen, weil diese im
Inland nicht erhéltlich sind.

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

Art. 3 Abs.1 Die Kategorisierung in Nutztiere (inklusive Futtertiere) und Heimtiere Wir wiinschen uns Klarung des Sachverhaltes im
Bst. a, bund d | hinterlasst immer noch Unklarheiten beziglich der Einteilung von Zootieren Bereich Futtertiere zur Verfltterung an Zootiere.
bzw. von Futtertieren, welche zum Zweck der Verfitterung an Zootiere
gezilchtet und/oder gehalten werden.

Der Begriff Futtertier umfasst die Insektenzucht (Haltung und Zucht von
Heuschrecken, Heimchen, Stubenfliegen, Wachsmotten, Ofenfischchen und
so weiter zur Verfitterung an Vogel, Reptilien und Kleinaffen), Futterhiihner
(zur Verfltterung an Raubtiere und Krokodile), Futtermause (Haltung und
Zucht zur Verfltterung an diverse Tierarten), Schwebegarnelen (nur Haltung
zur Verfitterung an Fische), aber auch im Zoo gehaltene und geziichtete
Huftiere (zum Beispiel Antilopen und Gazellen, die als Wildtiere gelten sowie
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beispielsweise Zwergziegen, welche aus Haustiere gelten), die wir auch als
Futtertiere an Raubtiere verfittern. Diese Méglichkeit wollen wir aus Griinden
des nachhaltigen Umgangs mit den Ressourcen, aus Tierschutzgriinden (die
Futtertiere werden in den Zoos optimal gehalten, keine Transportwege zu
Schlachtbetrieben) und letztendlich auch zur Vermittlung der
Nahrungskreisldufe an die Zoobesuchenden unbedingt beibehalten.

Art. 7aund7b

Der Verband zooschweiz/zoosuisse begrisst ausdriicklich den in der
Verordnung vorgeschlagenen, vereinfachten Prozess bei der Einfuhr von
Arzneimitteln und die zuséatzlichen Umwidmungsmdglichkeiten zur
Verbesserung der Verflgbarkeit von Arzneimitteln. Ein sogenannter
Therapienotstand kann somit vermieden werden. Insbesondere begrissen
wir die Mdglichkeit der Einfuhr und Umwidmung mit Bewilligung des BLV
auch aus Landern ohne vergleichbare Arzneimittelkontrolle. Konkret sind zum
Beispiel bestimmte Betaubungsmittel in den notwendigen Konzentrationen
oder Galenika zurzeit nur in der Republik Siidafrika erhaltlich.

Wird ausdriicklich begrisst.

Art. 7 ¢ Die Beibehaltung des Verbots der Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel, Wir schlagen deshalb dringend vor, das absolute Verbot
die gentechnisch veranderte Organismen enthalten, ist bedauerlich und zu Uberdenken und eine Ausnahmeregelung in den Text
unverstandlich. Wie die aktuelle Pandemie und Impfkampagne zeigt, sind wir | aufzunehmen.
auf solche Arzneimittel angewiesen und die Bedeutung nimmt zu.
Konkret bestehen Bedenken bei der Staupe-Impfung von Zoo-Karnivoren mit | Vorschlag:
den zugelassenen lebend-attenuierten Kombinations-Impfstoffen fir Hunde. In Ausnahmefallen kénnen fir Heim- und Wildtiere in
So wurden beispielsweise durch die Impfung induzierte, fatale Staupe- Gehegehaltungen im Ausland zugelassene Arzneimittel,
Erkrankungen bei Afrikanischen Wildhunden und Schwarzfuss-Frettchen welche gentechnisch produzierte Vakzine
nachgewiesen. Hier wére der Einsatz eines rekombinanten Impfstoffs (Virusproteine) enthalten, mit einer Bewilligung des BLV
(Purevac, Merial), welcher sich bei Zoo-Karnivoren in anderen Léndern eingefuhrt werden, wenn das Risiko fir
tausendfach als sicher und wirksam erwiesen hat, dusserst sinnvoll. Unvertraglichkeitsreaktionen auf zugelassene

Arzneimittel besteht.
Art. 8 Die Aufhebung der Abgabebeschrankung zum Einsatz der Hellabrunner- Wird ausdriicklich begrisst.

Mischung (Ketamin und Xylazin) begriissen wir ausdricklich, da unsere
Veterinarmedizinerinnen und -mediziner direkt oder beratend fir den Einsatz
dieser Mischung fir die Distanzanwendung an Gehegewild oder freilebenden
Wildtieren involviert sind.
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Art. 16 Abs.
1bis

Andere orale Gruppentherapien, beispielsweise Anthelminthika, sind fir
Zootiere relevant, zum Beispiel fir die Entwurmung einer Herde von
Huftieren mit Fenbendazol-Pellets. Bisher war die Verwendung von IS ABV
flr Zootiere software-technisch nach unserem heutigen Kenntnisstand nicht
maoglich. Wir sind deshalb bisher von der Meldepflicht mittels IS ABV
ausgenommen.

Gerne kénnen wir hier anmerken, dass jedes im Zoo verwendete
Arzneimittel, inklusive jedes Milligramm verschriebene Antibiotikum, bereits
seit vielen Jahren (zum Beispiel Zoologischer Garten Basel sei 1999) in einer
digitalen Datenbank erfasst wird. Friiher waren dies zooeigene Datenbanken,
heutzutage ist es die globale Datenbank «Species360». Diese globale
Datenbank wird von allen wissenschaftlich gefihrten Zoos der Schweiz
verwendet.

Fir Zoos und Tierparks besteht hier Unklarheit, wie bei
der Erfassung von Antibiotika-Behandlungen fiir die in
Zoos gehaltenen Tieren weiter zu verfahren ist.
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Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Confédération suisse

Bundesamt fiir Lebensmittelsicherheit und

Confederazione Svizzera Veterinarwesen BLV
Confederaziun svizra Recht

Vernehmlassung zur Anderung der Tierarzneimittelverordnung und der Verordnung iiber das Informationssystem
Antibiotika in der Veterinarmedizin
(25.03.2021 bis 09.07.2021)

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation / Amt : Zoo Zirich / Wildnispark Langenberg Zirich
Abkurzung der Firma / Organisation / Amt : Zoo Zirich / WP Zirich

Adresse, Ort : Winterthurerstrasse 260

Kontaktperson : Prof. Jean-Michel Hatt

Telefon : 044 635 83 42

E-Mail : jmhatt@vetclinics.uzh.ch

Datum : 04.07.2021

Wichtige Hinweise:
1.  Wir bitten Sie, keine Formatierungsanderungen im Formular vorzunehmen!
2. Bitte pro Artikel der Verordnung eine eigene Zeile verwenden.
3. lhre elektronische Stellungnahme senden Sie bitte als Word-Dokument bis am 09.07.2021 an folgende E-Mail-Adresse:
vernehmlassungen@blv.admin.ch

Bundesamt fir Lebensmittelsicherheit und
Veterinarwesen BLV
Schwarzenburgstrasse 155, 3003 Bern
Tel. +41 58 463 30 33

info@blv.admin.ch

www.blv.admin.ch



1 Allgemeine Bemerkungen

Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen

Artikel Kommentar / Bemerkungen

Antrag fiir Anderungsvorschlag (Textvorschlag)

7 Die meisten Tiere in Zoos sind gelten als Heimtiere, Nutztiere sind nur sehr
wenige. Aufgrund der des sehr grossen Artenspektrums ist es immer wieder
notwendig kleine Mengen von Medikamente einzufuhren, weil in der Schweiz
kein alternativ einsetzbares Arzneimittel zugelassen ist (z.B. CaEDTA fur die
Behandlung von Bleivergiftungen bei Végeln). Bisher war die Einfuhr fir
Heimtiere nicht melde- oder bewilligungspflichtig, dies sollte so bleiben. Es
steht explizit, dass die Einfuhr von TAM vereinfacht werden soll, dies ist so
nicht der Fall, wenn auch alle Arzneimittel fir Heimtiere melde-
/bewilligungspflichtig sind.

Fir die Behandlung eines bestimmten Heimtiers oder
einer bestimmten Heimtiergruppe darf eine
Medizinalperson, die uUber eine Detailhandelsbewilligung
des zustandigen Kantons verfligt, ohne Meldung oder
Bewilligung Arzneimittel in kleinen Mengen einfihren,
die in einem Land mit vergleichbarer
Arzneimittelkontrolle zugelassen sind, sofern in der
Schweiz kein alternativ einsetzbares Arzneimittel
zugelassen ist. Die einfuhrende Medizinalperson fuhrt
dartber Buch.

7 und 7a Ergadnzend zum vorangehenden Kommentar, sollte es auch méglich sein, mit
Einfuhr mit entsprechender Bewilligung Tierarzneimittel die nicht zugelassen sind (also
Meldung / Formula magistralis Produkte) zu importieren. Es steht momentan nur, dass
Bewilligung die Einfuhr nicht zugelassener Tierarzneimittel, die gentechnisch veranderte

Organismen enthalten oder deren Zulassungsgesuch abgelehnt wurde,
verboten ist. Was ist mit anderen nicht zugelassenen Arzneimitteln?

7. a. sie in einem Land ohne vergleichbare Nutztier-
beziehungsweise Heimtierarzneimittelkontrolle
zugelassen sind.

Oder, in begriindeten Ausnahmefallen, auch
auslandische «formula magistralis» Produkte, welche
nach GMP Richtlinien hergestellt werden und sowohl
hinsichtlich der Arzneimittelsicherheit, als auch mit Blick
auf die Effektivitat der Wirksamkeit eine ausreichende
Dokumentation besteht.

7c Abs. 5 Bezieht sich das auf die Erstverschreibung? Darf aber ein Dauerrezept fur 1
Jahr ausgestellt werden? Oder ist jede Abgabe mit einer Konsultation
gekoppelt. Sollte dies der Fall sein, bedeutet das fir uns sehr viele

Arzneimittel, die nach Art. 7-7c eingefihrt werden,
dirfen nach einer tierarztlichen Konsultation abgegeben
werden. Es ist ebenfalls erlaubt, nach einer ersten
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zusatzlichen Konsultationen oder dann viel weniger Konsultationen, da
weniger Importprodukte abgegeben werden kdnnen.

tierarztlichen Konsultation eine Dauertherapie mit den
eingefuhrten Arzneimitteln fur einen definierten Zeitraum
zu verschreiben.

8a Durfen Tierarzte am Tierspital Zurich nicht, da das Tierspital eine Zwischen Abs. 1 und 2 einfugen:
Tierspitalapotheke hat. Dies wurde in der Vergangenheit vom Kantonalen Xhandelt es sich um ein Spital mit integrierter Apotheke,
Veterinaramt mehrmals bemangelt. Evtl kbnnte man diesen Punkt dann dirfen Tierarzte bei Patientenbesuche ausserhalb
aufnehmen, damit ein gewisser Spielraum entsteht, denn dies gilt neben des Spitalareals auch flissige Arzneimittel ad hoc
Einsatzen der Ambulanz auch fir externe tierarztliche Einsatze im Rahmen abfillen. Diese mussen nicht zwingend durch die
der Betreuung von Zoos. Apotheke als Herstellung produziert werden.

36 Wird beim Aktionswert ( Grenze zwischen erhéhtem Verbrauch und Art. 36a, Abs. 4

Ubermassigen Verbrauch) berlcksichtigt, wenn die Antibiotika in einem Zoo
eingesetzt werden, mit teils sehr grossen Tieren (Elefant, Giraffe, Nashorn
usw. ? Hier sollte geschaut werden, wie es statistisch ausgewertet wird, wenn
Zoos auch Eingaben ins ISABV vornehmen missen ?

Im Falle von grossen Spezialistenkliniken, Spitalern und
Zoos werden gesonderte Signal- und Aktionswerte
festgelegt.

3/3



	Page 1
	Page 2
	Page 1
	Page 2
	P.40_fr_LACE_Consult_DFI_Ord_féd_ médicaments vétérinaires_canton
	P.40_fr_FORM_Modif_ord_médicaments_vétérinaires_canton_FR
	Page 1
	Page 1
	Page 1
	Stellungnahme von
	1 Allgemeine Bemerkungen 
	Bemerkungen zu den einzelnen Bestimmungen
	Stellungnahme von

