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1. Einleitung

Die Verabreichung von Tierarzneimitteln Gber das Futter oder das Trankwasser durch den Tierhalter
oder die Tierhalterin ist eine praktikable und unverzichtbare Form der arzneilichen Versorgung von der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren. Die am haufigsten verwendeten Tierarzneimittel, die oral
zur Gruppenbehandlung von Tieren verabreicht werden, sind antimikrobielle Mittel, Antiparasitika und
Impfstoffe. So werden in Deutschland z. B. im Bedarfsfall antibiotisch wirksame Arzneimittel und Anti-
parasitika bei Geflligel oder Schweinen hauptsachlich Gber Trankwasser oder Futtermittel verabreicht.
Die orale Gabe von Impfstoffen Gber das Trankwasser zahlt bei Hihnern zu den am weitesten verbrei-
teten Verabreichungsformen (z. B. abgeschwiachte Lebendimpfstoffe gegen die infektitse Bursitis,
Newcastle Disease, infektiose Bronchitis, Salmonellose oder Kokzidiose). Auch bei anderen Gefliigel-
arten und beim Schwein werden oral zu verabreichende Impfstoffe angewendet.

Die Anwendung von Tierarzneimitteln, die fiir die orale Verabreichung liber das Futter oder Trankwas-
ser zugelassen sind, kann allerdings mit besonderen Risiken fiir die Gesundheit von Mensch und Tier
sowie fur die Umwelt verbunden sein. Insbesondere bei der Behandlung von Tiergruppen besteht ein
erhohtes Risiko, dass Tiere eine zu hohe oder zu niedrige Menge der verschriebenen Dosis aufnehmen.
Damit besteht auch das erhéhte Risiko einer beeintrachtigten Arzneimittelwirksamkeit sowie ein ho-
heres Risiko fiir die Entwicklung von Arzneimittelresistenzen und fiir einen Eintrag von Arzneimittel-
wirkstoffen in die Umwelt. Da diese Risiken bei oraler Verabreichung von Tierarzneimitteln durch Bei-
mischung zum Trankwasser oder zu Futtermitteln groBer sein konnen als bei anderen, insbesondere
parenteral zu verabreichenden Darreichungsformen oder bei der Flitterung von Arzneifuttermitteln,
wurden in der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 Regelungen getroffen, mit denen eine wirk-
same und sichere Anwendung dieser Tierarzneimittel gewahrleistet werden soll. Auch bei der oralen
Verabreichung von Tierarzneimitteln gemaR der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 gelten
grundsatzlich das Gebot der zulassungskonformen Anwendung (Artikel 106 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/6) und die dazu geregelten Ausnahmefille der Umwidmung fuir der Lebensmittelgewinnung
dienende Tiere (Artikel 113 und 114 der Verordnung (EU) 2019/6).

Dieses Auslegungsdokument soll zur Erleichterung der Anwendung der Delegierten Verordnung (EU)
2024/1159 beitragen. Entsprechend der Adressaten der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 rich-
tet es sich in erster Linie an Tierarztinnen und Tierarzte, da diese die Entscheidung lber die Verabrei-
chung eines Tierarzneimittels auf oralem Weg an Tiere zu treffen haben. Fiir Tierhalterinnen und Tier-
halter enthalt das vorliegende Auslegungsdokument relevante Hintergrundinformationen zur Vertie-
fung des Verstandnisses der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159, die auch an tierhaltende Perso-
nen adressierte Pflichten enthilt.

Die vorliegenden Erlauterungen sind als Auslegungshilfe zu verstehen, ohne Anspruch auf Rechtsver-
bindlichkeit.

Das vorliegende Auslegungsdokument bezieht sich nicht auf Arzneifuttermittel, welche ebenfalls eine
Moglichkeit darstellen, Tierarzneimittel an Tiere zu verabreichen. Herstellung, Verschreibung und Ver-
futterung von Arzneifuttermitteln sind in der Verordnung (EU) 2019/4 geregelt. Derzeit sind in
Deutschland, mit Ausnahme eines Unternehmens fiir die Herstellung von Arzneifuttermitteln fur
Heimtieren, keine weiteren Unternehmen fiir die Herstellung von Arzneifuttermitteln nach der Ver-
ordnung (EU) 2019/4 zugelassen.

Das vorliegende Auslegungsdokument wurde gemeinsam von den fiir das Tierarzneimittelrecht zu-
standigen Obersten Landesbehérden im Benehmen mit den fiir das Arzneifuttermittelrecht zustandi-
gen Obersten Uberwachungsbehérden der Liander und mit dem BMLEH erarbeitet. Ferner haben die
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Bundestierarztekammer der Bundesverband fiir Tiergesundheit, der Bundesverband der praktizieren-
den Tierdrzte, der Deutsche Bauernverband und der Zentralverband der Deutschen Gefliigelwirtschaft
Vorschlage unterbreitet, die im vorliegenden Dokument aufgegriffen wurden.

Die nachfolgenden Erlduterungen sind den entsprechenden Artikeln der Delegierten Verordnung (EU)
2024/1159 zugeordnet.

FUr den Bereich der Arzneifuttermittel gemaR Verordnung (EU) 2019/4 wurde durch die LAV AFU in
Benehmen mit der LAV AGTAM und dem BMLEH ein eigener Leitfaden mit Hinweisen erstellt.

2. Zu Artikel 1 - Anwendungsbereich

Die Delegierte Verordnung (EU) 2024/1159 bezieht sich auf die Anwendung von zugelassenen und ver-
schriebenen Tierarzneimitteln, die vom Tierhalter oder von der Tierhalterin Giber Trankwasser oder
durch Beimischung zu Futtermitteln oder Aufbringen auf deren Oberflache unmittelbar vor der Ver-
fitterung an der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere oral und auf anderem Wege denn als Arznei-
futtermittel verabreicht werden. Umfasst sind dabei grundsatzlich feste als auch flissige Futtermittel
jedweder Konsistenz. Die Regelungen der Verordnung gelten dabei fiir alle der Lebensmittelgewinnung
dienenden Tierarten, auch fiir im Wasser lebende Tierarten.

3. Zu Artikel 2 - Begriffsbestimmungen

Nach Artikel 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 sind flissige Futtermittel samtliche ge-
brauchsfertige Einzel- bzw. Mischfuttermittel in flissiger oder halbflissiger Form. Im weiteren Text
sind unter flissigen Futtermitteln jeweils fliissige und halbflissige Futtermittel subsummiert.

In der Praxis gibt es ein weites Spektrum an Futtermitteln unterschiedlicher Konsistenzen mit variab-
len, betriebsspezifischen Fitterungstechniken. Flissige Futtermittel umfassen daher samtliche Futter-
mittel, die bereits vor der eigentlichen Verfitterung in fllssiger oder breiiger Konsistenz vorliegen (z.
B. Milch, Molke, Schlempe) oder die mit einer Flissigkeit versetzt wurden und sich hieraus eine breiige
bis suppige Konsistenz ergibt. Der Feuchtigkeitsgehalt kann dabei erheblich variieren. Im Gegensatz
hierzu werden samtliche Futtermittel mit fester Konsistenz, wie z.B. Futtermittel in streu-, rieselfahiger
oder stiickiger Form den festen Futtermitteln zugeordnet. Auf den Wassergehalt eines Futtermittels
kommt es bei dieser Einteilung nicht an. Feuchte Futtermittel wie Gras, Silage, Treber oder Trester
gehoren zu den festen Futtermitteln.

Wird in der Schweinehaltung die Futtermischung liber sog. Breiautomaten angeboten, handelt es sich
um ein festes Futtermittel, da dieses trocken gefressen oder mittels entsprechender Tréanken erst vom
Schwein selbst im Trog mit Wasser vermischt wird. Wird das Futtermittel in der Fitterungsanlage mit
einer FlUssigkeit vermischt und dann den Tieren in flissiger oder breiiger Konsistenz angeboten, han-
delt es sich um ein fliissiges Futtermittel im Sinne der Verordnung.

4. Zu Artikel 3 - Entscheidung liber die Verwendung des Tierarzneimittels

Artikel 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 listet eine Reihe von Faktoren auf, welche die
Tierarztin oder der Tierarzt neben der zulassungskonformen Anwendung bei der Entscheidung Uber
die Verwendung eines oral zu verabreichenden Tierarzneimittels beriicksichtigen muss.

Grundsatzlich ist unter anderem zu bericksichtigen, dass die Beigabe eines Tierarzneimittels zu Futter
oder Wasser eine geschmackliche Veranderung des Futters oder Wassers verursachen kann. Dies kann
zur Folge haben, dass die Tiere weniger Futter oder Wasser aufnehmen oder das angebotene Futter
gar nicht akzeptieren. Im Falle der Umwidmung von Tierarzneimitteln sind tierartspezifische ge-
schmackliche Praferenzen zu beachten.
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Bei der Berechnung der Dosis sind etwaige tagliche Gewichtszunahmen der Tiere mit einzukalkulieren,
ebenso eine krankheitsbedingte schlechtere Futteraufnahme. Auch Witterungsverhaltnisse sowie das
Stallklima kdnnen die Futter- und Wasseraufnahme der Tiere deutlich beeinflussen und sind bei der
Dosisermittlung zu bericksichtigen. Dariiber hinaus ist ein unter praktischen Bedingungen schwer ver-
meidbares Verschitten oder Verschleudern von Futter und Wasser tierart- und versorgungssystemab-
hangig mit einzukalkulieren.

Bei Verabreichung eines Tierarzneimittels mit dem Futter muss das Futtermittel nach Art, Menge und
Zusammensetzung fiir eine Vermischung mit dem oral anzuwendenden Tierarzneimittel geeignet sein,
so dass sichergestellt ist, dass jedes zu behandelnde Tier die erforderliche Dosis des Tierarzneimittels
aufnehmen kann. Wesentlich sind dabei kompatible Partikelgr6Ren, die eine Mischbarkeit des Futter-
mittels mit dem Tierarzneimittel erlauben und eine moglichst stabile und homogene Verteilung ge-
wahrleisten sollten. Die Tierhalterin oder der Tierhalter informiert die Tierarztin oder den Tierarzt tiber
die einschlagigen Merkmale des Futtermittels, damit die Tierarztin oder der Tierarzt (iber die Eignung
fiir eine Vermischung entscheiden kann (Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a der Delegierten Verordnung
(EU) 2024/1159).

Beim sog. Top-Dressing wird das Tierarzneimittel (vermischt mit einer kleinen Futtermittelmenge) un-
mittelbar vor der Verfiitterung durch Auftragen dieser Zubereitung auf die Oberflache des Futtermit-
tels verabreicht. Es ist ein Verfahren insbesondere zur Behandlung einzelner Sauen. Mit diesem Ver-
abreichungsweg soll sichergestellt werden, dass die vollstandige Dosis eines Tierarzneimittels von ei-
nem Tier aufgenommen wird, auch wenn es nicht seine gesamte Futterration aufnimmt. Falls moglich,
sollte getestet werden, ob das mit dem Tierarzneimittel versetzte Futter geschmacklich akzeptiert
wird.

Wenn groRere Tiergruppen Gber Top-Dressing behandelt werden, besteht das Risiko, dass einzelne der
zu behandelnden Tiere aufgrund der nicht homogenen Verteilung des Tierarzneimittels nicht die rich-
tige Dosis erhalten. Fiir die Behandlung von groReren Tiergruppen sollten daher andere Verabrei-
chungswege bevorzugt werden.

Vor Verabreichung eines Tierarzneimittels mit dem Futter sind etwaige Warnhinweise in der Packungs-
beilage zu beachten, die auf ein besonderes Umwelt- oder Anwenderrisiko durch Verschleudern des
tierarzneimittelhaltigen Futters oder Staubentwicklung hinweisen. Entsprechende (Schutz-)MaRnah-
men sind zu beachten.

Bei Verabreichung eines Tierarzneimittels iiber Trankwasser ist insbesondere die Qualitdt des Trank-
wassers zu beachten. Diese hidngt u.a. von der Herkunft/Quelle und der weiteren Wasseraufbereitung
(z. B. Filtration, pH-Wert-Senkung mittels organischer Sduren; Anwendung von Bioziden zur Keimhem-
mung) ab. Die Tierhalterin oder der Tierhalter informiert die Tierarztin oder den Tierarzt Uber die ein-
schlagigen Merkmale des Trankwassers, damit Uber die Eignung fiir eine Vermischung entschieden
werden kann (Artikel 7 Absatz 1 Buchstabe a der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159). Ein zu ho-
her pH-Wert kann zur Ausfallung von bestimmten Tierarzneimitteln fihren (z. B. Doxycyclin) oder ein
hoher Gehalt an Kationen (wie Ca?*, Mg¥, Zn%, Fe**...) die Bildung von schwer |dslichen Komplexen mit
den arzneilich wirksamen Bestandteilen der Tierarzneimitteln verursachen (z. B. Chelatkomplexbildung
mit Tetrazyklinen). Eine schlechte Loslichkeit eines Tierarzneimittels kann zu Ablagerungen (Sedimen-
tation) in Rohrleitungen oder zu verstopften Trankenippeln fiihren.

Zu Bioziden s. Anmerkungen zu Artikel 4.

Die Verabreichung eines Tierarzneimittels mit dem Trankwasser hat den Vorteil, dass auch kranke
Tiere behandelt werden kénnen, die kein oder nur wenig Futter aufnehmen. Dabei sollte die Qualitat
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des Trankwassers so beschaffen sein, dass eine stabile und homogene Verteilung bzw. Lésung des Tier-
arzneimittels gewahrleistet ist und keine Sedimentierung lber die Zeit des Angebots erfolgt. Ebenso
muss eine ausreichende Wasseraufnahme durch die Zieltiere sichergestellt sein, damit die richtige Do-
sis aufgenommen wird. Diese Aspekte sind auch bei der Verwendung von Milch, Milchaustauschern
oder Flussigfutter zu beachten. Im Falle des Zusatzes eines Tierarzneimittels zu Milchaustauschern ist
auf die erforderliche Zubereitungstemperatur und die Hitzestabilitdt des Wirkstoffes zu achten.

Die Haltbarkeit einer gebrauchsfertigen Wasser-Tierarzneimittel-Mischung nach dem Einmischen des
Tierarzneimittels in das Trankwasser ist in der Regel begrenzt. Die betreffenden Vorgaben der Zulas-
sungsbedingungen sind zu beachten und ggf. mehrmals taglich eine Mischung herzustellen.

Besonderheiten bei der Verabreichung von Tierimpfstoffen mit dem Trankwasser:

Die wirksame und sichere Anwendung von oral zu verabreichenden zugelassenen Tierimpfstoffen
hangt insbesondere von der korrekten Zubereitung und Verabreichung ab (z.B. Wasser-/Futtermittel-
verbrauch, Mischung, Dosisberechnung, Betriebshygiene).

Lebende abgeschwéachte Impfstoffe sind in der Regel gefriergetrocknet zur Herstellung einer Suspen-
sion verfligbar. Diese Lyophilisate sollten mit kaltem, sauberem Wasser ohne Spuren von Chlor oder
anderen Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln rekonstituiert werden, um die Lebensfahigkeit der
Impfstoffe nicht zu beeintrdchtigen. Die Anweisungen fir die Berechnung der erforderlichen Dosen,
die Rekonstitution, Verdiinnung und Verabreichung des jeweiligen Impfstoffs sind in der Packungsbei-
lage enthalten und sind zu beachten.

Auf die geringe Haltbarkeit des rekonstituierten Impfstoffes ist besonders zu achten. Fir einige Impf-
stoffe wird die Verwendung von Stabilisatoren (z. B. Magermilch oder andere spezielle Impfstoffstabi-
lisatoren) in einer definierten Konzentration empfohlen.

5. Zu Artikel 4 - Gleichzeitige Anwendung von Tierarzneimitteln und anderen Produktkatego-
rien

Die am haufigsten verwendeten Biozide zur Desinfektion von Brunnenwasser oder zur Vermeidung
von Biofilmbildungen in Rohrleitungen sind aktives Chlor (Chlordioxid, Natriumhypochlorit, Natrium-
dichloroisocyanurat) und Wasserstoffperoxid. Diese Biozide kénnen jedoch z.B. zum Abbau bestimm-
ter antibiotisch wirksamer Arzneimittel (u.a. Penicilline wie Amoxicillin, Polypeptide wie Colistin) oder
zur Inaktivierung von Tierimpfstoffen fihren.

Reinigungsmittel oder Biozide kdnnen die Stabilitat bestimmter antibiotisch wirksamer Arzneimittel
und Tierimpfstoffe, die Gber Trankwasser verabreicht werden, verringern. Dies kann zu Behandlungs-
fehlern fuhren, die Wirksamkeit verringern und / oder das Risiko einer Resistenzentwicklung erhéhen.
Die Zugabe von Stabilisatoren zu Wasser wird haufig auch zu dem Zweck praktiziert, um grundsatzlich
die Auswirkungen von Chlor auf den Impfstoff zu reduzieren. Einige Stabilisatoren, wie z. B. Mager-
milch, kénnen sich allerdings im Trankwassersystem ansammeln und Bakterienwachstum / Biofilmbil-
dungen beglinstigen. Bei Anwendung von Bioziden mit niedrigem pH-Wert zur Reinigung von Rohrlei-
tungen kénnen Magermilchreste koagulieren und somit ein geeignetes Wachstumsmedium fiir Bakte-
rien bilden.

Futtermittelzusatzstoffe konnen auch fir die Verwendung tiber Trankwasser zugelassen sein (wie Mik-
roorganismen als Darmflorastabilisator bei Gefligel).

Die zeitgleiche Verwendung von Tierarzneimitteln und mikrobiellen Futtermittelzusatzstoffen Gber
Trankwasser sollte insbesondere im Hinblick auf die Gefahr der Entwicklung antimikrobieller Resisten-
zen vermieden werden, auch wenn gegenwartig keine Nachweise fiir negative Wechselwirkungen oder
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Inkompatibilitdaten vorliegen oder bekannt sind. Dabei sind insbesondere die Bedingungen der Zulas-
sungen zu beachten.

Sofern im tierhaltenden Betrieb ein Futtermittel mit einem Futtermittelzusatzstoff, der als Kokzidio-
statikum oder Histomonostatikum zugelassen ist, verwendet wird, ist die Anwendung eines Tierarznei-
mittels Uber das Futter und Trankwasser mit demselben antikokzidiellen bzw. histomonostatischen
Wirkstoff verboten.

Bei anderen Wirkstoffen eines Tierarzneimittels bzw. Futtermittelzusatzstoffes, bei denen es sich nicht
um Kokzidiostatika bzw. Histomonostatika handelt, darf die Gesamtkonzentration des Wirkstoffs im
Futtermittel nach der Beimischung des Tierarzneimittels nicht so hoch sein, dass die gemaR der tier-
arztlichen Verschreibung vorgeschriebene Dosis liberschritten wird. Tierdrzte oder Tierdarztinnen kon-
nen sich bei den zustandigen Futtermitteliberwachungsbehorden der Lander oder iber das von der
Europaischen Kommission gefiihrte Register der Futtermittelzusatzstoffe informieren (https://ec.eu-
ropa.eu/food/food-feed-portal/screen/feed-additives/search), ob ein Wirkstoff eines Tierarzneimit-
tels ggf. ebenfalls zur Verwendung als Futtermittelzusatzstoff zugelassen ist.

6. Zu Artikel 5 - Informationen und Anweisungen zur Entsorgung

Nach den Regelungen von Artikel 5 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 obliegt es dem Tier-
arzt oder der Tieréarztin, den Tierhalter oder die Tierhalterin (iber die sachgemale Entsorgung von Tier-
arzneimitteln oder von Tierarzneimittel-haltigem Futtermittel oder Trankwasser aufzuklaren.

Ein besonderes Augenmerk gilt der Vermeidung der Verschleppung von Tierarzneimittelresten in Fut-
termittel und die Umwelt, insbesondere in das Grundwasser.

Generell dirfen Tierarzneimittel nicht iber die Kanalisation beseitigt werden, sondern missen mit
dem Restmiill entsorgt oder bei Schadstoffsammelstellen abgegeben werden. Dies gilt auch fiir Mi-
schungen von Tierarzneimitteln mit Futtermitteln oder Wasser. Daher sollte nur so viel Futter oder
Wasser mit Tierarzneimitteln gemischt werden, wie bendtigt wird.

Auch geleerte Verpackungen mit Kontakt zum Tierarzneimittel sollten keinem Recycling, sondern in
der Regel unausgespilt dem Restmiill zugefiihrt werden. Hinweise zur richtigen Entsorgung von nicht
verwendeten Tierarzneimitteln finden sich in der Fach- bzw. Produktinformation und auf der Pa-
ckungsbeilage des in Rede stehenden Tierarzneimittels. Dort finden sich ggf. besondere Vorsichtsmal3-
nahmen, um Gefahren fiir die Umwelt zu reduzieren, z.B. die Vermeidung von Verunreinigungen von
Oberflachengewdssern mit Tierarzneimittelresten, deren Wirkstoffe fiir wasserlebende Tiere giftig
sind oder ein GibermaRiges Algenwachstum provozieren.

Bei der Entsorgung sind generell auch die Informationen der regionalen Restmiillentsorger zu beach-
ten.

7. Zu Artikel 6 - Verschreibung antimikrobieller und antiparasitarer Tierarzneimittel

GemaR Artikel 6 Absatz 1 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 darf der Tierarzt oder die Tier-
arztin im Rahmen ein und derselben Behandlung nicht mehr als ein antibiotisch wirksames Tierarznei-
mittel mit einem oder mehreren antibiotisch wirksamen Stoffen zur oralen Verabreichung verschrei-
ben. Diese Regelung dient der Einddmmung von Antibiotikaresistenzen, da die gleichzeitige Verwen-
dung mehrerer antibiotisch wirksamer Tierarzneimittel ein erhdhtes Risiko flr die Entwicklung anti-
mikrobieller Resistenzen birgt.

Jedoch kann es im Interesse der Tiergesundheit und des Tierschutzes im begriindeten Einzelfall gebo-
ten sein, mehr als ein antibiotisches Tierarzneimittel anzuwenden. So leiden Tiere gelegentlich an bak-
teriellen Mischinfektionen. In diesen Fallen kann es unter Umstédnden erforderlich sein, ein Tier gleich-
zeitig mit mehr als einem antibiotischen Tierarzneimittel zu behandeln, um alle Krankheitserreger
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wirksam zu bekampfen. Somit kann es Krankheitsfalle geben, in denen gleichzeitig mehrere Diagnosen
getroffen werden und somit eine entsprechende Zahl an Behandlungen erforderlich ist. Solche Be-
handlungen sollten so weit wie moglich auf der Grundlage entsprechender mikrobieller Diagnostik und
Antibiogramme erfolgen. Es wird an dieser Stelle insbesondere auf die Leitlinien 3 und 4 der ,Leitlinien
fiir den sorgféltigen Umgang mit antibakteriell wirksamen Tierarzneimitteln der Bundestierarztekam-
mer“ (Uberarbeitete Fassung, Stand Januar 2015, Bundestierdrztekammer (BTK), Beilage zum Deut-
schen Tierarzteblatt 3/2015) hingewiesen.

Artikel 6 Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 erlaubt die Verschreibung von antimik-
robiellen oder antiparasitaren Wirkstoffen, die unmittelbar vor der Verfiitterung festen Futtermitteln
beigemischt oder auf deren Oberflache per Top-Dressing aufgebracht werden, nur fiir die Behandlung
von einzelnen Tieren oder einer kleinen Tiergruppe und auch nur, wenn die Aufnahme des Tierarznei-
mittels durch die einzelnen Tiere kontrolliert werden kann.

Eine allgemeingiiltige Auslegung der Formulierung ,,Behandlung einer kleinen Gruppe von Tieren“, die
jedem Einzelfall gerecht werden kann, ist im Rahmen des vorliegenden Auslegungsdokumentes nicht
zu leisten. Es handelt sich schlussendlich um Einzelfallentscheidungen. Der Wortlaut des Erwagungs-
grundes 9 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 besagt:

,Die orale Verabreichung von Tierarzneimitteln durch Aufbringen auf die Oberfléche fester Futtermittel
oder durch Beimischung zu festen Futtermitteln unmittelbar vor der Verfiitterung an Gruppen von Tieren,
die alle um dasselbe Futter konkurrieren, birgt die Gefahr einer Unter- oder Uberdosierung. Insbesondere
bei Tierarzneimitteln, die antimikrobielle Wirkstoffe und Antiparasitika enthalten, kann dies zur Entwick-
lung und Verbreitung antimikrobieller und antiparasitdrer Resistenzen beitragen. Daher sollte die Ver-
schreibung und orale Verabreichung antimikrobieller oder antiparasitérer Tierarzneimittel durch Beimi-
schung zu festen Futtermitteln oder die Verabreichung durch Aufbringen auf die Oberfléche fester Fut-
termittel unmittelbar vor der Verfiitterung nur dann zuldssig sein, wenn die Tiere einzeln gefiittert wer-
den oder wenn die Aufnahme des Tierarzneimittels durch einzelne Tiere bei einer kleinen Gruppe von
Tieren wirksam kontrolliert werden kann.”

Eine kleine Gruppe von Tieren im Sinne des Artikel 6 Absatz 2 der Delegierten Verordnung 2024/1159
bezeichnet eine begrenzte Anzahl von Tieren, deren Futteraufnahme wahrend der Behandlungsdauer
mit hinreichender Sicherheit Gberwacht und kontrolliert werden kann. Die GruppengréRe sollte nicht
durch eine absolute Tierzahl bestimmt werden. Vielmehr ist entscheidend, dass jedes Tier die erfor-
derliche Dosis sicher aufnimmt. Dieses ist gegebenenfalls durch verschiedene technische Mallhahmen
umzusetzen. So erhéhen z.B. klar abgrenzbare Stallabteile, Buchten oder Gehege die Uberschaubar-
keit. Ein optimales Tier-Fressplatz-Verhaltnis verringert die Nahrungskonkurrenz innerhalb der Gruppe
erheblich. Auch sollten die Tiere innerhalb der Gruppe hinsichtlich Alter, Gewicht und Gesundheitssta-
tus moglichst einheitlich sein, um Futteraufnahmeunterschiede zu minimieren.

Erforderlichenfalls kann die erste Verabreichung gemeinsam durch Tierarzt oder Tierarztin und Tier-
halter oder Tierhalterin durchgefiihrt werden.

Artikel 6 Absatz 2 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 gilt nicht bei der Verwendung fliissiger
Futtermittel, da bei entsprechender Loslichkeit des Tierarzneimittels im Allgemeinen von einer ausrei-
chend homogenen Verteilung im Futtermittel ausgegangen werden kann.

Artikel 6 Absatz 3 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 beriicksichtigt die besondere Situation
bei der Behandlung von aquatisch lebenden Tieren: Aufgrund ihres Lebensraums kommt eine orale
Behandlung von aquatisch lebenden Tieren (iber das Trankwasser nicht in Frage. Im Falle einer erfor-
derlichen Behandlung ist Giblicherweise nur eine Verabreichung von Tierarzneimitteln Gber das Futter
an die gesamte Gruppe moglich. Daher sollten Giberwiegend Arzneifuttermittel zum Einsatz kommen,
um eine sichere und wirksame Verabreichung zu gewahrleisten.
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Erlduterung: Aufgrund eingeschréinkter Verfligbarkeiten von Arzneifuttermitteln ist - abweichend von
den Regelungen fiir landlebende, der Lebensmittelgewinnung dienende Tierarten - in bestimmten Fdl-
len eine Gruppenbehandlung von der Lebensmittelgewinnung dienenden Wassertierarten mit beige-
mischten antibiotischen oder antiparasitédren Tierarzneimitteln im Futter zuldissig (siehe auch Erwa-
gungsgrund 12 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159).

Im Rahmen der tierdrztlichen Kontrolle des Behandlungserfolgs sollte bei fraglicher Wirksamkeit der
Therapie der gesamte Behandlungsvorgang (z.B. Einmischungsprozess, Qualitdt der verwendeten Fut-
termittel oder des Trankwassers, Dosierung des Tierarzneimittels, Futtermittelaufnahme der Tiere
usw.) Uberprift werden.

8. Zu Artikel 7 - Handhabung und Anwendung von Tierarzneimitteln durch den Tierhalter oder
die Tierhalterin

Die an den Tierhalter oder die Tierhalterin adressierten Regelungen zur Handhabung und Anwendung
von oral anzuwendenden Tierarzneimitteln sind entscheidende Vorgaben im Hinblick auf die wirksame
Anwendung von Tierarzneimitteln, Kontaminationsschutz (insbesondere fiir Nichtzieltiere, Futtermit-
tel und Umwelt) und Vermeidung von Resistenzen.

Artikel 1 Absatz 1 der Delegierten Verordnung (EU) 2024/1159 sieht vor, dass die Tierarzneimittel
durch Beimischung in das Futter oder Trankwasser oder Aufbringen auf die Futteroberflache unmittel-
bar vor der Verfiitterung verabreicht werden. Eine Lagerung einer Tierarzneimittel-Wasser- oder Fut-
termischung ist daher nicht statthaft. Vielmehr ist eine bedarfsgerechte Neuanmischung gemaR Zulas-
sungsbedingungen bzw. tierarztlicher Anweisung erforderlich.

Tierarzneimittel diirfen grundsatzlich nur in Ubereinstimmung mit den Zulassungsbedingungen ange-
wendet werden. Tierhalter oder Tierhalterinnen diirfen daher nicht eigenmachtig von den in der Pa-
ckungsbeilage dargelegten Anwendungshinweisen der jeweiligen Tierarzneimittel abweichen. Nicht
zulassungskonforme Anwendungen von Tierarzneimitteln dirfen nur im besonderen Falle der Umwid-
mung und jeweils unter Verantwortung und gemaR Verschreibung der behandelnden Tierarztin oder
des behandelnden Tierarztes erfolgen.

Die zu verabreichende Menge des tierarzneimittelhaltigen Futters oder Trankwassers sollte in ange-
messener Zeit (wie in den Zulassungsbedingungen angegeben, vgl. Packungsbeilage) vollstandig auf-
genommen werden. Eine Kontrolle dieses Vorgangs durch die Tierhalterin oder den Tierhalter ist not-
wendig. Meldet die Tierhalterin oder der Tierhalter einen starken Riickgang des Trankwasser-/Futter-
mittelverbrauchs, sollte eine alternative Behandlung iber einen anderen, geeigneten Verabreichungs-
weg erfolgen. Eine schlechtere Loslichkeit eines Tierarzneimittels kann zu Ablagerungen (Sedimenta-
tion) in Rohrleitungen oder zu verstopften Trankenippeln fiihren, was eine Biofilmbildung begiinstigen
kann. Daher ist besonders auf die angegebene Haltbarkeit des angemischten Tierarzneimittels (An-
mischstabilitdt) und die Aufnahme des mit Tierarzneimitteln gemischten Wassers oder Flussigfutters
in moglichst kurzer Zeit bzw. entsprechend der Zulassungsbedingungen zu achten.

Bei Verabreichung Uiber das Trankwasser sollte kein alternatives Wasserangebot verfligbar sein. Das
Trankwasser muss fiir eine Medikation geeignet sein (s. zu Artikel 3 und 4). Insbesondere bei Verwen-
dung von Trankwasser aus einem hofeigenen Brunnen ist auf eine ausreichende Qualitat zu achten, da
Verunreinigungen mit Bakterien oder besondere Gehalte an Bodenmineralien moglich sind, die mit
dem Tierarzneimittel in Wechselwirkung treten kdnnen. Daher sollte die Wasserqualitat vom Tierhal-
ter oder von der Tierhalterin regelmaRig kontrolliert werden (anhand mikrobiologischer und chemisch-
physikalischer Untersuchungen).

Bei Verabreichung eines Tierarzneimittels mit fllissigen Futtermitteln sollte das Tierarzneimittel zu-
nachst mit Trankwasser angemischt werden, das zur Herstellung des fllissigen Futtermittels verwendet
9
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wird. Im Anschluss sollte dann die Einmischung in das Futter erfolgen, um eine bestmdogliche homo-
gene Verteilung zu erreichen. Alternativ ist die Einmischung Uber die Futterkomponente maoglich,
wenn die technischen Voraussetzungen dafiir gegeben sind, dass eine stabile und hinreichend homo-
gene Verteilung erreicht werden kann. Angemessene Durchflussraten sind einzustellen, um keine Kon-
kurrenz unter den Tieren zu verursachen und andererseits GbermaRiges Verschleudern des Futtermit-
tels zu vermeiden.

Im Falle, dass einzelne Tiere die erforderliche Tagesdosis nicht aufgenommen haben, sollte die Tier-
halterin oder der Tierhalter dies dem behandelnden Tierarzt oder der behandelnden Tierarztin mittei-
len, damit diese Tiere in geeigneter Weise individuell behandelt werden. Es wird empfohlen, die Fut-
ter- und Wasseraufnahme tber den gesamten Zeitraum der Tierarzneimittelgabe zu kontrollieren und
erforderlichenfalls die Beimischungsrate des Tierarzneimittels anzupassen.

Bei der Verabreichung von Impfstoffen Gber das Trankwasser ist zu beachten, dass das impfstoffhaltige
Wasser innerhalb der angegebenen Haltbarkeit des Impfstoffes gemal Zulassungsbedingungen, in der
Regel innerhalb von etwa 2 bis 4 Stunden, aufgenommen worden sein muss.

Zur Gewabhrleistung einer angemessenen Aufnahme des Impfstoffs sollte vor der Impfung fir den in
der Packungsbeilage empfohlenen Zeitraum kein Trankwasser und wahrend der Impfung keine andere
Trankequelle zur Verfiigung stehen. Ggf. ist der gegebene Vorlauf zu beachten bzw. bereits in den Lei-
tungen befindliches Wasser abzulassen, um zu vermeiden, dass sich ein Teil der Tiere noch vor der
Verabreichung des Tierarzneimittels satt trinkt und dann nicht ausreichend Impfstoff aufnimmt. Die
Temperatur- und Lichtverhaltnisse zum Zeitpunkt des Impfens sind zu beriicksichtigen.

Alle Geratschaften, die mit dem eingemischten Tierarzneimittel in Beriihrung kommen (Rohrleitungen,
Troge etc.) gelten als mit den in den Tierarzneimitteln enthaltenen Wirkstoffen kontaminiert. Ohne
weitere MaBBnahmen kann dies eine Verschleppung von Wirkstoffen und versehentliche Aufnahme
durch Nichtzieltiere zur Folge haben. Neben der Gefahr der Entwicklung von Arzneimittelresistenzen
kann es hierdurch auch zu unzuldssigen Rickstandsbefunden in Futtermitteln oder Lebensmitteln
kommen. Daher ist auf eine vollstdndige Aufnahme des mit Tierarzneimitteln gemischten Futters oder
Trankwassers bis zur kompletten Entleerung der Flitterungs- und Trankungsvorrichtungen und auf an-
schlieRende ordnungsgemalie Reinigung zu achten. Nach Abschluss der Behandlung oder bevor Gerat-
schaften fir die Fltterung von nicht behandelten Tieren verwendet werden, sind bei der Behandlung
benutzte Rohrleitungen, Behalter und Troge restlos zu entleeren und zu reinigen. Tierarzneimittel-hal-
tiges Futter und Wasser ist zu entsorgen (siehe zu Artikel 5). Einer versehentlichen Aufnahme eines
Tierarzneimittels durch Nichtzieltiere kann auch begegnet werden, indem die Einmischung des Tier-
arzneimittels so nah wie moglich vor der zu behandelnden Tiergruppe erfolgt. Hierdurch kann auch
das Risiko reduziert werden, dass sich Tierarzneimittel-haltiges Futter wahrend eines etwaigen Trans-
portes wieder entmischt.

Die Angaben der Packungsbeilage zum Umgang mit dem jeweiligen Tierarzneimittel, seiner Anwen-
dung, Entsorgung und VorsichtsmaBnahmen zum Schutz der Umwelt sind zu beachten. Auch auf die
Lagerbedingungen der Tierarzneimittel ist zu achten. Bei umweltschadlichen Wirkstoffen empfiehlt es
sich, die zu behandelnden Tiere fiir die Dauer der Behandlung einzustallen.

9. Zu Artikel 8 — Gerate

Wasserleitungen sollten so dimensioniert und installiert sein, dass durch eine ausreichende FlieRRge-
schwindigkeit keine Ablagerungen in den Rohren entstehen. Insbesondere bei Neu- und Umbauten
sollten Ring- oder Zirkulationsleitungen oder eigene Arzneimittelleitungen, die gesondert gesplilt wer-
den kénnen, zum Einsatz kommen. Zum Erhalt der Wasserleitungshygiene und zur Minimierung von
Biofilmen miissen die Rohrleitungen in regelméaRigen Abstdnden sowie nach Abschluss der Tierarznei-
mittelanwendung gereinigt und ggf. desinfiziert werden.

10
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Dosier- oder Mischgerate werden insbesondere in der Schweinehaltung am Anfang des Flitterungssys-
tems installiert. Ungeeignete Mischtechniken oder Dosiersysteme kénnen jedoch zu einer Inhomoge-
nitat des Futters fiihren, was zu einer Unter-/Uberdosierung des Tierarzneimittels fiihren kann. Ebenso
kénnen eine unzureichende Wartung und Kalibrierung der Waagen und Messgerate zu einer falschen
Dosierung fihren. Darliber hinaus sollte dasselbe Gerat nicht zur Flitterung von nicht zu behandelnden
Tieren verwendet werden, oder muss nach Kontakt mit einem Tierarzneimittel restlos entleert und
gereinigt werden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Bei ausbleibendem Behandlungserfolg sollte neben der Uberpriifung von Diagnose, Resistenzeigen-
schaften der Krankheitserreger und Dosierung auch eine Uberpriifung der genutzten technischen Ein-
richtungen und ggf. auch der Wasserqualitat durchgefiihrt werden.

Erst nach einer Reinigung bzw. Desinfektion der fiir die Tierarzneimittelverabreichung verwendeten
Fltterungs- oder Trankungsanlage darf das System wieder zur Fltterung oder Trankung nicht zu be-
handelnder Tiere zur Verfliigung gestellt werden. Hierdurch sollen Kreuzkontaminationen und die Auf-
nahme subtherapeutischer Wirkstoffmengen vermieden werden.

Regelmalige Untersuchungen der Fltterungs- und Transportsysteme auf Arzneimittelriickstande sind
empfehlenswert.

Optimal sind separate Tranke- und Fltterungsleitungen flr die Gabe von Tierarzneimitteln Gber das
Trankwasser oder Futter, denn hierdurch kénnen insbesondere Kreuzkontaminationen bestmoglich
vermieden werden.
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