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Informationen flr Bienenhalter zu rechtlichen Besti mmungen zum
Einsatz von Arzneimitteln bei Bienen

Allgemeines

Das Arzneimittelgesetz (AMG) regelt den Erwerb, den Umgang und die Anwendung von Arzneimitteln.
Bei der Anwendung von Arzneimitteln fir Lebensmittel liefernde Tiere wie Bienen gelten besondere
Vorschriften. Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung im oder am Kérper
und als Mittel mit Eigenschafen zur Heilung, Linderung oder zur Verhiitung von Krankheiten bestimmt sind
(8 2 AMG). Stoffe, die in Form von Dampfen oder Gasen zur Behandlung von Bienen gegen Krankheiten wie
z. B. Varroose angewendet werden, sind solche Arzneimittel. Jedes Arzneimittel muss arzneimittelrechtlich
zugelassen sein, um die erforderliche Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit sicherzustellen. Der
Einsatz von Chemikalien wie z. B. Ameisensaure oder Milchsédure aus dem Einzelhandel ist nicht zulassig.

Von Bedeutung ist die Unterscheidung zwischen apothekenpflichtigen, verschreibungspflichtigen oder frei-
verkauflichen Arzneimitteln, diese kann der Kennzeichnung des jeweiligen Praparates entnommen werden.

Erwerb

Tierhalter durfen apotheken- und verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren grundsatz-
lich nur in Apotheken oder bei dem den Tierbestand behandelnden Tierarzt erwerben (8 57 Abs. 1 AMG).
Uber den Erwerb dieser Arzneimittel sind, sofern sie zur Anwendung bei Lebensmittel liefernden Tieren
bestimmt sind, Nachweise zu fihren und finf Jahre aufzubewahren. Als Erwerbsnachweise gelten Rech-
nungen, Lieferscheine, Verschreibungen oder tierarztliche Arzneimittel-Abgabebelege (8 1 der Tierhalter-
Arzneimittelanwendungs-und Nachweisverordnung). Fur Lebensmittel liefernde Tiere zugelassene apothe-
ken- oder verschreibungspflichtige Arzneimittel durfen nicht auf dem Versandweg in den Verkehr gebracht
werden (§ 43 Abs. 5 AMG).

Freiverkaufliche Arzneimittel, wie z. B. ,Ameisensaure 60% ad us. vet. zur Anwendung bei Bienen®, dirfen
im Einzelhandel erworben und versendet werden. Allerdings miissen auch diese Arzneimittel zugelassen
sein bzw. im Rahmen einer sogenannten Standardzulassung in den Verkehr gebracht werden.

Arzneimittelanwendung bei Lebensmittel liefernden T ieren

Apothekenpflichtige Arzneimittel dirfen von Tierhaltern bei Lebensmittel liefernden Tieren eigenverantwort-
lich nur angewendet werden, wenn sie fur die jeweilige Tierart zugelassen sind. Zugelassene Arzneimittel
sind u. a. an ihrer Kennzeichnung mit einer Zulassungsnummer zu erkennen. Angaben zum Anwendungs-
gebiet, zur Dosierung, zur Anwendungsdauer und zur Wartezeit sind unbedingt einzuhalten (8 58 Abs. 1
Satz 2 AMG). Verschreibungspflichtige Arzneimittel diirfen hingegen ausschlie3lich entsprechend einer tier-
arztlichen Behandlungsanweisung fur den betreffenden Behandlungsfall angewendet werden (§8 58 Abs. 1
Satz 1 AMG).

Sollte zur Behandlung der Varroose der Einsatz von 85%iger Ameisensaure erforderlich sein, fir die in
Deutschland kein zugelassenes Praparat zur Verfiigung steht, kann die seit August 2014 in Osterreich als
Tierarzneimittel zugelassene 85%ige Ameisensaure Uber den Tierarzt oder mittels eines tierarztlichen Re-
zeptes uber eine Apotheke bezogen werden (8 56a Abs. 2 Nr. 3 AMG, § 73 Abs. 3a AMG). Somit ist die
Herstellung von 85%iger Ameisensaure als Rezepturarzneimittel in der 6ffentlichen Apotheke auf tierarzt-
liche Verschreibung nicht mehr mdglich, da die Anwendung zugelassener Tierarzneimittel Vorrang hat
(8 56a Abs. 2 Nr. 3 AMG).

Die Inhalte stellen eine verklrzte Zusammenfassung der rechtlichen Vorgaben dar und sind nicht rechtsverbindlich.
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Dokumentationspflichten

Alle Anwendungen von apotheken- oder verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewin-
nung von Lebensmitteln dienen, sind unverziglich, allgemein verstandlich und zeitlich geordnet zu doku-
mentieren (§ 2 Tierhalter-Arzneimittelanwendungs-und Nachweisverordnung). Dies gilt auch fir Anwendun-
gen von Arzneimitteln, die nicht mit einer Wartezeit belegt sind.

Hierbei sind folgende Angaben erforderlich:
* Anzahl, Art und Identitat der behandelten Tiere
» Arzneimittelbezeichnung
« ggf. Belegnummer des tierarztlichen Nachweises
» verabreichte Arzneimittelmenge
» Datum der Anwendung
e Wartezeit in Tagen

* Name der Person, die das Arzneimittel angewendet hat

Anmerkung:

Tierarztliche Verschreibungen fur Tiere, die der Lebensmittelgewinnung dienen, umfassen ein Original mit
zwei Durchschlagen. Das Original mit der durch die Apotheke eingetragenen Chargenbezeichnung des
gelieferten Arzneimittels ist vom Tierhalter finf Jahre aufzubewahren, jeweils ein Durchschlag verbleibt beim
verordnenden Tierarzt bzw. in der Apotheke.
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