8 2 TAMKatV — Kriterien fur die Freiverkauflichkeit von Tierarzneimitteln
und veterinarmedizintechnischen Produkten

Tierarzneimittel-Kategorisierungsverordnung
Stand: 16.03.2023 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Ein Tierarzneimittel oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt ist nach § 40 Absatz 2 Satz 2 des
Tierarzneimittelgesetzes frei verkauflich, sofern es

1. keiner Pflicht zur Zulassung oder zur Registrierung unterliegt oder
2. als Tierarzneimittel fir bestimmte Heimtiere von der Pflicht zur Zulassung nach § 4 Absatz 1 des
Tierarzneimittelgesetzes freigestellt ist.
(2) Zusatzlich zu Absatz 1 ist ein zugelassenes oder registriertes Tierarzneimittel oder ein
veterindrmedizintechnisches Produkt als freiverkauflich zu kategorisieren, sofern

1. keine Anhaltspunkte fur eine Einstufung in die Apothekenpflicht nach § 1 Satz 1 Nummer 1 bis 9
vorliegen,

2. seine Verabreichung aufgrund der Darreichungsform keine besonderen Kenntnisse oder
Fertigkeiten der verabreichenden Person erfordert,

3. seine Anwendung kein Stellen einer tierarztlichen Diagnose oder keine tierarztliche Kontrolle des
Behandlungserfolges erfordert,

4. durch die Freiverkauflichkeit kein erhéhtes Risiko fir das zu behandelnde Tier, die verabreichende
Person, andere Tiere oder Personen oder fiir die Umwelt, auch bei unsachgemafier Anwendung,
besteht,

5. durch die Freiverkauflichkeit keine missbrauchliche Anwendung zu befirchten ist,

6. die Fachinformation nach Artikel 35 der Verordnung (EU) 2019/6 keine Warnhinweise zu mdglichen
schwerwiegenden Nebenwirkungen enthalt,

7. kein Risiko fur die Gesundheit von Menschen, auch bei unsachgemaer Anwendung, durch
Rickstande in Lebensmitteln, die von behandelten Tieren stammen, besteht, und

8. durch ihre Anwendung kein Risiko fur die 6ffentliche Gesundheit oder die Tiergesundheit durch
Resistenzentwicklungen, auch bei unsachgemafier Anwendung, besteht.
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