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m Institut fir Bienenkunde Celle

m Neue Rechtsnormen fur Tier-
arzneimittel gelten auch fir die
Imkerei. In Deutschland ist aktuell ein
neues Tierarzneimittelgesetz in Kraft
getreten. Zudem gilt ab sofort in allen
EU-Mitgliedstaaten die Verordnung
(EU) 2019/6 des Europaischen
Parlaments Uber Tierarzneimittel.

Wir verweisen hier auf die wichtigsten
Vorgaben, die sich daraus fur die
praktische Bienenhaltung bzw. Imkerei
ergeben.
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Am 28.01.2022 ist das neue Tierarzneimittelgesetz (TAMG) in Deutschland in Kraft
getreten und mit diesem Tag gilt in der Tierhaltungspraxis zudem in allen Mitglied-
staaten der Union auch die Anwendung und Umsetzung der neuen Verordnung (EU)
2019/6 des Europaischen Parlaments Uber Tierarzneimittel (EU-TAM-VO). Das TAMG
verweist mehrfach auf die neue EU-Verordnung, so dass kilnftig beide Regelwerke
zusammen herangezogen werden mussen, wenn es um Tierarzneimittel geht.

Diese Rechtsnormen sind auch fiir die Imkerei relevant. Dies gilt unabhangig davon,
ob die Imkerei in der Freizeit oder auch als Neben- bzw. im Haupterwerb betrieben
wird. Honigbienen dienen als landwirtschaftliche Nutztiere bekanntermalen der
Produktion von Lebensmitteln, die flir den menschlichen Verzehr vorgesehen sind.
Imkerinnen und Imker, die Honig oder andere Bienenprodukte in den Verkehr bringen,
mussen sich bei der Anwendung von Tierarzneimitteln an diese rechtlichen Vorgaben
halten. Per Definition umfasst das ,Inverkehrbringen” die entgeltliche und ebenso
unentgeltliche Abgabe an Dritte, mit dem Ziel des Vertriebs, des Verbrauchs oder der
Verwendung. Das schliefdt auch ein Verschenken von Bienenprodukten an Dritte mit
ein.

Die Verordnung (EU) 2019/6 umfasst neue Bestimmungen zu den Zulassungs-
verfahren und MaRnahmen nach der Zulassung, der Herstellung, der Ein- und
Ausfuhr, der Abgabe, der Anwendung von Tierarzneimitteln, sowie zu Sanktionen und
Beschrankungen. Die Verordnung gilt unmittelbar seit dem 28.01.2022 in allen
europaischen Mitgliedsstaaten. Mit ihr wird die bislang geltende Tierarzneimittel-
Richtlinie (2001/82/EG) abgeldst. Einige Punkte werden nicht direkt durch die neue
Verordnung (EU) 2019/6 geregelt. Dazu dienen erganzende, delegierte Rechtsakte,
die teilweise noch zu erlassen sind. Erganzend gilt aber schon jetzt das neue
Tierarzneimittelgesetz als eigenstandiges Tierarzneimittelrecht fir Deutschland.
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m Per Begriffsbestimmung sind ,, Tierarzneimittel“ umfassend definiert

Unter ,Tierarzneimitteln“ versteht die neue Verordnung (EU) 2019/6 u.a. ,alle Stoffe
oder Stoffzusammenstellungen, die mindestens eine der nachstehenden
Voraussetzungen erfiillen:

a) sie sind zur Heilung oder zur Verhlitung von Tierkrankheiten bestimmt;

b) sie sind dazu bestimmt, im oder am tierischen Kérper angewendet oder einem Tier
verabreicht zu werden, um entweder die physiologischen Funktionen durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen,
zu korrigieren oder zu beeinflussen;

c) sie sind dazu bestimmt, bei Tieren zum Zweck einer medizinischen Diagnose
verwendet zu werden;

d) sie sind zur Euthanasie von Tieren bestimmt.”

Somit wird schon in der Begriffsbestimmung (Artikel 4, Absatz 1) der Verordnung ein
Tierarzneimittel sehr umfassend definiert. Wie bislang auch, durfen grundsatzlich nur
zugelassene Tierarzneimittel in der Imkerei angewendet werden.

Wichtiq gilt es hervorzuheben, alle Tierarzneimittel diurfen zudem nur gemaf ihrer
spezifischen Zulassung angewendet werden.

Dem widmet die neue EU-Verordnung einen extra Passus unter dem Artikel 106 (1).
Dort heilt es , Tierarzneimittel werden in Ubereinstimmung mit den Zulassungs-
bedingungen angewendet.“ Konkret bedeutet das flr die imkerliche Praxis, alle
Varroazide und damit auch die freiverkauflichen durfen nur zulassungskonform
angewendet werden. So sieht es auch das neue Tierarzneimittelgesetz vor. In
Deutschland sind beispielsweise bei der Anwendung der Oxalsaure zur Varroa-
Bekampfung bislang die Traufel- und Sprihanwendung zugelassen. Damit gelten
andere Applikationsformen, wie das Verdampfen und das (Kalt)Vernebeln von
Oxalsaure, weiterhin als nicht zugelassen und damit verboten.

m Neue Zulassungsvorrausetzungen fiir Tierarzneimittel

Ein weiterer, gewichtiger Erwagungspunkt fur die neue EU-Verordnung betrifft die
Tierarzneimitteln-Zulassung. Das schlief3t u.a. auch Vereinfachungen beim
Zulassungsverfahren ein. Diese Neuerungen wirken sich in Deutschland konkret auf
bestehende Zulassungen einiger Varroazide aus. Das Verfahren der sogenannten
Standardzulassung, das es bislang nur in Deutschland gab, fallt jetzt ganzlich weg.
Die bislang so zugelassenen Varroazide diirfen jedoch mit einer Ubergangsfrist bis
zum Jahre 2027 weiterhin noch in der Praxis angewendet werden. Das gilt fur alle
Varroazide, die mit dem Zusatz ,ad us. vet.“ (zum tierarztlichen Gebrauch) gekenn-
zeichnet sind: Ameisensaure 60 %, Formivar® 60 %, Milchsaure 15 %, Oxalsaure-
dihydrat-Losung 3,55 (m/V) und Oxuvar® Oxalsauredihydrat-Losung 3,5 % (m/V).
Etwaige Bevorratung durch die Imkerschaft ist wegen der gewahrten Ubergangsfrist
komplett unnétig. Wir raten davon sogar ab, denn auch diese Tierarzneimittel

unterliegen einem begrenzten Haltbarkeitsdatum.
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Aus dieser Situation heraus bedarf es deshalb entsprechender Zulassungsantrage
von Firmen, die zukunftig Varroazide fur die Imkerei vertreiben wollen. Um die
Verfugbarkeit von Tierarzneimitteln innerhalb der Union auch fur kleine Markte zu
verbessern, wie dies fur den Imkereisektor gilt, sieht die neue EU-Verordnung vor,
auch Zulassungen zu erteilen, ohne dass ein komplettes Dossier fur den Antrag
vorgelegt werden muss. Grundlage kann dann eine Nutzen-Risiko-Bewertung der
Situation und falls nétig besondere Verpflichtungen sein. Das alles lasst berechtigt
darauf hoffen, dass nach der gewéahrten Ubergangsfrist neue Zulassungen und
Applikationsformen von bewahrten Varroaziden durch Firmen zuvor erwirkt wurden.

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

Das gilt uneingeschrankt auch fur alle Bienenhalter. Die Pflicht zur Buchfihrung bzw.
zur Nachweispflicht gilt fur alle angewendeten Arzneimittel bzw. Varroazide in der
Imkerei. Das ist ganz unabhangig davon, ob es sich um verschreibungs-, apotheken-
pflichtige oder freiverkaufliche flr Bienen zugelassene Tierarzneimittel handelt. Diese
Dokumentation (Bestandsbuch) muss zudem fur finf Jahre zur Kontrolle durch die
zustandigen Behdrden zur Verfugung stehen. Im Fall von verschreibungspflichtigen
Tierarzneimitteln kann zur Dokumentation auch eine Kopie der tierarztlichen
Verschreibung verwendet werden.

m Die Einhaltung der Vorgaben der EU-Verordnung und des TAMG in der Imkerei
kann bzw. wird zukiinftig behordlich uberpruft

Zur Uberpriifung, ob die neue EU-Verordnung und das TAMG tatsachlich eingehalten
werden, fihren die zustandigen Behdrden entsprechende Kontrollen u.a. auch bei
Eigentimern und Haltern von der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren durch.
Das gilt also auch flr die Imkerei. Einzelheiten dazu sind im Artikel 123 in der neuen
Verordnung festgeschrieben.

Beide Rechtsnormen durften fur die nachsten Jahrzehnte den rechtlichen Rahmen fur
den Medikamenteneinsatz in der Imkerei und der Tiermedizin vorgeben.

Far etwaige Nachfragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfugung!
Wir winschen lhnen viel Freude mit lhren Bienen! Bleiben Sie gesund!

Dr. Otto Boecking
Dr. Kirsten Traynor

E-Mail an Ansprechpartner: otto.boecking@Ilaves.niedersachsen.de

LAVES Institut fiir Bienenkunde Celle
Herzogin-Eleonore-Allee 5, 29221 Celle

Unsere Informationsangebote finden Sie unter:
http://www.laves.niedersachsen.de/live/live.php?navigation id=20073&article id=73177& psmand=23
Folgen Sie dem LAVES auf Twitter: https:/twitter.com/LAVESnds

3/3



