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Anderung beziiglich immunologischer Tierarzneimittel (insbesondere von
Impfstoffen) aufgrund der Aufnahme ins Tierarzneimittelgesetz

Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

mit der Anpassung des nationalen Tiergesundheitsrechts an das direkt geltende EU-
Tiergesundheitsrecht (VO (EU) 2016/429) sowie das EU-Tierarzneimittelrecht (VO (EU)
2019/6) wurden die Vorschriften zu immunologischen Tierarzneimitteln (iTAM) neu
geordnet.

Zu den iTAM gehdren alle Impfstoffe fur Tiere zur aktiven Immunisierung gegen
Infektionskrankheiten, Immunseren zur passiven Immunisierung, Immunmodulatoren und
Tuberkuline.

Wahrend diese zuvor im Tiergesundheitsgesetz (TierGesG) sowie in der
Tierimpfstoffverordnung (TierimpfStV) geregelt waren, sind sie nun in das
Tierarzneimittelgesetz (TAMG) Uberfuhrt worden. Grundlage hierfur ist das Gesetz zur
Anderung des Tiergesundheitsgesetzes, des Tierarzneimittelgesetzes und des
Tiergesundheitsrechtlichen Bu3geldgesetzes, welches am 10. Marz 2026 in Kraft getreten
ist.

In der Folge wurden auch die Zustandigkeitsverordnungen in Schleswig-Holstein an das
neue Recht angepasst.

Im Bezug auf die Anwendung von iTAM durch Tierhaltende ist die Aufnahme ins TAMG
voraussichtlich nur vorubergehend. Weitere rechtliche Regelungen werden folgen.

Zu den wichtigsten Neuerungen gehoren:

@ Die Zustandigkeit fiir die Uberwachung der rechtlichen Regelungen zu iTAM bei
praktizierenden Tierarztinnen und Tierarzten (tierarztliche Hausapotheken) ist
gemal der Landesverordnung zur Regelung von Zustandigkeiten fur
immunologische Tierarzneimittel von den Kreisen und kreisfreien Stadten auf das
Landeslabor Schleswig-Holstein Ubertragen worden. Die Uberwachung der
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rechtlichen Regelungen zu iTAM bei tierhaltenden Betrieben obliegt weiterhin den
Kreisen und kreisfreien Stadten.

Der grundsatzliche Tierarztanwendungsvorbehalt fur iTAM bleibt bestehen.
Ausnahmen fur gewerbs- und berufsmallige Tierhaltende sind im § 95a Abs. 1
TAMG festgelegt, so dass unter nachfolgenden Voraussetzungen weiterhin eine
Anwendung durch gewerbs- und berufsmaRige Tierhaltende moglich ist:

« das iTAM wurde von der Tierarztin oder dem Tierarzt, bei der oder dem sich die
Tiere in Behandlung befinden, verschrieben oder abgegeben,

« die Anwendung findet nur gemal den Festlegungen der tierarztlichen
Verschreibung statt,

« die tierhaltende Person wurde durch die Tierarztin oder den Tierarzt in der
Anwendung des Tierimpfstoffs einschlieRlich der Uberprifung der
Impfreaktionen unterwiesen und uber die Risiken und moglichen
Nebenwirkungen der Anwendung des iTAM unterrichtet.

« Die Anzeigepflicht gegentiber der zustandigen Behorde vor der erstmaligen
Abgabe von iTAM (inkl. Einreichen des Anwendungsplans nach §44 Abs. 1 Nr.
3 Tierimpfstoffverordnung) ist weggefallen.

» Diese Ausnahmen gelten weiterhin nicht fur die Anwendung von Impfstoffen
gegen bestimmte Tierseuchen. Dies ist im § 95a Abs. 1 Satz 2 TAMG und im
Anhang | der Durchfihrungsverordnung (EU) 2020/2002 aufgeflhrt.

§ 95a Abs. 4 TAMG legt fest, dass weiterhin nicht gewerbs- und berufsmaRige
Tierhaltende Uber das Trinkwasser zu verabreichende Tierimpfstoffe zur Impfung
gegen die Newcastle-Krankheit (ND) von Geflugel selbst anwenden durfen. Die
Voraussetzungen hierfur sind die gleichen wie die oben fur gewerbliche
Tierhaltende genannten.

Die Voraussetzungen fur die Abgabe von iTAM (Impfstoffen) an tierhaltende
Personen entsprechen grundsatzlich denen anderer verschreibungspflichtiger
Tierarzneimittel (tierarztliches Dispensierrecht, § 44 Abs. 1, 2 und 4 TAMG). Der
Umfang der Abgabe darf den auf Grund der tierarztlichen Indikation festgestellten
Bedarf nicht Gberschreiten. Vor der Abgabe muss sich die behandelnde Tierarztin
bzw. der behandelnde Tierarzt davon Uberzeugen, dass der Impfstoff
ordnungsgemal’ angewendet werden kann. Es ist eine Untersuchung oder eine
gleichwertige Beurteilung des Gesundheitszustandes des Tieres/ des
Tierbestandes erforderlich. Eine ordnungsgemafe Behandlung schlief3t auch ein,
dass die Anwendung und der Behandlungserfolg tierarztlich kontrolliert werden (§ 9
TAHAV). Dabei muss festgestellt werden, ob die Tiere impffahig sind.

§ 14 Abs. 3 TAMG schafft fur Tierarztinnen und Tierarzte die Mdglichkeit unter
bestimmten Voraussetzungen iTAM ohne Herstellungserlaubnis in der Praxis
selbst herstellen (,Auseinzeln®). Dadurch soll insbesondere die Versorgung kleiner
Tierbestande verbessert werden.

inaktivierte immunologische Tierarzneimittel nach Artikel 2 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2019/6 (autogene Tierimpfstoffe/ AUTI; friher sog.
bestandsspezifische Impfstoffe) werden auf der Basis von - aus einem zu einer
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epidemiologischen Einheit gehorenden Tier oder Tieren - isolierten pathogenen
Organismen und Antigenen hergestellt. AUTIs durfen gem. § 44 Abs. 1 TAMG in
der tierarztlichen Hausapotheke gelagert und bei den Tieren, von denen der
jeweilige Erreger isoliert wurde bzw. bei Tieren derselben epidemiologischen
Einheit, angewendet werden. In § 35 a-h des TAMG sind die neuen gesetzlichen
Regelungen fur die AUTIs festgelegt. Diese umfassen unter anderem:

« die Verschreibungspflicht von AUTIs,

+ die Herstellung ist ausschlie3lich aufgrund einer tierarztliche Verschreibung
maoglich,

« das Verbot der direkten Abgabe von AUTIs von Herstellern an tierhaltende
Personen, da diese nur auf Grundlage einer tierarztlichen Verschreibung
hergestellt und an die verschreibende Tierarztin oder den verschreibenden
Tierarzt abgegeben werden durfen (§ 35f in Verbindung mit § 37 Absatz 1 Satz
2 TAMG).

« weiterhin Einfuhrverbot aus einem Nicht-Mitgliedstaat

« die Moglichkeit einer innergemeinschaftlichen Verbringung besteht unter
bestimmten Voraussetzungen

@ tierarztliche Dokumentationspflichten:
Bei der Abgabe von iTAM ist die gem. § 15 Abs.3 TAHAV i.V.m. Art. 105 VO (EU)
2019/6 erstellte tierarztliche Verschreibung gem. § 95a Abs. 4 TAMG um folgende
Angaben zu erganzen:

» Indikation
« Lagerungs- und Anwendungshinweise
« Anwendungszeitpunkt oder -zeitraum

« Hinweise zur unschadlichen Beseitigung von Resten

Der bisher notwendige Anwendungsplan gem. § 44 Abs. 3 der TierlmpfStV
entfallt.

® Die Umwidmungskaskade der Artikel 112 — 114 VO (EU) 2019/6 ist auch fur iTAM
anzuwenden. Im Falle eines Therapienotstandes bedarf es fur ein in der EU
zugelassenes iTAM keiner Genehmigung nach §11 Abs. 6 TierGesG mehr.

Sofern es sich bei den zu verbringenden iTAM jedoch um Lebend-Impfstoffe
handelt, sind ggf. noch die Bedingungen der Tierseuchenerreger-
Einfuhrverordnung zu berticksichtigen (Genehmigung nach § 6 TierSeuchErEinfV,
zustandige Behorde MLLEV).

Far iTAM, die nur in einem Drittstaat zugelassen sind, bedarf es weiterhin einer
Gestattung bzw. Genehmigung nach § 11 TierGesG i.V. mit Art. 110 der Verordnung (EU)
2019/6 (bei Fragen hierzu wenden Sie sich bitte an das MLLEV).
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® Dokumentationspflichten der Tierhaltenden: Grundsatzlich gelten die gleichen
Dokumentationspflichten gem. Art. 108 VO (EU) 2019/6, wie fir andere
Tierarzneimittel.
iTAM durfen von tierhaltenden Personen nur nach einer schriftlichen, tierarztlichen
Verschreibung angewendet werden (§ 95a Abs. 1 Nr.2 TAMG). Gem. § 95a Abs. 2
TAMG und Art. 108 VO (EU) 2019/6 mussen nachfolgende Angabe bei der
Anwendung von iTAM durch Tierhaltende dokumentiert werden:

« Datum der ersten Verabreichung
« Bezeichnung des Arzneimittels,
* Menge des verabreichten Arzneimittels,

« Name oder Firma und standige Anschrift oder eingetragene Niederlassung des
Lieferanten,

« Beleg fur den Erwerb des angewandten Arzneimittels (tierarztliche
Verschreibung),

« |dentitat des behandelten Tieres oder der behandelten Gruppe von Tieren,

» gegebenenfalls Name und Kontaktangaben des verschreibenden Tierarztes.
« Wartezeit, auch wenn dieser Zeitraum gleich Null ist,

« Behandlungsdauer.

« Name der Person, die den Impfstoff angewendet hat



