Niederschrift Uber die tierarzneimittelrechtliche Inspektion des Betriebes

I. Allgemeine Angaben

1. Angaben zum Betrieb

Betriebs-Nr. (VVVO-Nr.): Text

Angaben zur Tiereigentiimerin/zum Tiereigentimer, falls abweichend von der Tierhalterin/vom Tierhalter:
Text

Betriebsstandort/e: Text

Bezeichnung und Anschrift Tierart/en Produktions- |Tierzahl/Stall- |Anzahl Stalle
richtung platze

Betrieb mitteilungspflichtig gemal § 55 TAMG i. V. m. § 2 ABAMVerwV Oja Onein
Nutzungsart/en geman § 54 Nr. 1 TAMG:
1 Milchkiihe ab 1. Kalbung [ Saugferkel, nicht abgesetzt 1 Legehennen
[ zugegangene Kalber bis 12 Monate [ Ferkel bis 30 kg 1 Junghennen

1 Mastschweine ab 30 kg U Masthihner

LI Sauen/Eber zur Zucht 1 Mastputen
Direktvermarktung Oja Onein

Feststellungen: Text

2. Tierarztliche Behandlung/Betreuung

Die Behandlung erfolgt durch folgende Tierérztinnen/Tierarzte/TGD:

Name PLZ, Ort, StralRe, Betreuungs- von der Tierarztin/vom Tier- | letzter Besuch/Be-
Hausnummer vertrag arzt betreute Tierart suchshaufigkeit
Oja Onein
Oja Onein
Oja Onein
Oja Onein

Feststellungen (z. B. friihere Tierarztinnen/Tierarzte): Text

Il. Arzneimittelanwendungen, Anwendungen veterindrmedizintechnischer Produkte (VMTP)

1. Aktuelle Anwendungen von Arzneimitteln und VMTP

Zurzeit erfolgen Arzneimittelanwendungen. Oja Onein

Wenn ja, folgende: Text
Wenn nein: Die letzte Arzneimittelanwendung erfolgte am Text

Zurzeit erfolgen Anwendungen veterindrmedizintechnischer Produkte. Oja Onein

Wenn ja, folgende: Text




Wenn nein: Die letzte VTMP-Anwendung erfolgte am Text

\2. Oral applizierbare Tierarzneimittel

Verwendung von oral Uiber das Futter/die Tranke applizierbaren Tierarzneimitteln Oja Onein
(OAF)

Wenn ja, folgende: Text

Applikationsweg: O Trankewasser O Milchtranke O Flussigfutterung

[0 Trockenfutterung O Breifutterautomat 0 Top-dressing

O sonstige:
Die Einmischung und Anwendung erfolgt nach dem Stand der Technik. Oja Onein
Dosiergerate sind so nah wie mdglich an der zu behandelnden Tiergruppe instal- Oja Onein
liert.

Es erhalten nur zu behandelnde Tiere die OAF entsprechend der Behandlungsan- [Jja [ nein
weisung der Tierarztin/des Tierarztes.

Nach Beendigung der Anwendung erfolgt eine ordnungsgemafie Reinigung der ver- Jja [ nein
wendeten Anlage.

Beim Einsatz von OAF wird der "OAF-Leitfaden" des BMEL berucksichtigt und um- [Jja [ nein
gesetzt.

Ein betriebsindividueller Risikomanagementplan zur oralen Medikation gem. dem Oja Onein
,OAF-Leitfaden gem. THAMNV" des BMEL liegt vor.

Das betriebliche Risikomanagement ist hinsichtlich der getroffenen Aussagen aus- [Jja [ nein
reichend und plausibel.

Feststellungen: Text

\3. Tierarzneimittel zum Zweck der Herstellung von Arzneifuttermitteln

Verwendung von Arzneifuttermitteln Oja Onein

Wenn ja, erfolgt die Einmischung der Arzneimittel auf dem Betrieb (Hofmischer)? Oja Onein

4. Pro- und/oder metaphylaktische Anwendung von antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln

Es werden Arzneimittel angewendet zur: O Prophylaxe O Metaphylaxe
Wenn ja, folgende:

Es liegt eine Erklarung der Tierarztin/des Tierarztes flr den pro- bzw. metaphylakti- [Jja [ nein
schen Einsatz von Arzneimitteln vor.

Feststellungen:

Ill. Arzneimittelbestand

1. Arzneimittel (AM), veterinarmedizintechnische Produkte (VMTP)

Im Betrieb sind AM vorhanden. Oja Onein
0 entfallt

Darunter sind antimikrobiell wirksame Arzneimittel. Oja Onein
O entfallt

Wenn ja, folgende (ggf. Verwendung 071121 _F02): Text

Der Bezug von AM erfolgte tber:
O die Tieréarztin/den Tierarzt O die Apotheke O sonstige (z. B. Agrarhandel/Internethandel)



Der Bezug von apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln erfolgte durch die Tierhalte-
rin/den Tierhalter (ggf. Hofmischer) ordnungsgemaf (d. h. nur in Apotheken oder
bei der behandelnden Tierarztin/beim behandelnden Tierarzt).

Im Betrieb sind VMTP vorhanden.

Der Bezug von VMTP erfolgte tber:

O die Tierarztin/den Tierarzt O die Apotheke

Der Bezug von apothekenpflichtigen VMTP erfolgte durch die Tierhalterin/den Tier-
halter ordnungsgeman (d. h. nur in Apotheken oder bei der behandelnden Tierérz-
tin/beim behandelnden Tierarzt)

Feststellungen: Text

Die Lagerung der AM/VMTP erfolgt gemaf Zulassungsbedingungen.
Wo? Text
Wie? Text
Feststellungen: Text

Es sind AM/VMTP vorhanden, deren Qualitat zweifelhaft ist (u. a. Sinnenpriifung)
oder deren Verfalldatum abgelaufen ist.

Es sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zur Anwendung am Tier vorhanden,
die als Wirkstoffe in apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln oder apothekenpflichti-
gen Humanarzneimitteln vorkommen.

Wenn ja: Diese sind vom Tierarzt verschrieben oder erworben worden.

Es sind unter stofflicher Bearbeitung von Tierérztin/Tierarzt/Apotheke hergestellte
AM vorhanden.

Es sind nur zugelassene bzw. registrierte, nicht der Zulassung/Registrierung unter-
liegende Arzneimittel/VMTP oder von der Zulassung freigestellte Tierarzneimit-
tel/VMTP vorhanden.

Wenn nein: Sind diese vom Tierarzt verschrieben (z. B. Drittstaatenpréparate bei
Umwidmung)?

Es sind Arzneimittel vorhanden, die nicht im Besitz des Tierhalters/der Tierhalterin
sein dirfen.

Es sind umgewidmete AM vorhanden.

Feststellungen: Text

Oja Onein
O entfallt

Oja Onein
O entfallt

O sonstige (z. B. Agrarhandel/Internethandel)

Oja Onein
O entfallt

Oja Onein
O entfallt

Ojat Onein

Ojat Onein

Ojal Onein

Ojat Onein

O ja! Onein

Ojat Onein

Ojal Onein

Ojat Onein

0 wahrend Inspektion
nicht beurteilbar

|
2. Immunologische Tierarzneimittel

O entfallt
Im Betrieb sind immunologische Tierarzneimittel vorhanden: Oja Onein
Wenn ja, folgende: Text
Es werden bestandsspezifische Impfstoffe gem. Art. 2 Abs. 3 VO (EU) 2019/6 ein- [ja O nein

gesetzt.

Wenn ja, gegen folgende Erreger: Text

L siehe Anlagen FB-TAM-K03-50 (071121_F02) und FB-TAM-K03-47 (071122_F04)



Es sind Hinweise fir den nicht ordnungsgeméRen Einsatz bestandsspezifischer
Impfstoffe vorhanden.

Die Lagerung der immunologischen Tierarzneimittel erfolgt entsprechend den Lage-
rungshinweisen und den Vorgaben der Tierimpfstoffverordnung (insbesondere
88 44 Abs. 3 Satz 3 und 45 Abs. 2 Tierimpfstoff-VO).

Es sind immunologische Tierarzneimittel vorhanden, deren Qualitat zweifelhaft ist
(u. a. Sinnenpriifung, abgelaufenes Verfalldatum).

Es sind immunologische Tierarzneimittel vorhanden, fur die ein Anwendungsverbot
fur die Tierhalterin/den Tierhalter gemar 8§ 44 Abs. 7 Tierimpfstoffverordnung vor-
liegt.

Die immunologischen Tierarzneimittel wurden von der Tierarztin/'vom Tierarzt bezo-
gen.

Wenn ja:

- Die Tierhalterin/der Tierhalter oder die von ihr/ihm beauftragte Person wurde von
der Tierarztin/vom Tierarzt in der Anwendung unterwiesen.

- Die Tiere des Bestandes werden von der Tierarztin/dem Tierarzt regelmatig (min-
destens vierteljahrlich) betreut.

- Ein Anwendungsplan liegt vor.

- Vor der Anwendung stellt die Tierarztin/der Tierarzt die Impffahigkeit der Tiere
fest.

- Immunologische Tierarzneimittel werden in der zuldssigen Menge abgegeben.

- Die Tierarztin/der Tierarzt kontrolliert die Anwendung entsprechend des Anwen-
dungsplanes.

- Die Tierhalterin/der Tierhalter fiihrt ordnungsgemafe Aufzeichnungen geman
88 40 und 44 Abs. 5 Tierimpfstoff-vVO.

- Die Impfstoffabgabe wurde der zustandigen Behorde angezeigt.

Oja O nein
O entfallt

Oja Onein
Oja? Onein

Oja? Onein

Oja Onein
Oja Onein
Oja Onein
Oja Onein
Oja Onein

O wéahrend Inspektion
nicht beurteilbar

Oja Onein

Oja Onein
0 wahrend Inspektion
nicht beurteilbar

Oja Onein

Oja Onein
0 wahrend Inspektion
nicht beurteilbar

Die oben genannten Voraussetzungen zur Abgabe von immunologischen Tierarz-  [Oja O nein

neimitteln (gemarf § 44 Tierimpfstoff-Verordnung) liegen vor.

Die Tierhalterin/Der Tierhalter hat das Auftreten von Nebenwirkungen gemeldet. Oja Onein
O entfallt

Feststellungen: Text

IV. Nachweispflichten zu Erwerb und Anwendung von AM

1. Erwerb von Arzneimitteln (Art. 108 Abs. 2 lit. d) u. e) VO (EU) 2019/6, § 1 u. 3 (1 entfallt

Tierhalter-Arzneimittelanwendungs- und Nachweisverordnung)

Es sind Nachweise/Belege Uber den Erwerb von AM vorhanden:

- Nachweise der Tierarztin/des Tierarztes (Verschreibung/AuAB) Oja Onein
O entfallt

2 siehe Anlage FB-TAM-K03-47 (071122_F04)




- sonstige Nachweise (z. B. Belege, Lieferscheine, Oja O nein
Rechnungen, Warenbegleitscheine) O entfallt

Feststellungen: Text

Die Nachweise uber den Erwerb der vorhandenen und dokumentierten AM sind Oja Onein

vollstandig.

Die Nachweise sind in Gbersichtlicher und allgemein verstandlicher Form gefihrt.  Oja O nein

Feststellungen: Text

2. Anwendung von Arzneimitteln bei lebensmittelliefernden Tieren (Art. 108 U entfallt

Abs. 1 u. 2 VO (EU) 2019/6; 88 1 und 2 Tierhalter-Arzneimittelanwendungs- und

Nachweisverordnung)

Es werden Dokumentationen zur Anwendung von Arzneimitteln gefihrt. Oja Onein

Ausfuhrende Person der Dokumentation: Text

Enthaltene Angaben der Dokumentation:

- Anzahl, Art und Identitat der Tiere und, sofern erforderlich, deren Standort Oja Onein

- Arzneimittelbezeichnung Oja Onein

- Nummer des Belegs gemaR § 13 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 TAHAV, sofern erforderlich O ja O nein

- verabreichte Menge des Arzneimittels Oja O nein

- Datum der ersten Anwendung sowie jeder weiteren Verabreichung (apotheken-  [Jja [ nein
pflichtige TAM) bzw. Behandlungsdauer (freiverkéufliche TAM)

- Wartezeit in Tagen Oja Onein

- Name der Anwenderin/des Anwenders Oja Onein

- Name und Kontaktangaben der/des verschreibenden Tierarztin/Tierarztes Oja Onein

- Name und Anschrift des Arzneimittel-Lieferanten (z. B. Apotheke, Agrarhandel, Oja Onein
Internethandel)

Die Nachweise der Tierhalterin/des Tierhalters werden richtig gefuhrt (= alle Anga- [Oja [ nein

ben).

Die Nachweise der Tierhalterin/des Tierhalters liegen vollstandig vor (= alle Be- Oja Onein

handlungen).

Die Anwendungen von Arzneimitteln werden unverziiglich dokumentiert. Oja Onein

Die Nachweise der Tierhalterin/des Tierhalters werden mindestens 5 Jahre aufoe- [ja O nein

wabhrt.

Die dokumentierten Anwendungen von Arzneimitteln durch die Tierhalterin/den Tier- Oja Onein

halter stimmen mit den tierarztlichen Behandlungsanweisungen tberein.

Aus der Apotheke bezogene apothekenpflichtige Tierarzneimittel, fir die keine tier- [Jja [ nein

arztliche Behandlungsanweisung vorliegt, sind fur die Tierart sowie das Anwen- [ entfallt

dungsgebiet zugelassen und werden in einer Menge entsprechend der Dosierung

und Anwendungsdauer der Zulassungsbedingungen angewandt.

Feststellungen: Text

3. Antibiotikaminimierung (8 55, 56, 58 TAMG) O entfallt




Die Tierhalterin/der Tierhalter von mitteilungspflichtigen Nutzungsarten gemaf An-
lage 1 Spalte 3 TAMG i. V. m. § 2 ABAMVerwV ist ihrer/seiner Mitteilungspflicht
Uber die gehaltenen Nutzungsarten gemaf § 55 TAMG nachgekommen.

Feststellungen: Text

Die Meldungen aller Anwendungen von antibakteriell wirksamen Arzneimitteln sind
ordnungsgemalf durch die behandelnden Tierarztinnen/Tierarzte erfolgt (Plausibili-
tatskontrolle).

Feststellungen: Text

Es ist eine ordnungsgemafe Nullmeldung erfolgt.

Es ist eine ordnungsgemafe Meldung der Tierbestandszahlen (Anfangsbestand, Auf-
nahme und Abgabe) erfolgt.

Feststellungen: Text

Die Anzeige von Dritten liegt vor.

Benannte Dritte: Text

Der Abgleich der halbjéhrlichen betrieblichen Therapiehaufigkeit mit den bundes-
weiten jahrlichen Kennzahlen ist ordnungsgemar dokumentiert.

Feststellungen: Text

Fur das aktuelle/letzte Erfassungshalbjahr besteht/bestand die Verpflichtung zur
Erstellung eines MaBnahmenplans nach § 58 TAMG.

Wenn ja:
- Ein MaRBnahmenplan wurde gemaR 8§ 58 Abs. 2 Nr. 2 TAMG fristgerecht erstellt.

- Ein MaBnahmenplan wurde gemaf § 58 Abs. 2 Nr. 3 TAMG fristgerecht Ubermit-
telt.

- Der MaRnahmenplan enthalt alle Angaben geman § 4 ABAMVerwV.

- Es liegen Anhaltspunkte vor, dass die Tierhalterin/der Tierhalter nicht die notwen-
dige arzneiliche Versorgung der Tiere bei der Durchfiihrung der Manahmen
nach § 58 Abs. 2 Nr. 1 und 2 TAMG gewabhrleistet.

Feststellungen: Text

Oja O nein
Oja Onein
O entfallt
Oja Onein
L1 entfallt
Oja Onein
O entfallt
Oja Onein
O entfallt
Oja Onein
Oja Onein
Oja Onein

O wéahrend Inspektion
nicht beurteilbar

Oja Onein
O wéahrend Inspektion
nicht beurteilbar

Oja Onein
O wéahrend Inspektion
nicht beurteilbar

Oja Onein
O wéahrend Inspektion
nicht beurteilbar

V. Sonstiges

1. OrdnungsmaRigkeit des Umgangs mit Arzneimitteln

Es sind Anhaltspunkte vorhanden fir;

- die Anwendung von im Geltungsbereich der VO (EU) 2019/6 und des TAMG nicht
zugelassenen Tierarzneimitteln bzw. VMTP.

- eine nicht mit den Zulassungsbedingungen Ubereinstimmende eigenméachtige An-
wendung von Tierarzneimitteln oder VMTP.

Oja Onein

Oja Onein




- die Anwendung von Tierarzneimitteln oder VMTP, deren Verfalldatum abgelaufen [Jja [ nein
ist.

- eine nicht mit der tierarztlichen Behandlungsanweisung tibereinstimmende An- Oja O nein
wendung von Arzneimitteln oder VMTP.

- die Anwendung von nach 8 4 Abs. 1 TAMG freigestellten Heimtierarzneimittel bei [Dja O nein
nichtin 8 4 Abs. 1 Nr. 1 a) TAMG genannten Tierarten.

- die Anwendung bedenklicher Tierarzneimittel und/oder VMTP, die keiner Zulas- Oja Onein
sung oder Registrierung bedurfen.

- die Anwendung von Stoffen (zu Heilungszwecken, zur Verhitung von Tierkrank-  Oja O nein
heiten, zur medizinischen Diagnose oder Tétung durch Einschlafern), ohne dass
eine Ausnahme nach 8§ 39 Abs. 4 Satz 2 TAMG vorliegt.

- die Anwendung von antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln entgegen Art. 107 VO [Jja [ nein
(EU) 2019/6 (z. B. routinemaRiger Einsatz zum Ausgleich fir mangelhafte Hygi-
ene/Haltung, Einsatz zur Wachstums- und Ertragserhdhung, Prophylaxe nicht nur
bei Einzeltieren).

- die Anwendung von Stoffen, deren Anwendung bei Lebensmittel liefernden Tieren Jja [ nein
verboten ist.

- die Anwendung von Stoffen bei Lebensmittel liefernden Tieren, die nicht in Ta- Oja Onein
belle 1 der VO (EU) Nr. 37/2010 gelistet sind und fur die keine Ausnahmerege-
lung gilt (z. B. out-of-scope-Substanzen, ,Positivliste* bei Equiden).

Feststellungen: Text

2. Probenahme, Sicherstellung

Es wurden Proben genommen. Oja Onein
(siehe beiliegendes Probenahmeprotokoll)

Es wurden Arzneimittel oder Stoffe sichergestellt. Oja Onein

3. Weitere Feststellungen

Die Nachweise der Tierarztin/des Tierarztes entsprechen den Vorgaben des Oja Onein
Art. 105 VO (EU) 2019/6 (Tierarztliche Verschreibung), § 44 Abs. 2 TAMG (Be-
handlungsanweisung) und § 13 TAHAV.

Die im Betrieb vorhandenen AM/antimikrobiell wirksamen AM sind auf die Menge Oja Onein
beschrankt, die fir die betreffenden Therapien/Risikozeitraume erforderlich ist (Art. 7 wahrend Inspektion

105 Abs. 6 VO (EU) 2019/6, § 44 Abs. 3 TAMG). nicht beurteilbar
Es werden Lebensmittel von Tieren gewonnen, an denen Klinische Prifungen Oja Onein
durchgefihrt wurden, obwohl keine Ausnahme vorliegt (§ 10 Abs. 4 TAMG). O entfallt

O wéahrend Inspektion
nicht beurteilbar

Feststellungen: Text

VII. Ergebnis der Uberpriifung

Fehler und Mangel

Lfd. Nr. Bezugsnr. |Mafinahmen Frist
im Bericht







