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AGENDA

1. Begrufdung

2. ldeen fur das Jahr / Was mochten wir angehen
3. Neues zur Tierarzneimittelgesetzgebung (Martin Abel)

4. Fragen / Austausch / Diskussion

Fun!



IMIr(]ERVEREIN >
Anhausen e.V.
Was erwartet uns heute?

>»Wo und wie melde ich meine Bienenvolker?

»Was gibt es Neues von der Gesetzgebung?



) ) i IMKERVEREIN
Wechsel im Gesundheitsamt Neuwied Anhausenev.

NR-Kurier

Ihre Internetzeitung fur den Kreis Neuwied
Pressemitteilung vom 01.01.2023

Region
Dr. Simone Meyer iibernimmt die Leitung des Neuwieder Gesundheitsamtes

Das Neuwieder Gesundheitsamt hat eine neue Chefin: Landrat Achim Hallerbach hat|Dr. Simone Meyer
zum 1. Januar zur kommissarischen Abteilungsleiterin benannt. Die Medizinerin ist seit 2018 als
Amtsarztin im Hause tatig, iibernimmt damit die Fiithrung von rund 60 Mitarbeitern.

i W=V Kreis Neuwied. Die Stelle war seit dem
LA iV B H{ E; - u % |1¥H E U W l E D gesundheitsbedingten Ausscheiden von Dr.

" Corinna Trapp vakant, de facto hatte die
stellvertretende Abteilungsleiterin Ilonka
Degenhardt die Leitung inne. Sie wechselt zum
neuen Jahr ins Veterinaramt des
Westerwaldkreises. Ihr Nachfolger wird Stefan
Roos, der bislang als Referatsleiter fiir
Strabenverkehr und Kfz-Zulassung im
Ordnungsamt der Kreisverwaltung tatig ist.

Dr. Simone Meyer ist promovierte
Humanmedizinerin und sowohl Facharztin fur
Kinder- und Jugendpsychiatrie/ -
psychotherapie, als auch seit Dezember
Fachéarztin fiir Offentliches Gesundheitswesen.
,Eine Arztin, die sich bei uns im Hause zudem
noch auskennt. Ich bin sehr froh, dass wir sie
fur diese wichtige, aber alles andere als

&



Koordinaten eines Orts ermitteln

Offnen Sie Google Maps auf dem Computer. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den gewiinschten
Ort oder Bereich auf der Karte. Daraufhin wird ein Pop-up-Fenster geoffnet. Oben sind der Langen- und
Breitengrad im Dezimalformat zu sehen.
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Das neue Tierarzneimittelgesetz (TAMG)
> Gilt fur alle Bienenhalterinnen in DE - seit 28. Januar 2022

» Grundlage: Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments uber Tierarzneimittel in allen
Mitgliedsstaaten der EU

» Die Standardzulassungen fur Ameisensaure, Milchsaure und Oxalsaure entfallen. Sie konnen
noch bis zum Ende einer Ubergangsphase im Januar 2027 verwendet werden (5 Jahre
Ubergangszeit, Deadline 29.01.2027).

- Das gilt fiir alle Varroazide, die mit dem Zusatz ,,ad us. vet.“ (zum tierirztlichen Gebrauch) gekennzeichnet sind:

Ameisensaure 60 %, Formivar® 60 %, Milchsaure 15 %,

Oxalsaure-dihydrat-Losung 3,55 (m/V) und Oxuvar® Oxalsauredihydrat-Losung 3,5 % (m/V).

» Oxalsaure darf laut Zulassung derzeit in Deutschland nur per Spruhen oder Traufeln im
brutfreien Volk angewendet werden. Die Verdampfung oder eine Blockbehandlung brutender
Volker hingegen ist nicht zugelassen.

ad us. vet.: ,ad usum veterinarium®, ,zum tierarzneilichen Gebrauch*

&
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Standardzulassungen (STD) Anhausen e.V.
(Ubergangsfrist bis 29.01.2027)

Wirkstoffgruppe Wirkstoff Praparat VKAG ZuI:tsastlljjrS\gs- Zulassungsinhaber (Z) Vertreiber (V) *
Organische Sauren
Ameisensaure 60 % ad us. vet. nAp STD V: Serumwerk Bernburg Tiergesundheit GmbH
. o . .
Ameisensaure Formivar®60 % ad us. vet. nAp STD V: Andermatt BioVet GmbH
MAQS® Ameisensaure/ Formicpro ® 68,2 g nA MRP Z: NOD Apiary Ireland Ltd.
impragnierter Streifen fir den Bienenstock fir Honigbienen P V: Andermatt BioVet GmbH
F———————
Milchs&ure Milchsaure 15 % ad us. vet. nAp STD V: Serumwerk Bernburg Tiergesundheit GmbH
Oxalsaduredihydrat-Lésung 3,55 (m/V) ad us. vet. nAp STD V: Serumwerk Bernburg Tiergesundheit GmbH
Oxuvar® Oxalsauredihydrat-Lésung 3,5 % (m/V) ad us. vet. nAp STD V: Andermatt BioVet GmbH
Oxuvar®5,7 % , 41,0 mg/ml .
Oxalsauredihydrat Konzentrat zur Herstellung einer Ldsung fiir Honigbienen nAp MRP Andermatt BioVet GmbH
Oxybee®/ Dany’s BienenWohl © ) .
Pulver und Lésung zur Herstellung einer Dispersion (39,4 mg/ml) zur| nAp EMA Z: Dany Blefnenwohl GmbH
o : S V: WDT
Anwendung im Bienenstock flr Honigbienen
VarroMed® 5 mg/ml + 44 mg/ml .
Dispersion zur Anwendung in Bienenvolkern von Honigbienen nAp EMA BeeVital GmbH

Emmerich [U.

Auswirkungen des neuen Tierarzneimittelrechts auf die Pharmakotherapie von Honigbienen (Apis mellifera) in Deutschland
Bibliografie Tierarztl Prax Ausg G Grosstiere Nutztiere 2022; 50: 265-278
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/
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Anhausen e.V.
Ein erster Lichtblick

Milchsaure — neue Einzelzulassung zum Spruhen

Eine erste, in diesem Zusammenhang erteilte
Einzelzulassung erfolgte am 17.05.2022 fur
Milchsaure Bernburg 150 mg/g Losung zur Spruhanwendung

fur Bienen (V7006152.00.00) [36].

Emmerich IU.

Auswirkungen des neuen Tierarzneimittelrechts auf die Pharmakotherapie von Honigbienen (Apis mellifera) in Deutschland
Bibliografie Tierarztl Prax Ausg G Grosstiere Nutztiere 2022; 50: 265-278
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/
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Das neue Tierarzneimittelgesetz (TAMG) Anhausen e.V.
- Dokumentation im Bestandsbuch -

» Samtliche Arzneimittel-Anwendung mussen vom Eigentumer bzw. Halter fur die zur
Lebensmittelgewinnung dienenden Tiere detailliert dokumentiert werden

> alle medizinischen Behandlungen von Honigbienenvolkern sind zu dokumentieren.
Dafur sollen ensprechende Angaben in einem ,,Bestandsbuch® fur einen Zeitraum von
funf Jahren fur etwaige behordliche Kontrollen vorgehalten werden. Ausdruicklich
mussen nicht mehr nur verschreibungspflichtige Arzneimittel sondern auch der
Einsatz von frei verkauflichen Mitteln luckenlos im Bestandsbuch vermerkt werden.
Futtermittel werden nicht als Arzneimittel verstanden, auBer dem Futter waren
Arzneimittel zugesetzt.

> ,,Wir empfehlen, Kassenbons und Quittungen, die den Kauf von Bienenmedikamenten
belegen, ebenfalls aufzubewahren, raten die Bieneninstitute.

&
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Anhausen e.V.
Bestandsbuch - TAMG

Aufzeichnungen in der Stockkarte
fiir eine eventuelle Uberpriifung durch Behérden durch die Angaben zu erganzen,
die auch fiir das Bestandsbuch gefordert werden:

* Anzahl oder Bezeichnung der behandelten Bienenvolker

« Standort der Bienen

« Etwaige tierarztliche Verschreibungen oder Kaufbelege bei freiverkauflichen Mitteln
« Datum von Beginn und Ende der Behandlung

* Arzneimittelbezeichnung, Anwendungsform und verabreichte Menge

* Wartezeit in Tagen

e Behandelnde Person

Downloadbar
https://deutscherimkerbund.de/userfiles/downloads/formulare listen/Bestandsbuch DIB.pdf

PS: Futtermenge und Futterungsdatum in der Stockkarte pro Bienenvolk angeben


https://deutscherimkerbund.de/userfiles/downloads/formulare_listen/Bestandsbuch_DIB.pdf
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Blatt Mr.
Bienanhalter/in
Bestandsbuch -
i : i i PLZ 0 DEUTSCHER
Uber die Anwendung von Arzneimitteln o . IMKERBUND E.V.
=18

bei Bienenvolkern

Down-loadbar Bienenstand: PR
https://deutscherimkerbu seessmmer

nd.de/userfiles/download T | T S ey S N ey e USRI o
s/formulare listen/Bestan
dsbuch DIB.pdf

Hr. Anwendung | MameAnschrift des Lisferanten Menge Verabreichung | des Arzneimittels des verschreibenden Arries nichsten Honigentnahme bBehandelnden Peraon

Oder digitales
Bestandsbuch

Bt Verordnung {EU) 20196 des Europaischen Padaments und des Rates vam 11 Derembser 2018 Dber Tierarzreimittel und zur sufhebung der Richthinie 2001/82/EG |5 108 (2] Belag 5 Jahre aufbewahien.


https://deutscherimkerbund.de/userfiles/downloads/formulare_listen/Bestandsbuch_DIB.pdf

IMKERVEREIN
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Eigentiimer / Halter

&

{Mame; Anschrift) Nummer:
Bestandsbuch uber die Anwendung von Arzneimitteln
gemil Verordnung (EU) 2019/6 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 11, Dezember 2018
Standort der
. . gef. Name und Wartezeit
. Bezeichnung des Menge pro | Mame und Anschrift Beleg- Bienenvilker | Nummern der ) Behandlungs-
htt ps '//WWW° IWg . b aVe rn. d e/ ma m/c Datum Arzneimittels i+ charge) | Bienenvolk des Lieferanten nummer | (Flurmummer odsr Bienenvilker "::::_[;::s [IHULZ::::;S? dauer in Tagen
. . Bereichinung)
m506/b|enen/datE|en/beStandSbuc Art. 108 {2) a Mrt. 108 (2] b furt. W08 [2] e Art. 108 (2) d Art. 108 {2) & Art. 108 (2] 1 Art. 108 (2] g Arl. 108 {21 h Al 108 (2
Beispiel:
h . 9 df Firtna Wastrendine,
Aneisersinre GO e ad ws, vet, FLHE, A6, _
1TROT 2022 CHB: 02242 240 wl Tinkerstr. 111 Z022M Giinks Wurs ternansan 112 ! ks 34122622 10

89988 Wasterstadt



https://www.lwg.bayern.de/mam/cms06/bienen/dateien/bestandsbuch.pdf

IMKERVEREIN -
Anhausen e.V.

,rierarzneimittel werden in Ubereinstimmung mit den
Zulassungsbedingungen angewendet.”
§ 106 der EU-Verordnung (EU) 2019/6

Damit sind Behandlungsmethoden wie etwa die Ameisensaureeinbringung

mit dem Schwammtuch verboten.
Diese weit verbreitete Schock-Behandlung ist in der Zulassung von Ameisensaure nicht beschrieben und

damit nicht zulassig.

,Die EU wollte durch diese Formulierung wohl privaten Experimenten einen Riegel vorschieben und hat
damit aber leider auch den Einsatz des Schwammtuchs verboten®, sagt Dr. Michael Hardt, der im D.I.B.-
Prasidium fur Bienengesundheit zustandig ist.

Deutscher Imkerbund e. V. | TAMG
https://deutscherimkerbund.de/534-TAMG



https://deutscherimkerbund.de/534-TAMG
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Zusammenfassung:

» Bei Meldung der Volker: genaue Angaben zur Anzahl und zum Standort
» Bestandsbuch: Erhohter Aufwand fur Dokumentation (Belege aufbewahren!)

» Einschrankungen bei der Anwendung berucksichtigen (Anwendung exakt nur
wie in der Zulassung; Fach- / Gebrauchsinformation beachten)

> (vorerst) keine Engpasse bei Bienen-Tierarzneimitteln, Varroabehandlung

daher weiter moglich (Ubergangsfrist flir Standardzulassungen bis
29.01.2027)

&
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Viel Spall im neuen Bienenjahr!
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Zur Vertiefung



Referenzen / Links m}r(lgﬁgeEnRE.l\T @

zustandiger Veterinar Dr Jakob Reufels, Kreis Neuwied
Webseite: http://www.kreis-neuwied.de; E-Mail: jakob.reufels@kreis-neuwied.de, Tel.: 02631 803-421, Raum 422

« Standortbestimmung https://www.qoogle.de/maps

TAMG: https://lwww.gesetze-im-internet.de/tamgqg/
« EU Verordnung (EU) 2019/6 : https://eur-lex.europa.eu/leqal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&from=it

* Neue Rechtsnormen flir Tierarzneimittel gelten auch fiir die Imkerei (INFOBRIEF DES LAVES-BIENENINSTITUTS VOM 2.
FEBRUAR 2022)

HTTPS://WWW.LAVES.NIEDERSACHSEN.DE/STARTSEITE/TIERE/BIENENKUNDE/INFORMATIONSMATERIAL/NEUE-RECHTSNORMEN-FUR-TIERARZNEIMITTEL-GELTEN-AUCH-
FUR-DIE-IMKEREI-208089.HTML

« Bestandsbuch, z. B.
. https://deutscherimkerbund.de/userfiles/downloads/formulare listen/Bestandsbuch DIB.pdf
. https:/Iwww.lwg.bayern.de/mam/cms06/bienen/dateien/bestandsbuch.pdf

«  Emmerich |.U.
Auswirkungen des neuen Tierarzneimittelrechts auf die Pharmakotherapie von Honigbienen (Apis mellifera) in Deutschland
Bibliografie Tierarztl Prax Ausg G Grosstiere Nutztiere 2022; 50: 265-278 (open access Artikel, im Internet frei verflgbar)
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/

*  Emmerich |.U.
Zugelassene Arzneimittel flir Honigbienen (Apis mellifera) in Deutschland
Berl Miinch Tierarztl Wochenschr 2018; DOI 10.2376/0005-9366-18009. (open access Artikel, im Internet frei verfugbar)
https://www.vetline.de/zugelassene-arzneimittel-fuer-honigbienen-apis-mellifera-in-deutschland



http://www.kreis-neuwied.de/
mailto:jakob.reufels@kreis-neuwied.de
https://www.google.de/maps
https://www.gesetze-im-internet.de/tamg/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&from=it
https://www.laves.niedersachsen.de/startseite/tiere/bienenkunde/informationsmaterial/neue-rechtsnormen-fur-tierarzneimittel-gelten-auch-fur-die-imkerei-208089.html
https://deutscherimkerbund.de/userfiles/downloads/formulare_listen/Bestandsbuch_DIB.pdf
https://www.lwg.bayern.de/mam/cms06/bienen/dateien/bestandsbuch.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/
https://www.vetline.de/zugelassene-arzneimittel-fuer-honigbienen-apis-mellifera-in-deutschland
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Referenzen / Links Anhausen e.V.

* Literaturubersicht zur Bekampfung von Varroa destructor mit
Ameisensaure, Milchsaure und Oxalsaure, BfArM, 2021-04-20

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Zulassung/ZulRelThemen/stdZul und
Reg/literaturuebersichtsliste bienen.pdf? blob=publicationFile



https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Zulassung/ZulRelThemen/stdZul_und_Reg/literaturuebersichtsliste_bienen.pdf?__blob=publicationFile
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Wichtigste Rechtsgrundiagen der EU im Bereich Tierseuchen:

»VO (EU) 2017/625 — rechtl. Grundlage amtlicher Veterinartatigkeiten
»VO (EU) 2016/429 — Basisrechtsakt AHL

»VO (EU) 2020/687 — Seuchen der Kategorie A

»VO (EU) 2020/689 — Seuchen der Kategorie B + C

»VO (EU) 2018/1882 — Kategorisierung von Tierseuchen

»VO (EU)2021/620 — Ubersicht der EU-Lander mit Seuchenfreiheit oder

Tilgungsprogamm
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Ameisensaure Streifen 68,2
- Milchsure  Losung 15°% o |
© Oxalsiure Losung 3,5 %
§ Dispersion 3,94 %
m
o
OA +AS 4,4%+0,5% s ==
e =
Flumethrin Fluglochstr. 275 mg
= Amitraz Streifen, 500 mg
> (Apitraz®)
D
& Streifen, 500 mg Dauer-
- {Mll"} kontakt
Gel 25% (12,5
Thymol (1258)

Streifen 15g | 8¢

Behandlung von brutfreien Ablegern, Kunstschwarmen bzw. Schwarmen Emmerich 1U.

Auswirkungen des neuen
Tierarzneimittelrechts auf die
Pharmakotherapie von Honigbienen
(Apis mellifera) in Deutschland
Bibliografie Tierarztl Prax Ausg G
Grosstiere Nutztiere 2022; 50: 265-278
i https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/article
» Abb.1 Uberblick iber die Anwendung der in Deutschland verfiigbaren Varroazide. Quelle: llka Emmerich. s/PMC9546638/

Spatsommerbehandlung von Wirtschaftsvolkern und Ableger

Restentmilbung im Spétherbst von Wirtschaftsvélkern und Ablegern

Frihlingsentmilbung von Wirtschaftsvblkern



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/
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Wirkstoffgruppe Wirkstoff Praparat VKAG ZuI:ts;:ng- Zulassungsinhaber (Z) Vertreiber (V) 1
Organische Sauren
Ameisenséaure 60 % ad us. vet. nAp STD V: Serumwerk Bernburg Tiergesundheit GmbH
. o i .
Ameisensaure Formivar®60 % ad us. vet. nAp STD V: Andermatt BioVet GmbH
MAQS® Ameisensaure/ Formicpro ® 68,2 g nA MRP Z: NOD Apiary Ireland Ltd.
impragnierter Streifen fur den Bienenstock fiir Honigbienen P V: Andermatt BioVet GmbH
Milchsaure Milchsaure 15 % ad us. vet. nAp STD V: Serumwerk Bernburg Tiergesundheit GmbH
Oxalsduredihydrat-L6sung 3,55 (m/V) ad us. vet. nAp STD V: Serumwerk Bernburg Tiergesundheit GmbH
Oxuvar® Oxalsauredihydrat-Lésung 3,5 % (m/V) ad us. vet. nAp STD V: Andermatt BioVet GmbH
Oxuvar®5,7 % , 41,0 mg/ml| .
Oxalsauredihydrat Konzentrat zur Herstellung einer Lsung fiir Honigbienen nAp MRP Andermatt BioVet GmbH
Oxybee® / Dany’s BienenWohl © i .
Pulver und Losung zur Herstellung einer Dispersion (39,4 mg/ml) zur| nAp EMA Z: Dany Ble.nenwohl GmbH
o L o V: WDT
Anwendung im Bienenstock fur Honigbienen
®
VarroMed® 5 mg/ml + 44 mg/mi nAp EMA BeeVital GmbH

Dispersion zur Anwendung in Bienenvolkern von Honigbienen

Emmerich [U.

Auswirkungen des neuen Tierarzneimittelrechts auf die Pharmakotherapie von Honigbienen (Apis mellifera) in Deutschland
Bibliografie Tierarztl Prax Ausg G Grosstiere Nutztiere 2022; 50: 265-278
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/
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Anhausen e.V.

&

Impragnierter Streifen fur den Bienenstock fur Honigbienen

Wirkstoffgruppe Wirkstoff Praparat VKAG ZuI:tsastl:‘rS\gs- Zulassungsinhaber (Z) Vertreiber (V) 1
Atherische Ole

Apiguard® 25 % A VRP Z: Vita Bee Health Limited

Gel zur Anwendung im Bienenstock P V: S + B medVET GmbH
Thymol

Thymovar® 15 g .

Streifen flr den Bienenstock nAp MRP Andermatt BioVet GmbH
Thymol
Campher Apilife Var ® nA MRP Z: Chemicals Laif S. p. A.
Eukalyptusol Impragnierte Streifen fir den Bienenstock P V: Serumwerk Bernburg Tiergesundheit GmbH
Levomenthol
Pyrethroide

Bayvarol® 6,61 g 2 DEU Z: Elanco GmbH

Strip fur Honigbienen P V: Elanco Deutschland GmbH
Flumethrin

PolyVar®Yellow 275 mg A DCP Z: Elanco GmbH

impragnierter Streifen fur den Bienenstock P V: Elanco Deutschland GmbH
Triazapentadiene

Apitraz® 500 mg Y MRP Z: Laboratorios Calier, S. A.
Amit impragnierter Streifen fur den Bienenstock P V: Konivet GmbH

mitraz
Apivar® 500 mg Amitraz Vo MRP Z: Véto Pharma SAS

V: WDT

Emmerich [U.

Auswirkungen des neuen Tierarzneimittelrechts auf die Pharmakotherapie von Honigbienen (Apis mellifera) in Deutschland
Bibliografie Tierarztl Prax Ausg G Grosstiere Nutztiere 2022; 50: 265-278
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/
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T Angabe von Zulassungsinhaber und Vertreiber nur getrennt, wenn abweichend voneinander
Quellen: AMIce 2021 ( https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Arzneimittel-
recherchieren/AMIce/ node.html ), VETIDATA 2021 ( https://vetidata.de )

STD: Standardzulassung,

DEU: Nationale Zulassung in Deutschland,

MRP: Mutual Recognition Procedure (Verfahren der gegenseitigen Anerkennung, gemeinschaftliche Zulassung),
DCP: Decentralised Procedure (Dezentralisiertes Verfahren, gemeinschaftliche Zulassung),

EMA: Zentrale gemeinschaftliche Zulassung (centralised authorisation procedure) durch die Europaische

Arzneimittelagentur (European Medicines Agency, EMA),
WDT: Wirtschaftsgenossenschaft Deutscher Tierarzte eG

VKAG: Verkaufsabgrenzung,

nAp: nicht apothekenpflichtig/freiverkauflich,
Ap: apothekenpflichtig,

Vp: verschreibungspflichtig

Emmerich IU.

Auswirkungen des neuen Tierarzneimittelrechts auf die Pharmakotherapie von Honigbienen (Apis mellifera) in Deutschland
Bibliografie Tierarztl Prax Ausg G Grosstiere Nutztiere 2022; 50: 265-278
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/



https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Arzneimittel-recherchieren/AMIce/_node.html
https://vetidata.de/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/
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Anhausen e.V.
Standardzulassung (deutsche alte Regelung)

* Nutzer einer Standardzulassung sind an die in der Monographie getroffenen Festlegungen
bezliglich Zusammensetzung, Herstellung, Prifung, Kennzeichnung und Texte der
Packungsbeilage bzw. Fachinformation gebunden, wobei die Arzneimittelbezeichnung frei gewahlt
werden durfte (§ 36 AMG).

* Die Nutzung war beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) anzuzeigen.

* Diein der Anlage der Verordnung Uber Standardzulassungen (StandZV) bezeichneten
Fertigarzneimittel sind von der Pflicht der Einzelzulassung nach § 21 Absatz 1 AMG freigestellt
[14].

* Die Freistellung kann nur erfolgen, soweit eine unmittelbare oder mittelbare Gefahrdung der
Gesundheit von Mensch oder Tier nicht zu beflirchten ist, weil die Anforderungen an die
erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erwiesen sind (§ 36 AMG).

* Mit der Freistellung sollte unter anderem sowohl die Zulassungsbehorde von der Belastung, viele
gleichartige Einzelzulassungen bearbeiten zu missen, als auch der pharmazeutische
Unternehmer, die Unterlagen fir eine Einzelzulassung erarbeiten zu mussen, befreit werden [35].

Emmerich IU.

Auswirkungen des neuen Tierarzneimittelrechts auf die Pharmakotherapie von Honigbienen (Apis mellifera) in Deutschland
Bibliografie Tierarztl Prax Ausg G Grosstiere Nutztiere 2022; 50: 265-278
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9546638/
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