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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Sechzehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

A. Problem und Ziel

Ziel des Gesetzes ist es, Malinahmen zu treffen, die darauf gerichtet sind, den
Einsatz von Antibiotika bei der Haltung von Tieren zu reduzieren, den
sorgfaltigen Einsatz und verantwortungsvollen Umgang mit Antibiotika zur
Behandlung von erkrankten Tieren zu férdern und zu verbessern, um das
Risiko der Entstehung und Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen zu
begrenzen sowie der Uberwachung eine effektivere Aufgabenwahrnehmung,
insbesondere im Tierhaltungsbetrieb, zu erméglichen.

Durch Anderung bestehender und Schaffung neuer Erméachtigungen zum
Erlass von Rechtsverordnungen sollen die Voraussetzungen fur Regelungen
mit folgenden Zielstellungen geschaffen werden:

e im Hinblick auf den Einsatz von Antibiotika bei Tieren in bestimmten Fallen
unter Beachtung der Zulassung Vorgaben zu machen und Begrenzungen
vorschreiben zu kdénnen,

e im Hinblick auf eine effektivere Wahrnehmung der Uberwachungsaufgaben
der fur den Vollzug des Tierarzneimittelrechts zustdndigen Behdrden der
Lander,

e fir die Ubermittiung von Daten iiber die Abgabemengenerfassung von
Arzneimitteln zur Anwendung am Tier an Landesbehodrden, sofern die
Nutzung zu Monitoringzwecken erfolgt.
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Des Weiteren werden im Hinblick auf Antibiotika erstmals Kontrollen fir Tierhalter
bestimmter Lebensmittel liefernder Tiere vorgeschrieben, die ausgehend von
einem Benchmarking der betriebsindividuellen Antibiotika-Therapiehaufigkeit ein
verpflichtendes Antibiotikaminimierungskonzept zur Folge haben kénnen, auf das
die zustandige Behorde erforderlichenfalls Einfluss nehmen kann. Zur
Orientierung Uber die Situation der Betriebe hat der Tierhalter Angaben, die die
Ermittlung der betriebsindividuellen Therapiehaufigkeit ermdoglichen, der
zustandigen Behotrde mitzuteilen, die die halbjahrliche Therapiehaufigkeit pro
Betrieb und bezogen auf die jeweiligen Tierarten ermittelt. Das Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ermittelt aus den Angaben die
bundesweite Therapiehaufigkeit fur die jeweilige Tierart. Der Gesetzentwurf
enthalt dartber hinaus Anordnungsbefugnisse der zustandigen Behotrde sowie
Regelungen tber die Ermittlung der Therapiehaufigkeit.

Es werden Rechte und Pflichten im Zusammenhang mit der hierfur erforderlichen
Datenerfassung und -verarbeitung néher geregelt.

Aul3erdem erfolgen einige redaktionelle Anpassungen.

B. Losung

Der vorliegende Gesetzentwurf enthélt die notwendigen Vorschriften, um die
vorgenannte Zielsetzung zu erreichen.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand

Durch das Gesetz entstehen dem Bund keine Mehrkosten.

E. Erfallungsaufwand

Soweit es sich um Ermachtigungen handelt, ist der Erfullungsaufwand nicht zu
ermitteln, er wird bei den aus den Ermachtigungen resultierenden
Verordnungen dargestellt. Etwaiger sich aus noch zu erlassenden
Verordnungen ergebender Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln im
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Bundeshaushalt soll finanziell und stellenmaflig im jeweiligen Einzelplan
ausgeglichen werden.

Aus der gesetzlichen Verpflichtung zur Ermittlung und Kontrolle der
betrieblichen Therapiehaufigkeit (8 58c Absatz 1 und 2), in deren Rahmen
auch bei landwirtschaftlichen Betrieben nach Inkrafttreten des Gesetzes
Minimierungsmafinahmen notwendig werden, leitet sich der im Weiteren
erlauterte und geschatzte Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft ab.

E1l. Erfillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Birger

Es entsteht kein Erfullungsaufwand fur Biargerinnen und Burger.

E2. Erflillungsaufwand fir die Wirtschaft

Mitteilungen nach § 58a (Aufwand pro Jahr):

Erfullungsaufwand fur den Tierhalter (alternativ):

- wenn Tierhalter selbst meldet
= Daten (ANTHV) noch nicht elektronisch erfasst: 2,2 Mio. €
= Daten (ANTHYV) bereits elektronisch erfasst: 3,3 Mio. €

- wenn Tierhalter die Meldung an den Tierarzt delegiert
(Kosten gemald GOT): 5 Mio. €
Antibiotikaminimierungsmaf3nahmen nach § 58c (Aufwand pro Jahr)
Ausgangssituation geschatzt (vgl. Begriindung S. 17 Absatz 3):
Prufung Bundesanzeiger (einmal jahrlich): 800.000 €

Nachfolgender Aufwand ergibt sich nicht fur alle Betriebe, sondern
nur fur diejenigen, bei denen eine Uberschreitung der
Therapiehéaufigkeitskennzahl vorliegt:

Prufung der Griinde fur Uberschreitung der
Therapieh&aufigkeitskennzahl: 11,2 Mio. €

Erstellung des Antibiotikaminimierungsplans: 6,2 Mio. €

Aus dem Antibiotikaminimierungsplan resultierende Malinahmen
(exemplarische Berechnung): ca. 32 Mio. €
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geschatzte Verbesserung fur die Landwirtschaft aufgrund
der zuvor genannten MalRnahmen: ca. 13,3 Mio. €

Insgesamt errechnet sich ein durchschnittlicher jahrlicher Erfullungsaufwand
von ca. 41,9 Mio. € (Addition von 5 Mio., 800.000, 11,2 Mio., 6,2 Mio.,
32 Mio. abzuglich 13,3 Mio. Euro).

Zu beachten ist, dass sich Erfullungsaufwand fir MaRnahmen aufgrund von
Befugnissen nach 8§ 58c Absatz 3 nur bei Anordnung durch die zustandige
Behdorde ergibt und dies auch nicht zwangslaufig jahrlich der Fall sein durfte.

Ziel der 16. AMG Novelle ist insbesondere die Minimierung des
Antibiotikaeinsatzes. Wenn dieses Ziel konsequent verfolgt wird und weniger
Erkrankungen auftreten, die mit Antibiotika behandelt werden missen, so
ergeben sich Einsparungen fur den Tierhalter durch Wegfall von Tierarzt- und
Arzneimittelkosten, die derzeit noch nicht geschatzt werden kdnnen, weil das
bundesweite Antibiotikaminimierungskonzept ein vollig neuer
Regelungsansatz ist.

E 3. Erfiullungsaufwand fiir die Verwaltung

FiUr die Haushalte der Lander entstehen Mehrkosten durch das Betreiben
der behdrdlichen Datenbank(en), den Aufwand fir die Verarbeitung und
Nutzung der nach 8 58a Ubermittelten Daten sowie fir den
Uberwachungsaufwand, sofern die Behérde MaRnahmen nach § 58c
Absatz 3 ergreift. Der Aufwand kann derzeit allenfalls grob abgeschéatzt
werden, da die zur konkreten Bestimmung notwendigen Faktoren derzeit
von den Landern noch nicht hinreichend bestimmbar sind. Vor dem
Hintergrund, dass die Lander voraussichtlich eine zentrale Datenbank
schaffen, konnte sich der Gesamtaufwand im Bereich von ca. 22 Mio. €
bewegen, allerdings nur dann, wenn die Behérden der Lander jedes Jahr
alle aufgefihrten MalBnahmen ergreifen wirden. Wie hoch die
tatsachlichen Kosten sind, wird sich erst nach Einfuhrung der
Maflnahmen der 88 58 a bis 58d erweisen. Das Antibiotikaminimierungs-
konzept der 88 58a bis 58d mit der Ermittlung der Therapiehaufigkeit
durfte mittelfristig zu einer Entlastung der Landerhaushalte fihren, da die
UberwachungsmafRnahmen risikoorientierter planbar sind und daher
Personal gezielt und Ressourcen sparend eingesetzt werden kann. Die
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Darstellung des Erfullungsaufwandes impliziert nicht, dass zusatzliche
Personal- und Sachmittel erforderlich sind.

F. Weitere Kosten

Keine.

Sozialversicherung

Es ergeben sich keine finanziellen Auswirkungen auf die Sozialversicherung.
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Sehr geehrter Herr Prasident,

Gesetzes zur Anderung des

Berlin, den 21. September 2012

hiermit Ubersende ich gemal} Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes den von der

Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Sechzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittel-

gesetzes

mit Begriindung und Vorblatt.

Federfihrend ist das Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und

Verbraucherschutz.
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Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemafll 8 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage beigefugt.

Mit freundlichen Grif3en
Dr. Angela Merkel
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Entwurf eines Sechzehnten Gesetzes
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das fol gende Gesetz beschl ossen:

Artikel 1

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. | S. 3394, das zuletzt durch .... geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

In 8 2 Absatz 3 Nummer 6 wird die Angabe ,,8 3 Nr. 11 bis 15" durch die Angabe
»8 3 Nummer 12 bis 16" ersetzt.

In 8 47 Absatz 1c Satz 3 wird die Angabe ,, 8 67a Absatz 3“ durch die Angabe
»8 67aAbsatz 3 und 3a* ersetzt.

8§ 56 Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Der Hersteller des Futterungsarzneimittels hat sicherzustellen, dass die Arzneimit-
teltagesdosisin einer Menge in dem Mischfuttermittel enthalten ist, die die t&gliche
Futterration der behandelten Tiere, bel Wiederkauern den taglichen Bedarf an Ergan-
zungsfuttermitteln, ausgenommen Mineralfutter, mindestens zur Halfte deckt. Der
Hersteller des Futterungsarzneimittels hat die verfitterungsfertige Mischung vor der
Abgabe so zu kennzeichnen, dass auf dem Etikett das Wort ,, Fiitterungsarzneimittel*
und die Angabe darlber, zu welchem Prozentsatz sie den Futterbedarf nach Satz 1 zu
decken bestimmt sind, deutlich sichtbar ist.”
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4, § 56awird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

ad) Imeinleitenden Satzteil werden nach dem Wort , Tierhalter die Worter
»Vvorbehaltlich besonderer Bestimmungen auf Grund des Absatzes 3 einge-

fiigt.

bb) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,, Behandlungsziel“ die Worte ,,in dem
betreffenden Fall* eingefugt.

b) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

ad) In Satz 1 wird die Nummer 2 durch folgende Nummern 2 bis 5 ersetzt:

A vorbehaltlich einer Rechtsverordnung nach Nummer 5 zu verbieten,
bei der Verschreibung, der Abgabe oder der Anwendung von zur
Anwendung bel Tieren bestimmten Arzneimitteln, die antimikrobiell
wirksame Stoffe enthalten, von denin 8 11 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 oder 4 genannten Angaben der Gebrauchsinformation abzu-
weichen, soweit dies zur Verhitung e ner unmittelbaren oder mittel-
baren Gefahrdung der Gesundheit von Mensch oder Tier durch die
Anwendung dieser Arzneimittel erforderlich ist,

3. vorzuschreiben, dass der Tierarzt im Rahmen der Behandlung be-
stimmter Tiere in bestimmten Féllen eine Bestimmung der Empfind-
lichkeit der eine Erkrankung verursachenden Erreger gegentiber be-
stimmten antimikrobiell wirksamen Stoffen zu erstellen oder erstellen
zu lassen hat,

4, vorzuschreiben, dass
a) Tierdrzte Uber die Abgabe, Verschreibung und Anwendung, auch
im Hinblick auf die Behandlung, von fur den Verkehr aul3erhalb
der Apotheken nicht freigegebenen Arzneimitteln Nachweise fuh-
ren mussen,
b) bestimmte Arzneimittel nur durch den Tierarzt selbst angewendet
werden durfen, wenn diese Arzneimittel
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aa) die Gesundheit von Mensch oder Tier auch bel bestimmungs-
gemal3em Gebrauch unmittelbar oder mittelbar gefahrden
konnen, sofern sie nicht fachgerecht angewendet werden,

bb) wiederholt in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemal}
gebraucht werden und dadurch die Gesundheit von Mensch
oder Tier unmittelbar oder mittelbar gefahrdet werden kann,

5. vorzuschreiben, dass der Tierarzt abweichend von Absatz 2 bestimm-
te Arzneimittel, die bestimmte antimikrobiell wirksame Stoffe enthal -
ten, nur
a) fir diebel der Zulassung vorgesehenen Tierarten oder Anwen-

dungsgebi ete abgeben oder verschreiben oder
b) bei den bei der Zulassung vorgesehenen Tierarten oder in den dort
vorgesehenen Anwendungsgebieten anwenden
darf, soweit dies erforderlich ist, um die Wirksamkeit der antimikro-
biell wirksamen Stoffe fur die Behandlung von Mensch und Tier zu
erhalten.”

bb)  Satz 2 wird durch folgende Sétze ersetzt:

» 1IN Rechtsverordnungen nach Satz 1 konnen ferner
1. im Falle des Satzes 1 Nummer 3 Anforderungen an die Probenahme,
die zu nehmenden Proben, das Verfahren der Untersuchung sowie an
die Nachweisfiihrung festgel egt werden,

2. im Falle des Satzes 1 Nummer 4 Buchstabe a

a) Art, Form und Inhalt der Nachweise sowie die Dauer der Aufbe-
wahrung geregelt werden,

b) vorgeschrieben werden, dass Nachweise auf Anordnung der zu-
sténdigen Behdrde nach deren Vorgaben vom Tierarzt zusam-
mengefasst und ihr tbermittelt werden, soweit dies zur Sicherung
einer ausreichenden Uberwachung der Anwendung von Arznei-
mitteln bel Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
erforderlich ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2, 3 und 5 ist VVorsorge daf Ur
zu treffen, dass die Tiere jederzeit die notwendige arzneiliche Versorgung
erhalten.”
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5. 8 57 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

ad) InAbsatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,der Européi schen Gemeinschaften®
durch die Worter ,,der Européi schen Gemeinschaft oder der Européischen
Union* ersetzt.

bb) Nach Satz 2 wird nachfolgender Satz 3 angefugt:
» 1N der Rechtsverordnung kann ferner vorgeschrieben werden, dass Nach-
weise auf Anordnung der zustandigen Behorde nach deren V orgaben vom
Tierhater zusammenzufassen und ihr zu Gbermitteln sind, soweit dies zur Si-
cherung einer ausreichenden Uberwachung im Zusammenhang mit der An-
wendung von Arzneimitteln bel Tieren, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, erforderlich ist.”

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefugt:

»(3) Das Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates vorzuschreiben, dass Betriebe
oder Personen, die
1 Tierein einem Tierheim oder in einer &hnlichen Einrichtung halten, oder
2. gewerbsmaliig Wirbeltiere, ausgenommen Tiere, die der Gewinnung von

L ebensmitteln dienen, zlichten oder halten,
Nachweise Uber den Erwerb verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu fihren ha-
ben, die fur die Behandlung der in den Nummern 1 und 2 bezeichneten Tiere er-
worben worden sind. In der Rechtsverordnung kénnen Art, Form und Inhalt der
Nachweise sowie die Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt werden.”

6. In858 Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort , dienen,” die Worter ,, vorbehaltlich ei-
ner Mal3nahme der zusténdigen Behdrde nach § 58c Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 einge-

flgt.
7. Nach 8§ 58 werden folgende 88 58a, 58b, 58c und 58d eingefugt:

, 8 58a
Mitteilungen Uber Tierhaltungen und Arzneimittelverwendung

(1) Wer Tiere der Gattungen Rind, Schwein, Huhn (Gallus gallus) oder Pute, berufs- o-
der gewerbsméalkig zum Zwecke der Fleischerzeugung (Mast) hélt, hat der zustandigen
Behorde das Halten dieser Tiere unter Angabe seines Namens, der Anschrift des Tier-
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haltungsbetriebes, der Nutzungsart der gehaltenen Tiere bezogen auf die jeweilige Tier-
art, spatestens 14 Tage nach Beginn der Haltung mitzuteilen. Derjenige, der am ... [Ein-
setzen: Tag des Inkrafttretens dieses Anderungsgesetzes nach Artikel 2 Absatz 1] Tiereim Sin-
ne des Satzes 1 hélt, hat die Mitteilung spétestens bis zum ... [Einsetzen: erster Tag des drit-
ten Monats, der auf den Monat des | nkrafttretens dieses Anderungsgesetzes nach Artikel 2 Absatz 1 folgt]
zu machen. Wer nach Satz 1 oder 2 zur Mitteilung verpflichtet ist, hat Anderungen hin-
sichtlich der Angaben nach Satz 1 oder 2 innerhab von vierzehn Werktagen mitzuteilen.
Die Mitteilungen nach den Sétzen 1 bis 3 haben el ektronisch, telefonisch oder schriftlich
zu erfolgen. Sie kdnnen durch Dritte vorgenommen werden, soweit der Tierhalter dies
unter Nennung des Dritten der zustéandigen Behorde angezeigt hat. Die Sétze 1 bis 3 gel-
ten nicht, soweit die nach Satz 1 verlangten Angaben nach tierseuchenrechtlichen Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Vieh mitgeteilt worden sind. In diesen Féllen Ubermittelt
die fur die Durchfihrung der tierseuchenrechtlichen Vorschriften Gber den Verkehr mit
Vieh zustandige Behdrde der fur die Durchfihrung des Satzes 1 zusténdigen Behorde
die nach Satz 1 verlangten Angaben. Die Ubermittlung nach Satz 7 kann nach Mal3gabe
des § 10 des Bundesdatenschutzgesetzes im automatisierten Abrufverfahren erfolgen.

(2) Wer Tiereim Sinne des Absatzes 1 hélt, hat der zustandigen Behorde im Hinblick
auf Arzneimittel, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten und bei den von ihm zum
Zwecke der Mast gehaltenen Tiere angewendet worden sind, vierteljahrlich fir jede
Anwendung mitzuteilen

Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels,

Anzahl und Art der behandelten Tiere,

Anzahl der Behandlungstage,

Anzahl der Tiere der jewelligen Tierart, diein jedem Vierteljahr durchschnittlich
gehalten worden sind.

N =

Die Mittellung ist spdtestens am vierzehnten Tag degjenigen Monats zu machen, der auf
den letzten Monat des Vierteljahres folgt, in dem die Arzneimittel angewendet worden
sind. Absatz 1 Satz 4 und 5 gilt entsprechend.

§ 58b
Ermittlung der Therapiehaufigkeit

(1) Die zustandige Behorde ermittelt fir jedes Hal bjahr die durchschnittliche Anzahl der
Anwendungen antimikrobiell wirksamer Stoffe, bezogen auf den jewelligen Betrieb und
die jewellige Art der gehaltenen Tiere, indem sie fir jeden angewendeten Wirkstoff die

Anzahl der behandelten Tiere mit der Anzahl der Behandlungstage multipliziert und die
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so errechnete Zahl jeweils fur alle verabreichten Wirkstoffe des Halbjahres addiert. Die
so ermittelte Zahl wird anschlief3end durch die Anzahl der Tiere der betroffenen Tierart,
die durchschnittlich in dem Halbjahr gehalten worden sind, dividiert (betriebliche halb-
jahrliche Therapiehaufigkeit). Bel der Anzahl der durchschnittlich gehatenen Tierzahl
durfen Zeiten, in denen keine Tiere gehalten wurden, nicht mit berticksichtigt werden.
Spétestens bis zum Ende des zweiten Monats des Halbjahres, das auf die Mitteilungen
des vorangehenden Vierteljahres nach § 58a Absatz 2 folgt, teilt die zusténdige Behorde
dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit fur die Zwecke des
Absatzes 2 und des 8§ 77 Absatz 3 Satz 2 in anonymisierter Form die nach den Sétzen 1
und 2 ermittelte halbjahrliche Therapiehdufigkeit mit. Darlber hinaus teilt die zustandi-
ge Behodrde dem Bundesinstitut fir Risikobewertung auf dessen Verlangen diein den
Sétzen 1 und 2 genannten Daten in anonymisierter Form mit, soweit dies fir die Durch-
fuhrung einer Risikobewertung des Bundesinstitutes fur Risikobewertung auf dem Ge-
biet der Antibiotikaresistenz erforderlich ist. Die Mittellungen nach den Sétzen 4 und 5
konnen nach Mal3gabe des § 10 Bundesdatenschutzgesetzes im automatisierten Abruf-
verfahren erfolgen. Soweit die Lander fir die Zwecke der Sétze 1 bis 3 eine gemeinsa-
me Stelle einrichten, sind die in 8 58a genannten Angaben dieser Stelle zu Ubermitteln;
diese ermittelt die in den Satzen 1 und 2 genannten Angaben und teilt siedenin den
Sétzen 4 und 5 genannten Behdrden mit.

(2) Das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ermittelt aus den

ihm mitgeteilten Angaben zur jeweiligen halbjahrlichen Therapiehaufigkeit

1. asKennzahl 1 den Median (Wert, unter dem 50 Prozent aler erfassten halbjahrli-
chen Therapiehaufigkeiten liegen) und

2. asKennzahl 2 das dritte Quartil (Wert, unter dem 75 Prozent aller erfassten halb-
jahrlichen betrieblichen Therapiehaufigkeiten liegen)

der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit fir jede in 8 58a Absatz 1 bezeich-

nete Tierart. Das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit macht

diese Kennzahlen bis zum Ende des dritten Monats des Halbjahres, das auf die Mitte-

lungen des vorangehenden Vierteljahres nach § 58a Absatz 2 folgt, fur das jeweilige ab-

gelaufene Halbjahr im Bundesanzeiger bekannt.

(3) Die zustandige Behorde teilt dem Tierhalter die nach Absatz 1 Satz 1 und 2 ermittel-
te betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit fur die jewellige Tierart der von ihm
gehaltenen Tiereim Sinne des § 58a Absatz 1 mit. Der Tierhalter kann ferner Auskunft
Uber die nach Absatz 1 Satz 1 und 2 sowie 8 58a Absatz 1 und 2 erhobenen, gespeicher-
ten oder sonst verarbeiteten Daten verlangen, soweit sie seinen Betrieb betreffen.
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(4) Die nach dem Absatz 1 Satz 1 und 2 sowie § 58a Absatz 1 und 2 erhobenen oder
nach Absatz 3 mitgeteilten und jewells bel der zustandigen Behdrde gespeicherten Da-
ten sind fur die Dauer von zwei Jahren aufzubewahren. Die Frist beginnt mit Ablauf des
30. Juni oder 31. Dezember degenigen Halbjahres, in dem die bundesweite halbjahrli-
che Therapiehaufigkeit nach Absatz 2 bekanntgegeben worden ist. Nach Ablauf dieser
Frist sind die Daten zu |dschen.

§58c
Verringerung der Anwendung antimikrobiell wirksamer Stoffe

(1) Um der Entwicklung oder Ausbreitung von Resistenzen gegen antimikrobiell wirk-
same Stoffe entgegen zu wirken, hat derjenige, der Tiereim Sinne des § 58a Absatz 1
berufs- oder gewerbsmaldig halt,

1. jeweilszwel Monate nach einer Bekanntmachung der Kennzahlen der bundeswei-
ten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit nach § 58b Absatz 2 festzustellen, ob im ab-
gelaufenen Zeitraum seine betriebliche halbjdhrliche Therapiehaufigkeit bel der
jewelligen Tierart der von ihm gehaltenen Tiere oberhab der Kennzahl 1 oder der
Kennzahl 2 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit liegt,

2. dieFeststellung nach Nummer 1 in seinen betrieblichen Unterlagen aufzuzeichnen.

(2) Liegt die betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit eines Tierhalters

1. oberhalb der Kennzahl 1 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehdufigkeit, hat
der Tierhalter unter Hinzuziehung eines Tierarztes zu prifen, welche Griinde zu
dieser Uberschreitung gefiihrt haben kénnen und wie die Anwendung von Arz-
neimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, bei den von ihm gehalte-
nen Tieren im Sinne des 8 58a Absatz 1 verringert werden kann, oder

2. oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit, hat
der Tierhalter auf der Grundlage einer tierérztlichen Beratung zwel Monate nach
dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 ergebenden Datum einen schriftlichen Plan zu
erstellen, der Mal3nahmen enthélt, die eine Verringerung der Anwendung von
Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, zum Ziel haben.

Der Tierhalter hat Sorge dafiir zu tragen, dass die in dem Plan nach Satz 1 Nummer 2

aufgefihrten Mal3nahmen unter Gewéahrlei stung der notwendigen arzneilichen Versor-

gung der Tiere durchgefiihrt werden.

(3) Unbeschadet des § 64 ist der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 der zustandigen
Behorde auf deren Verlangen zu Ubermitteln. Soweit es zur wirksamen Verringerung der
Anwendung von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, erforder-
lich ist, kann die zustandige Behdrde gegentuber dem Tierhalter
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1. anordnen, dass der Plan zu &ndern oder zu erganzen ist,

2. unter Berticksichtigung des Standes der veterindrmedizinischen Wissenschaft
Malinahmen zur Verringerung der Anwendung von Arzneimitteln, die antimikro-
biell wirksame Stoffe enthalten, Anordnungen treffen, insbesondere hinsichtlich
a)  der Beachtung von algemein anerkannten Leitlinien Gber die Anwendung

von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirkende Mittel enthalten, oder Teilen
davon sowie
b) ener Impfung der Tiere,

3. imHinblick auf die VVorbeugung vor Erkrankungen unter Berticksichtigung des
Standes der guten fachlichen Praxisin der Landwirtschaft oder der guten hygieni-
schen Praxisin der Tierhaltung Anforderungen an die Haltung der Tiere anordnen,
insbesondere hinsichtlich der Fitterung, der Hygiene, der Art und Welse der Mast
einschliefdlich der Mastdauer, der Ausstattung der Stélle sowie deren Einrichtung
und Besatzdichte, soweit Rechtsvorschriften nicht entgegenstehen,

4.  anordnen, dass Arzneimittel, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, fir e-
nen bestimmten Zeitraum in einem Tierhaltungsbetrieb nur durch den Tierarzt an-
gewendet werden dirfen, wenn die halbjahrliche betriebliche Therapiehaufigkeit
nach 8§ 58b Absatz 1 Satz 1 und 2 wiederholt erheblich Uber der Kennzahl 2 der
bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit fur die jeweilige Tierart nach
§58b Absatz 2 liegt.

In der Anordnung nach Satz 2 Nummer 1 ist das Ziel der Anderung oder Erganzung des
Planes anzugeben. In Anordnungen nach Satz 2 Nummer 2 und 4 ist Vorsorge dafUr zu
treffen, dass die Tiere jederzeit die notwendige arzneiliche Versorgung erhalten.

§ 58d
V erordnungserméchtigungen

(1) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird
erméachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates das Nahere tber Art, Form und Inhalt der Mitteilungen
des Tierhalters nach § 58a Absatz 1 und 2 zu regeln. In der Rechtsverordnung nach
Satz 1 kann vorgesehen werden, dass die Mitteilungen nach 8 58a Absatz 2 durch die
Ubermittlung von Angaben oder Aufzeichnungen ersetzt werden kann, die auf Grund
anderer arzneimittelrechtlicher Vorschriften, insbesondere auf Grund einer Verordnung
nach 8§ 57 Absatz 2, vorzunehmen sind.
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(2) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird
erméachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates

1. zum Zwecke der Ermittlung des Medians und der Quartile der bundesweiten halb-
jahrlichen Therapiehaufigkeit Anforderungen und Einzelheiten der Berechnung
der Kennzahlen festzulegen,

2. diendheren Einzelheiten einschlief3dlich des Verfahrens zur
a) Auskunftserteilung nach § 58b Absatz 3,

b) L6schung der Daten nach 8§ 58b Absatz 4
zu regeln.

(3) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und V erbraucherschutz wird
erméachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die ndheren Einzelheiten Uber

1. die Aufzeichnung nach § 58c Absatz 1 Nummer 2,

2. Inhalt und Umfang der in § 58c Absatz 2 genannten Mal3nahmen, insbesondere des
Planes zur Verringerung der Anwendung von Arzneimitteln, die antimikrobiell
wirksame Stoffe enthalten, sowie

3. die Anforderung an die Ubermittlung einschliefdlich des Verfahrens nach § 58¢
Absatz 3 Satz 1 zu regeln.”

8. 8 67awird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,, personenbezogenen” die Worte ,,und
betriebsbezogenen® eingefiigt.

b) Nach Absatz 3 wird nachfolgender Absatz 3a eingefiigt:
»(38) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und V erbraucher-
schutz wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium, dem Bun-
desministerium des Innern und dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Tech-
nologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Regelungen zu
treffen hinsichtlich der Ubermittlung von Daten durch das Deutsche Institut fiir
M edizinische Dokumentation und Information an Behdrden des Bundes und der
Léander, einschliefdlich der personenbezogenen und betriebsbezogenen Daten, zum
Zwecke wiederholter Beobachtungen, Untersuchungen und Bewertungen zur Er-
kennung von Risiken fir die Gesundheit von Mensch und Tier durch die Anwen-
dung bestimmter Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind
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10.

11.

(Tierarzneimittel-Monitoring) sowie hinsichtlich der Art und des Umfangs der Da-
ten sowie der Anforderungen an die Daten. Absatz 3 Satz 2 gilt entsprechend.”

c) InAbsatz 4 werden die Worter ,, Rechtsverordnung nach Absatz 3* durch die Wor-
ter ,, Rechtsverordnung nach den Absétzen 3 und 3a* ersetzt.

In 8 69b Absatz 1 werden die Worter ,, Die nach der Viehverkehrsverordnung®* durch
die Worter ,, Die fUr die Lebensmittel iberwachung, die Tierschutziiberwachung sowie
die nach der Viehverkehrsverordnung* ersetzt.

Dem Funfzehnten Abschnitt wird folgender § 83b angefugt:

,883b
Verkiindung von Rechtsverordnungen

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdnnen abweichend von 8 2 Absatz 1 des
Verkiindungs- und Bekanntmachungsgesetzes im Bundesanzeiger verkiindet werden.”

8 97 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 19 wird wie folgt gefasst:
»,19. entgegen 8 56 Absatz 4 Satz 2 eine verfitterungsfertige Mischung nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder
nicht rechtzeitig kennzeichnet,”.

b) Nach Nummer 23 werden folgende Nummern 23a und 23b eingefigt:

»23a. entgegen 8§ 58a Absatz 1 Satz 1, 2, 3 oder Satz 4 oder Absatz 2 Satz 1 oder
Satz 2 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der
vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig macht,

23Db. ener vollziehbaren Anordnung nach 8 58c Absatz 3 Satz 2 zuwiderhan-
delt,”.

¢) In Nummer 31 werden
ad) die Angabe, 857 Abs. 2 durch die Worter ,,§ 57 Absatz 2 oder Absatz 3°
ersetzt und
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bb) dieWorter , zuwiderhandelt, soweit sie” durch die Worter ,,oder einer voll-
ziehbaren Anordnung auf Grund einer solchen Rechtsverordnung zuwider-
handelt, soweit die Rechtsverordnung” ersetzt.

Artikel 2

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am ... [Einsetzen: Erster Tag des sechs-
ten Monats der auf den Monat der Verkiindung dieses Gesetzes folgt] in Kraft.

(2) Soweit dieses Gesetz zum Erlass von Rechtsverordnungen erméachtigt oder Erméch-
tigungen andert oder zur Verkindung im Bundesanzeiger befugt, tritt dieses Gesetz am
Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemener Teil
Griundefur die Gesetzesanderung

Ziel des Gesetzesist es, Malinahmen zu treffen, die darauf gerichtet sind, den Einsatz
von Antibiotika bei der Haltung von Tieren zu reduzieren, den sorgfatigen Einsatz und
verantwortungsvollen Umgang mit Antibiotika zur Behandlung von erkrankten Tieren
zu fordern und zu verbessern, um das Risiko der Entstehung und Ausbreitung von Anti-
biotikaresi stenzen zu begrenzen sowie der Uberwachung eine effektivere Aufgaben-
wahrnehmung, insbesondere im Tierhaltungsbetrieb zu ermoglichen.

Durch Anderung bestehender und Schaffung neuer Erméchtigungen zum Erlass von
Rechtsverordnungen sollen die Voraussetzungen fur Regelungen mit folgenden Ziel-
stellungen geschaffen werden:

e imHinblick auf den Einsatz von Antibiotika bei Tieren in bestimmten Fallen unter
Beachtung der Zulassung V orgaben zu machen und Begrenzungen vorschreiben zu
konnen,

e im Hinblick auf eine effektivere Wahrnehmung der Uberwachungsaufgaben der fiir
den Vollzug des Tierarzneimittelrechts zusténdigen Behdrden der Lander,

e fir die Ubermittlung von Daten (iber die Abgabemengenerfassung von Arzneimit-
teln zur Anwendung am Tier an Landesbehorden, sofern die Nutzung zu Monito-
ringzwecken erfol gt.

Es geht dabei um Erméchtigungen, Regelungen treffen zu konnen Uber

—  Einschrénkungen der Umwidmung von in der Humanmedizin besonders bedeutsa-
men Antibiotika,

—  eineVerpflichtung zur Erstellung eines Testes zur Bestimmung der Empfindlich-
keit von Erregern in bestimmten Falen,

—  dieverbindliche Beachtung bestimmter Parameter der Packungsbeilage von Anti-
biotika,

—  die Ubermittlung von Nachweisen oder Teilen davon an die zustandige Behorde
durch Tierarzte und Tierhalter in bestimmten Féllen,

—  die Ubermittlung von Daten iiber Abgabemengen an Landes- und Bundesbehor-
den und deren Nutzung zu Monitoringzwecken,

—  Nachweispflichten fur bestimmte Tierhalter nicht Lebensmittel liefernder Tiere,
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—  eneim Einzelfall mogliche Ubermittlung von Daten der Tierschutz- und Lebens-
mittel Uberwachungsbehdrden an die Arzneimittel iberwachungsbehorden, soweit
es zu deren Aufgabenerfillung erforderlich ist.

Des Weiteren werden Regelungen fr ein an Tierhalter bestimmter Lebensmittel liefern-
der Tiere gerichtetes verbindliches Antibiotikaminimierungskonzept getroffen, das aus
folgenden Elementen besteht:

—  Kontrollverpflichtungen (Antibiotikaminimierungsplan erstellen und durchfthren,
insbesondere Feststellung der Therapiehaufigkeit und Benchmarking),

—  Anordnungsbefugnisse der zustandigen Behoérde, wenn dies zur Verringerung der
Anwendung von Antibiotika erforderlich ist (z. B. Therapiehdufigkeit eine be-
stimmte Kennzahl Uberschreitet),

—  Regelungen tber die Ermittlung der Therapiehaufigkeit.

Die genannten Mal3nahmen sind erforderlich, um Ergebnissen aus dem jdhrlichen Resis-
tenzmonitoring gerecht zu werden, die insbesondere fur den Mastbereich hohe Resis-
tenzraten gegen wichtige Antibiotikagruppen aufzeigen. Die Regelungen beriicksi chti-
gen auch Erkenntnisse aus der Wissenschaft sowie aus den Bundeslandern, nach denen
Antibiotika in bestimmten Tierhaltungssystemen in hohen Quantitéten eingesetzt wer-
den. Unabhangig von der Frage, ob dieser Einsatz legal oder illegal war, gibt eseine Re-
lation zwischen der Haufigkeit eines Antibiotikaei nsatzes und der Entwicklung des Ri-
sikos von Antibiotikaresistenzen. Dem Beschluss des Bundesrates vom 10.02.2012
(Drs. 740/11 (Beschluss)), insbesondere den Nummern 14 und 15 sowie den BeschlUs-
sen der Agrarministerkonferenz vom 19.01.2012 (TOP 15) und vom 27.04.2012

(TOP 38) war ebenfalls Rechnung zu tragen.

Die vorgesehenen Anderungen und Ergénzungen des Arzneimittel gesetzes stehen im
Kontext zur Deutschen Antibiotikaresistenz-Strategie (DART); die Regelungen tragen
fUr den Veterindrbereich Erkenntnissen von WHO/FA O sowie Empfehlungen aus der
EU-Ratsentschlief3ung tiber Antibiotikaresistenz Rechnung.

Aul¥erdem erfolgen einige redaktionelle Anpassungen.

Die Belbehaltung der bereits geltenden Regelungen ist nicht ausreichend, da Erkennt-
nisse der wissenschaftlichen Risikobewertung Uber ungiinstige Entwicklungen in der
Resistenzlage des V eterinérberei ches vorliegen und die Erkenntnisse aus Bundeslandern
Uber den Antibiotikaeinsatz in bestimmten Tierhatungen Mal3nahmen zur Begrenzung
des Antibiotikaeinsatzes erforderlich machen. Freiwillige Mal3nahmen der betelligten
Kreisewie z. B. die Erfassung des Antibiotikaeinsatzes in Datenbanken sind sinnvoll,
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konnen aber nicht die Wirkung von den Einsatz reduzierenden verbindlichen Mal3nah-
men entfalten.

II. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 19 des Grundgesetzes (Recht der Arzneien).

Mit dem vorliegenden Gesetz sollen erstmals Regelungen Uber eine auf der Ebene des
Tierhatungsbetriebes bezogene Minimierung des Antibiotikael nsatzes getroffen wer-
den, die mit einem Benchmarking und der Ermittlung der bundesweiten Therapiehau-
figkeit einhergehen. Alle dazu erforderlichen Datenerhebungen, auch die allgemeinen
Betriebsdaten sind unabdingbare und mit diesen Regelungen verknupfte Voraussetzun-
gen fur Regelungen, die den Verkehr mit und die Anwendung von Arzneimitteln betref-
fen.

Eine Befristung des Gesetzes kommt nicht in Betracht, da die vorgesehenen Regelungen
auf Dauer angelegt sind.

1. Kosten

Durch das Gesetz entstehen fur den Haushalt des Bundes keine M ehrkosten. Hinsicht-
lich der Kosten fur die Lander siehe unter Erfullungsaufwand fir die Verwaltung unter
V.

Unmittelbare Auswirkungen auf die Einzel preise kdnnen durch die vom Tierhater unter
Umsténden zu ergreifenden Antibiotikaminimierungsmal3nahmen im Einzelfall fur ei-
nen gewissen Zeitraum nicht ausgeschl ossen werden. Das Preisniveau, insbesondere das
V erbraucherpreisniveau, wird jedoch durch die Mal3nahmen nicht verandert.

V. Erfullungsaufwand und I nfor mationspflichten

Erfullungsaufwand fur Bargerinnen und Barger

Birgerinnen und Birger werden durch die Anderungen und Erganzungen der Regelun-
gen zum Einsatz und zur Dokumentation von Tierarzneimitteln bei Lebensmittel lie-
fernden Tieren nicht mit zusétzlichem Erfillungsaufwand bel astet.

Erfdllungsaufwand fur die Wirtschaft
Hinsichtlich der Erméachtigungen (88 56a, 57 und 58d) wird Erfullungsaufwand fur die
Wirtschaft erst entstehen, wenn von den neu geregelten V erordnungserméchtigungen
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Gebrauch gemacht wird. Die Ermittlung des Erfiillungsaufwandes kann daher erst im
Verfahren zum Erlass einer Verordnung, insbesondere im Rahmen des Beteiligungsver-
fahrens, ermittelt werden. Der endguiltige Normadressat ist von den Erméchtigungen
nicht direkt betroffen. Mit den zu erlassenden V erordnungen bedarf es noch eines gan-
zen Regelungswerkes, das der endguiltige Normadressat zu beachten und befolgen hat.

Der zusétzliche Erfullungsaufwand durch die konkreten Neuregelungen im Gesetz hin-
sichtlich der Erfassung der Therapiehaufigkeit und der Antibiotikaminimierungsmal3-
nahmen nach 8§ 58c Absatz 1 und 2 betrifft in erster Linie den Tierhalter, der erwerbs-
mal3ig oder gewerblich Tiere zum Zweck der Lebensmittelgewinnung maéstet (bestimm-
tes Gefltgel, Schweine und Rinder).

Bel der Schétzung wird basierend auf den Erkenntnissen einiger Lander zur Antibio-
tikaanwendung bei Mastgefltigel, Mastschweinen und Mastka bern a's Berechnungs-
grundlage fur ganz Deutschland angenommen, dass ca. 90 % aller Mastgefltigel, ca.

50 % aller Mastschweine und 100 % aller Mastkalber mit Antibiotika behandelt werden.
Des Weiteren sind die Mastdurchgange pro Jahr zu beriicksichtigen (ca. 11 fur
Masthuhner, 2 fir Mastschweine und 3 fur Mastkalber). Es wird angenommen, dass je-
des Mastgefliigel durchschnittlich mindestens 1 mal pro Monat mit Antibiotika behan-
delt wird, jedes Mastschwein ca. 2 mal pro Halbjahr und jedes Kalb ca. 2 mal pro

4 Monate. Derzeit ist nicht zu beurteilen, ob diese Ausgangssituation bundesweit realis-
tisch ist.

Von den gesetzlichen Regelungen sind Tierhalter wie folgt betroffen
(Anzahl Mastbetriebe laut Destatis):

Schweinemastbetriebe (Statistik Viehbestand November 2011) 25.400
K& bermastbetriebe (Statistik Landwirtschaftszahlung 2010) 135.438
Geflugel (Huhner) Statistik: Landwirtschaftszahlung 2010 4532
Insgesamt 165.470
Standardlohnsatz Tierhalter: N; Qualifikationsniveau mittel 28,80 € pro Std.
Standardlohnsatz Tierarzt: N; Qualifikationsniveau hoch 46,20 € pro Std.
Standardlohnsatz Tierarzthelfer: N; Qualifikationsniveau mittel 28,80 € pro Std.

Anzahl gehaltener Tiere fir die Kalkulation der Kosten pro Tier:

Mastschweine: 11.791.562 (Statistik Viehbestand November 2011)

Mastgefltgel: 77.600.000 (Statistik Landwirtschaftszahlung 2010,
Masthtihner und Puten, gerundet)

Schlachtkéal ber: 221.113 (Statistik Viehbestand November 2011)
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Mittellungen nach § 58a

Der Landwirt meldet gesammelte Daten nach ANTHV® an die zustandige Behorde, in
dem diese elektronisch weitergeleitet werden (viermal jéhrlich, jewells ca. 30 Minuten
Aufwand, wenn noch nicht elektronisch zuvor erfasst):
- bei e ektronischer Meldung: 2,2Mio.€
- Im Falle, dass alle Daten nach ANTHYV bereits elektronisch vorliegen

(viermal jahrlich, jewells ca. 3 Minuten Aufwand)

wiederum bei elektronischer Meldung: 1,5Mio. €

Tierarzt meldet anstelle des Tierhalters:

Erfullungsaufwand fir den Tierarzt:
a) viermal jahrlich Generieren der Daten aus seinen

el ektronischen Aufzeichnungen, Dauer 3 Minuten: 1,1 Mio. €
b) vierma jahrlich Meldung oder Welterleitung an Behdrde,
Dauer 3 Minuten: 1,1 Mio. €

Erfullungsaufwand dadurch fir den Tierhalter:
Annahme: Bezahlung an den Tierarzt fur die monatliche Aufgabe
(z. B. Pauschale in Anlehnung an Ziff. 102 GOT, sonstige Bescheinigung): 5 Mio. €

Anti bi oti kami ni mi erungsmaldhahmen nach § 58c:

1.  Erfallungsaufwand fur den Tierhalter b) bis d) nur fir digienigen Tierhalter, deren
Betrieb fur die jeweilige Tierart die Kennzahlen, die nach 8§ 58b Absatz 2 ermittelt
wurde, Uberschreitet:

a) Prifung Bundesanzeiger (im Internet kostenfrei);
alle Betriebe betroffen; ca. 10 Minuten Dauer, jéhrlich: 800.000 €

b) Prifung der Griinde firr eventuelles Uberschreiten der Kennzahl, einmalig j&hr-
lich:
i. Bestandsanalyse, Dauer ca. 3 Stunden als Landwirt,
in Abhangigkeit der Berechung der Kennzahlen nach 8 58b Absatz 2

Beispiel: 25 % der Betriebe betroffen: 3,5Mio. €
ii. Bestandsanalyse durch einen Tierarzt, Dauer ca. 4 Stunden,
25 % der Betriebe betroffen: 7,7Mio. €

P ANTHV = Arzneimittel-Tierhalternachweis-Verordnung
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Antibiotikaminimierungsplan erstellen
i. Landwirt, Dauer ca. 2 Stunden;

25 % der Betriebe betroffen (siehe b) i): 2,4 Mio. €
ii. Tierarzt, Dauer ca. 2 Stunden;
25 % aller Betriebe betroffen (siehe b) ii): 3,8Mio. €

Mal3nahmen durchfiihren Zur Kalkulation wurden zwel mdgliche Mal3nahmen
pro betroffenem Betrieb angesetzt, 10 % der Betriebe betroffen (sieheb) i),
Beispiele: Hygienemal3nahmen optimieren, Impfregime einfihren bzw. um-
stellen:
i.  Hygienemal3nahmen optimieren und regel méldig durchfihren
(z. B. bel Ausstalen alle Stélle grindlich reinigen und desinfizieren vor
dem Aufstallen; Dauer 8 Stunden pro Haltung pro Mal): 11,6 Mio. €
ii. Impfregime umstellen oder einfiihren und regelmaidig durchfihren
(HUhner: monatlich; Schweine 4x pro Jahr, Kélber 6x pro Jahr, je nach Be-
standsgrofie, geschétzte Dauer je Mal: 4 Stunden fir den Landwirt und
2 Stunden fur einen Tierarzt): 20,4 Mio. €

2. Einsparungen fur den Tierhater:

a)

b)

Weniger Tierarztkosten

Hygienemal3nahmen sollen zur Folge haben, dass Tiere seltener erkranken und
sich daher Tierarztkosten nach anfanglichem Aufwand fir die Ausarbeitung
von Hygienemal3nahmen spirbar reduzieren.

Fur Impfprogramme trifft dieser Punkt zun&chst nicht zu, da Impfprogramme
ausgearbeitet werden mussen, Impfstoffe oftmals mehr als einmal anzuwenden
sindundi. d. R. teurer sind a's die am haufigsten angewendeten antimikrobiel -
le Wirkstoffe. Durch die aktuell gedanderten Vorgaben fur die Antibiotikathera-
pie steigen aber auch die Kosten fir die Antibiotikaanwendung, so dass Impf-
programme attraktiver werden. Es wird grob auf Kostenneutralitét geschétzt.

Weniger Arzneimittelkosten
Dieser Punkt trifft bezogen auf die gewahlten Beispiele zundchst nicht zu, sie-
he a).

Bezogen auf die Beispiele unter 1d i) und ii) weniger Verluste durch Erkran-
kungen, die durch Antibiotika therapiert werden missen, Leistungseinbul3en
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entfallen durch Ausschalten der Infektion oder Erkrankung, bevor Tiere
Symptome zeigen: Gewinn geschétzt im Durchschnitt pro Gefligel 1 Euro, pro
Schwein 5 Euro, pro Kalb 5 Euro kalkuliert auf ale Tiere: 13,3 Mio. €

Der jahrliche Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft durch die gesetzlichen Neure-
gelungen gegengerechnet zur erwarteten Verbesserung wird derzeit auf
41,9 Mio. € geschétzt.

Zu beachten ist, dass sich Erfillungsaufwand fir Mal3nahmen aufgrund von Be-
fugnissen nach 8§ 58c Absatz 3 nur bel Anordnung durch die zustandige Behorde
ergibt und dies auch nicht zwangslaufig jahrlich der Fall sein durfte.

Ziel der 16. AMG Novelleist insbesondere die Minimierung des Antibiotikaein-
satzes. Wenn dieses Ziel konsequent verfolgt wird und weniger Erkrankungen auf-
treten, die mit Antibiotika behandelt werden muissen, so ergeben sich Einsparun-
gen fUr den Tierhalter durch Wegfall von Tierarzt- und Arzneimittelkosten, die
derzeit noch nicht geschétzt werden kdnnen, weil das bundesweite Antibiotikamin-
imierungskonzept ein vollig neuer Regelungsansatz ist.

Erfullungsaufwand fir die Verwaltung:

Fur die Haushalte der Lander entstehen M ehrkosten durch das Betreiben der be-
hordlichen Datenbank(en), den Aufwand fur die Verarbeitung und Nutzung der
nach § 58a tlbermittelten Daten sowie fiir den Uberwachungsaufwand, sofern die
Behorde Malinahmen nach § 58c Absatz 2 ergreift. Der Aufwand kann derzeit nur
grob geschétzt werden, da die zur konkreten Bestimmung notwendigen Faktoren
derzeit von den Landern noch nicht hinreichend bestimmbar sind. Im Wesentli-
chen ist der Aufwand bestimmt durch:

einen Plausibilisierungsaufwand nach § 58a Absatz 1. ca. 7,6 Mio. €,
eine Uberprifung der Antibiotikaminimierungsplane: ca 11,5Mio. €
eine Uberwachung der Einhaltung von Planen und Malnahmen: ca. 3 Mio. €.

Dieser Aufwand entsteht nur, sofern die Behdrden der Lander jedes Jahr alle auf-
gefuhrten Mafl3nahmen ergreifen. Ob dies tatsachlich zutrifft, kann derzeit noch
nicht beurteilt werden, da die Uberpriifung der Plane sowie die Uberwachung der
Mal3nahmen al's optional e Bestimmungen konzipiert sind. Der Erfullungsaufwand
hangt des Weiteren davon ab, ob die Lander eine zentrale Datenbank schaffen.
Diesbeziglich wird ein Aufwand von ca. 1 Mio. € geschétzt. Ingesamt ware somit
derzeit von ca. 22 Mio. € Erfullungsaufwand fir die Verwaltung auszugehen. Die
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Schétzung orientiert sich an den Angaben von Landern, die BMELV entsprechen-
de Informationen Ubermittelt haben. Wie hoch die tatschlichen Kosten sind, wird
sich erst nach Einfuhrung der Mal3nahmen der 88 58a bis 58d erweisen. Das Anti-
bi oti kaminimierungskonzept der 88 58a bis 58d mit der Ermittlung der Therapie-
haufigkeit durfte mittelfristig zu einer Entlastung der Landerhaushalte fiihren, da
die Uberwachungsmainahmen risikoorientierter planbar sind und daher Personal
gezielt und Ressourcen sparend eingesetzt werden kann.

Die Darstellung des Erfullungsaufwandes impliziert nicht, dass zusétzliche Perso-
nal- und Sachmittel erforderlich sind.

Durch die Regelung des § 69b ergibt sich kein zusétzlicher Erfullungsaufwand fir
die Behorden der Lander. Die fur den Tierschutz und die Lebensmittelsicherheit
zustandigen Behdrden sollen auf Ersuchen der fir die Arzneimittelsicherheit zu-
sténdigen Behdrden Daten tbermitteln. Durch diese Moglichkeit der Datentiber-
mittlung soll die Informationsbeschaffung der zustandigen Behorde erleichtert
und damit die Uberwachung zielgerichtet gesteuert werden. Im Ergebnis diirfte
damit eine Zeiteinsparung verbunden sein. Hinsichtlich der Erméchtigungen

(88 564, 57 und 67a) gilt das fir den Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft Gesag-
te.

Gleichstellungspolitische Bedeutung

Das Gesetzesvorhaben wurde daraufhin tGberprift, ob Auswirkungen von gleichstel-
lungspolitischer Bedeutung zu erwarten sind. Spezifische Auswirkungen auf die Le-
benssituation von Frauen und Mannern sind nach dem Ergebnis dieser Prifung nicht zu
erwarten, da das Gesetz ausschliefdlich sachbezogene Regelungen enthdlt.

VI.

Nachhaltigkeitspr ifung

Die Reduzierung des Einsatzes von Antibiotika bel der Haltung von Tieren und die Be-
grenzung des Risikos der Entstehung und Ausbreitung von Antibiotikaresi stenzen ent-
sprechen einer nachhaltigen Entwicklung.
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B. Besonderer Tel

Zu Nummer 1
Anderung auf Grund einer bereits erfolgten Anderung des § 3 des L ebensmittel- und
Futtermittel gesetzbuches.

Zu Nummer 2
Folgednderung zu der in Nummer 8 Buchstabe b vorgesehenen Einfligung des § 67a
Absatz 3a.

Zu Nummer 3
Redaktionelle Neufassung im Hinblick auf die Sanktionierbarkeit.

Zu Nummer 4
Zu Buchstabe a Doppel buchstabe aa:
Folgednderung wegen Neuregelung in Absatz 3.

Zu Buchstabe a Doppel buchstabe bb:

Klarstellung, dass die Rechtfertigung der Anwendung nach Absatz 1 Nummer 4 tber
Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln durch den Tierarzt im Sinne des 8 56a
Absatz 1, 1. Halbsatz, sich auf den betreffenden Fall beziehen muss. Diese Konstellati-
on bedingt einen direkten Zusammenhang zwischen Diagnosestellung und Therapieent-
scheidung.

Zu Buchstabe b Doppel buchstabe aa:

Die Entwicklung des Standes der Wissenschaft, Empfehlungen der Weltgesundheitsor-
ganisation (WHO), der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) oder der Européi-
schen Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) sowie Erkenntnisse aus der Arznei-
mittel Uiberwachung gebieten eine Minimierung des Antibiotikaeinsatzes bei Tieren, um
das Risiko der Entstehung und V erbreitung von Antibiotikaresi stenzen zu begrenzen
und so den Gesundheitsschutz von Mensch und Tier sowie die Verflgbarkeit von wirk-
samen Arzneimitteln zu sichern. Die deutsche Antibiotikaresistenzstrategie DART ist
darauf angelegt, Mal3nahmen zur Eindémmung der Ausbreitung der Antibiotikaresistenz
je nach Erkenntnislage anzupassen. Die WHO hat verlautbart, dass die V eterindrmedi-
zin einen Antell am Resistenzgeschehen auch beim Menschen hat. Aul3erdem ist der
Erhalt der Wirksamkeit von Antibiotika, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
von grol3er Bedeutung fir die Tiergesundheit und den Tierschutz. Daher missen auch
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Mal3nahmen getroffen werden kdnnen, die sich direkt auf den Veterinérbereich bezie-
hen.

Mit der Erméchtigung in 8 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird die Moglichkeit ge-
schaffen, im Verordnungswege durch prézise Vorgaben die Therapiefreiheit des Tier-
arztes zu begrenzen mit dem Zweck, den verantwortungsvollen und zulassungskonfor-
men Umgang mit Antibiotika zu verbessern, indem z. B. in bestimmten Féllen bei Anti-
biotika (z. B. oral zu verabreichenden Antibiotika) die Einhaltung bestimmter V orgaben
der Gebrauchsinformation oder der Packungsbeilage vorgeschrieben wird.

Mit der Erméchtigung in 8 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 wird die Grundlage geschaf-
fen, um ein Antibiogramm (Test zur Bestimmung der Empfindlichkeit von Erregern)
verbindlich vorschreiben zu kénnen.

Der Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft erfordert fir die zielgerichtete The-
rapie einer bakteriellen Infektion, dass in bestimmten Fallen ein Antibiogramm zu er-
stellen ist, um mit dem wirksamsten Antibiotikum behandeln zu kdnnen (vgl. z. B. An-
tibiotikaleitlinien der Bundestierérztekammer). Auf diese Weise kann der Antibioti-
kaeinsatz optimiert werden. Diesist zum einen wichtig, um die Entwicklung und die
Ausbreitung von Resistenzen einzuddmmen, und zum anderen ermoglicht esdie
schnellstmdgliche Wiederherstellung der Gesundheit der zu behandelnden Tiere, weil
ein sicher wirksames Antibiotikum eingesetzt wird. Um dem Tierarzt zu ermoglichen,
seine Diagnostik und insbesondere die Behandlung von Tieren in Bestdnden nachhaltig
zu verbessern, sollen in bestimmten Fallen die Erstellung eines Antibiogrammes sowie
die dazu notwendigen Verfahren (s. hierzu Doppel buchstabe bb) vorgeschrieben wer-
den.

Die bisherige Nummer 2 wird mit einer redaktionellen Ergénzung in die neue Num-
mer 4 tberfuhrt.

Arzneimittel missen grundsétzlich entsprechend der Zulassung angewendet werden, da
Qualitét, Sicherheit und Unbedenklichkeit fur die jeweilige Tierart und Indikation ge-
priift sind. Bel der Umwidmung erfolgt ein Abweichen von der Zulassung. Wie aus

8 56a Absatz 2 hervorgeht, ist eine Umwidmung bei Tieren, die der Lebensmittelgewin-
nung dienen, im Therapienotstand in engen Grenzen erlaubt. Auch die Umwidmung von
bestimmten Antibiotika auf ein anderes Anwendungsgebiet oder eine andere Tierart
kann grundsétzlich einen Beitrag zur Entstehung und Ausbreitung von Resistenzen leis-
ten, z. B. die Umwidmung der fUr die Humanmedizin wichtigen Gruppen der Chinolone
und Cephal osporine der 3. und 4. Generation. Die Anwendung der zuletzt genannten
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Antibiotika steht im Zusammenhang mit der Entstehung und Ausbreitung des Resis-
tenzphénomens ESBL - (,, extended spectrum 3-Lactamases*) bildender Keime. Die Ge-
ne fur diese Enzyme werden zwischen Bakterien durch Plasmide (bestimmte intrazellu-
|&re Bestandsteile) Ubertragen und konnen Uber verschiedene Bakterien auch in die Nah-
rungskette gelangen. Bislang entscheidet allein der Tierarzt im Einzelfall Gber eine
Umwidmung. Mit der neuen Erméchtigung in Nummer 5 soll die Moglichkeit geschatf-
fen werden, eine Umwidmung der genannten Antibiotikain bestimmten Féllen verbie-
ten zu kénnen, wobei davon ausgegangen wird, dass die notwendige Therapie erkrank-
ter Tiere auch durch andere Antibiotika sichergestellt werden kann.

Zu Buchstabe b Doppel buchstabe bb:

Mit dem neuen Satz 2 des § 56a Absatz 3 wird unter Nummer 1 eine Erméchtigung fir
Regelungen geschaffen, mit denen das Verfahren der Bestimmung der Empfindlichkeit
der eine Erkrankung verursachenden Erreger, Probenahmeverfahren sowie die Nach-
weisfuhrung ndher konkretisiert werden konnen.

Nummer 2 enthalt unter Buchstabe b eine Erweiterung der bestehenden Erméachtigung,
Regelungen Uber das Fuihren von Nachweisen durch Tierdrzte zu schaffen. Hiermit kon-
nen Regelungen getroffen werden, die den Tierarzt verpflichten, Nachweise Gber Abga-
be, Verschreibung und Anwendung bestimmter Arzneimittel der zusténdigen Behdrde
zusammengefasst zu tbermitteln, sofern die Behdrde die Zusendung anordnet. In der
Erméchtigung ist vorgesehen, dass der Verordnungsgeber diese Zusendung nicht gene-
rell, sondern nur unter den festgelegten V oraussetzungen verlangen kann.

Um eine — gerade auch im Interesse des Tierschutzes gebotene (Artikel 20a GG) — ord-
nungsgemal3e Behandlung der Tiere zu ermoglichen, wird dem Verordnungsgeber bel
dem Gebrauchmachen der betreffenden neuen Erméachtigungen auferlegt, in jedem Fall
ausreichende Vorkehrungen fir eine notwendige arzneiliche Versorgung auch bei an-
sonsten restriktiven Therapievorgaben zu treffen.

ZUu Nummer 5
Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa:
Klarstellung aufgrund des geltenden EU-V ertrages.

Zu Buchstabe a Doppel buchstabe bb:

Mit Satz 3 soll esin Erganzung der bereits bestehenden Erméchtigung ermadglicht wer-
den, Regelungen zu treffen, die den Tierhalter verpflichten, Nachweise tUber Erwerb,
Aufbewahrung und Verbleib von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe
enthalten, der zustandigen Behdrde zusammengefasst zu Ubermitteln, sofern die Behor-
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de die Zusendung anordnet. In der Erméchtigung ist vorgesehen, dass der Verordnungs-
geber diese Zusendung nicht generell, sondern nur unter den festgelegten V orausset-
zungen verlangen kann. Eine solche Vorschrift soll auch Falle umfassen, in denen Ent-
scheidungen der zusténdigen Behdrde Uber die in 8 58c Absatz 3 aufgeftihrten Anord-
nungsbefugnisse die zusammengefasste Ubermittlung von anderen Angaben alsdenin
§ 58a Absatz 2 genannten und im Betrieb vorliegenden Angaben erfordern.

Zu Buchstabe b:

Mit dem neuen Absatz 3 wird eine Erméchtigung eingeftigt, Regelungen Uber Nach-
weispflichten fur Halter von Tieren zu treffen, die nicht der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen. Es soll ermdglicht werden, durch Rechtsverordnung zu regeln, dass auch
die betreffenden Betriebe oder Personen Nachweise Uber den Erwerb verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel zu fiihren haben, damit die zustandigen Behdérden der Uberwa-
chung nachvollziehen kénnen, ob die Anwendung verschreibungspflichtiger Arzneimit-
tel auf den Tierarzt zurlckgeht, der das Tier kennt und behandelt und somit eine enge
Verbindung zwischen Diagnose und Behandlung des Tieres besteht. Es handelt sich da-
bei um Nachweise Uber den Erwerb von solchen Arzneimitteln, die fir die Behandlung
der in Nummer 1 und 2 genannten Tiere erworben wurden. Diese Nachwei spflicht steht
im Zusammenhang mit der Regelung des § 57a, nach dem Tierhalter verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel bel Tieren nur anwenden dirfen, soweit die Arzneimittel von
dem Tierarzt verschrieben oder abgegeben worden sind, bei dem sich die Tierein Be-
handlung befinden.

Es kann damit angemessen auf Konstellationen reagiert werden, bel denen Tierhalter
verschreibungspflichtige Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren im Wege des Inter-
nethandel s erworben haben, ohne dass eine Verschreibung des behandelnden Tierarztes
vorgelegen hat. Aus einer mdglichen unsachgemaf3en Anwendung verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel, z. B. Antibiotika bel Hund oder Katze, kbnnen sich Risiken
wie die Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen bei Tieren und Menschen ergeben.

Satz 2 enthdlt die konkretisierenden Erméchtigungen in Bezug auf die Einzelheiten der
Nachweisfihrung.

Zu Nummer 6

Folgednderung zu 8 58c Absatz 3 Satz 2 Nummer 2, um klarzustellen, dass der Tierhal -
ter sich grundsétzlich nach der tieréarztlichen Behandlungsanweisung zu richten hat, es
sei denn, die zustandige Behdrde hat eine Anordnung nach 8§ 58c Absatz 3 Satz 2 Num-
mer 2 getroffen.
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Zu Nummer 7

Mit den neuen 88 58a bis 58d werden Regelungen geschaffen, die sich an Tierhalter und
die fur den Vollzug des Arzneimittel gesetzes zustandigen Behdrden wenden und dem
Zweck dienen, den Einsatz von antimikrobiell wirksamen Stoffen zu Gberprifen und so-
fern erforderlich zu minimieren. Die Maldhahmen sind auf das Ziel ausgerichtet, die
Ausbreitung und Entstehung von Resistenzen zu begrenzen und damit auch die Wirk-
samkeit von Antibiotika zu erhalten.

Die 88 58a bis 58d enthalten den Rechtsrahmen fir ein an Tierhalter bestimmter Le-
bensmittel liefernder Tiere und zustéandige Behdrden gerichtetes verbindliches Antibio-
tikaminimierungskonzept, das aus folgenden Elementen besteht:

—  Kontrollverpflichtung des Tierhalters, insbesondere Erstellung und Durchfihrung
eines Antibiotikaminimierungsplanes, in diesem Kontext Feststellung der be-
triebsindividuellen Therapiehaufigkeit und Benchmarking,

—  Anordnungsbefugnisse der zustandigen Behorde, wenn dies zur wirksamen Mi-
nimierung des Einsatzes von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe
enthalten, erforderlichiist,

—  Regelungen tber die Ermittlung der Therapiehaufigkeit durch die zusténdige Be-
horde.

Ein modernes Tiergesundheitsmanagement durch den Halter Lebensmittel liefernder
Tiere erfordert eine permanente Anayse der Bestandsgesundheit und damit auch der
Ursachen fur mogliche Erkrankungen der Tiere. Dazu zéhlt, dass der Tierhalter alle Pa-
rameter, dieihm zur Einschéatzung der gesundheitsbezogenen Situation seines Betriebes
zur Verfligung stehen, nutzt, um daraus Erkenntnisse fur zukiinftige mégliche Vermel -
dung von Krankheiten zu erhalten. Dies konnen z. B. Produktionsdaten oder Ergebnisse
der Schlachttieruntersuchungen sein.

Der auf wissenschaftlich-epidemiol ogischer Grundlage ermittelte Parameter der ,, The-
rapiehaufigkeit* ermoglicht eine Beurteilung des quantitativen Einsatzes von Arzneimit-
teln (im vorliegenden Fall der Antibiotika) auf Betriebsebene und einen externen Ver-
gleich (Benchmarking) der betriebsindividuellen Situation mit anderen Betrieben ver-
gleichbarer Produktionsrichtungen. Die Messgrofie ,, Therapiehaufigkeit” soll as Teil
eines verbindlich vorgeschriebenen Antibiotikaminimierungskonzeptes, das durch die
Regelungen der 88 58a und 58b ausgestaltet wird, nunmehr as Indikator fur die Hau-
figkeit des Einsatzes von Antibiotika etabliert werden.

Um das Benchmarking zu erméglichen, ist eine zentrale Erfassung aller fUr die Ermitt-
lung der Therapiehaufigkeit erforderlichen Angaben erforderlich. Die Bundeslander ha-
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ben im Beschluss des Bundesrates vom 10.02.2012 (Drs. 740/11 (Beschluss)) sowiein
den BeschlUissen der Agrarministerkonferenz vom 19.01.2012 und vom 27.04.2012 ge-
fordert, dass die Erfassung und V erarbeitung von Indikatordaten in einer behordlichen

Datenbank erfolgen soll. 88 58a und 58b umfassen die fur die Ermittlung der Therapie-
héufigkeit notwendigen Regelungen.

Zu § 58a:

In § 58a Absatz 1 wird bestimmt, welche Tierhalter von der Regelung der 88 58a bis
58c erfasst werden. Der Einsatz von Antibiotika bei Tieren kann zur Resi stenzentwick-
lung und insbesondere zur Ausbreitung von resistenten Keimen beitragen. Je haufiger
eine Anwendung erfolgt, desto mehr Selektionsdruck ergibt sich. Im Hinblick auf die
Studienergebnisse einiger Bundeslander sollen folglich digienigen Bereiche unter die
Regelung fallen, in denen ein hoher Antibiotikael nsatz festgestellt wurde. Diese Berel-
che sind die Mast von Rind, Schwein? und von bestimmtem Gefliigel. Dies sind die Le-
bensmittel liefernden Tiere, die aufgrund des hohen Produktionsvolumens (jeweils Pro-
duktionswert > 1.000 Mio. €) und Verzehrmenge (Pro-Kopf-Verbrauch 9,0 — 39,0 kg/
Einwohner fur Rindfleisch, Gefltgelfleisch und Schweinefleisch) wesentlich zur Expo-
sition des Verbrauchers mit antibiotikaresistenten Keimen beitragen konnen. Bei Bakte-
rien, die aus den Bereichen Mast von Rind, Schwein und Gefliigel im Rahmen des jahr-
lichen Resistenzmonitorings untersucht wurden, wurden hohe Resistenzraten gegen
wichtige Antibiotikagruppen, bei anderen Produktionsformen (Milchrinder, Legehen-
nen) dagegen niedrige Raten ermittelt.

Absatz 1 regelt ferner das Meldeverfahren hinsichtlich der allgemeinen Angaben des
betroffenen Tierhaltungsbetriebes. Um eine Verpflichtung zu doppelten Meldungen zu
vermeiden, ist vorgesehen, auf Meldungen von Angaben zu verzichten, wenn die Anga-
ben aufgrund anderer Rechtsvorschriften bei den Behdrden bereits vorliegen. Das
Ubermittlungsverfahren zwischen den Behorden wird ebenfalls geregelt.

Die Ermittlung der Therapiehaufigkeit erfolgt mittels der fir die Ermittlung des Indika-
tors erforderlichen Angaben, diein 8§ 58a Absatz 2 genannt sind und die vom Tierhalter
oder einem von ihm beauftragten Dritten der zusténdigen Behorde zu Gbermitteln sind.
Ferner wird festgelegt, dass die Meldungen nach Absatz 2 jewells spétestens 14 Tage
nach Quartalsende zu erfolgen haben. Dieser Zeitrahmen tragt praktischen Erfordernis-
sen in den Betrieben Rechnung.

2 Schweine vom Alter von zehn Wochen bis zur Schlachtung
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Der Tierhater kann die Mitteilungsverpflichtungen nach den Absédtzen 1 oder 2 delegie-
ren, also eine andere Person mit der Meldung beauftragen (vgl. Absatz 1 Satz 5 sowie
Absatz 2 Satz 3). Dies kann der den Betrieb behandelnde Tierarzt sein oder auch eine
Organisation, wie z. B. QS, der der Tierhalter diese Angaben ohnehin mitteilt.

Zu 8§ 58b:

8 58b Absatz 1 beinhaltet das Verfahren der Ermittlung einer halbjdhrlichen Therapie-
haufigkeit durch die zustandige Behorde und legt Fristen sowie Mitteilungspflichten an
das Bundesamt fir V erbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) sowie das
Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) fest. Die Therapiehdufigkeit wird bezogen
auf den Betrieb, diejeweilige Tierart und fur jeden Wirkstoff ermittelt.

Die Aufgaben des BVL sind neben der Verwendung der Daten fur die Zwecke des 8 77
Absatz 3 Satz 2 die Ermittlung der jeweiligen Kennzahlen fur die bundesweite halbjahr-
liche Therapiehaufigkeit (vgl. Absatz 2). Diese Information bendtigt der Tierhalter zur
Orientierung Uber seine betriebliche Situation im Vergleich zum Bundesdurchschnitt.

Die wissenschaftliche Risikobewertung des Bundesinstitutes fur Risikobewertung er-
streckt sich auf die regel méldige Bewertung des Zusammenhangs zwischen der ermittel-
ten Therapiehaufigkeit in den verschiedenen Tiergruppen und der Entwicklung der An-
tibiotikaresi stenzen.

Absatz 1 Satz 7 ertffnet die Option, dass diein den 88 58a und 58b fir die zusténdige
Behorde beschriebenen Aufgaben auch von einer von den Landern gebildeten gemein-
samen Stelle Ubernommen werden konnen.

Absatz 3 legt fest, dass die zustandige Behtrde dem Tierhalter dessen nach § 58b Ab-
satz 1 Satz 1 ermittelte halbjahrliche Therapiehdufigkeitskennzahl mitteilt und regelt die
Rechte des Tierhaltersin Bezug auf die von der Behdrde gespelicherten Daten.

In Absatz 4 werden die Speicherfristen festgel egt.

Zu 8 58c:

Durch die Regelungen in 8 58c wird der Tierhalter as Verantwortlicher fur die Gesund-
heit seines Tierbestandes verpflichtet, Kontrollen tber den Einsatz von Arzneimitteln,
die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, vorzunehmen. Die Regelungen zielen da-
rauf ab, dass auf der Ebene des Betriebes, der Lebensmittel liefernde Tiere zum Zweck
der Mast hdlt, geprift wird, ob eine Minimierung des Antibiotikaeinsatzes erforderlich
und maoglich ist. Der Ausldser fur die an den Tierhalter gerichtete Prifpflicht ist die be-
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triebsindividuelle Therapiehaufigkeit (vgl. 8 58b Absatz 1 Satz 1) im Vergleich zu den
Kennzahlen fUr eine bundesweite halbjahrliche Therapiehaufigkeit (vgl. 8 58b Ab-

satz 2). Der Tierhalter ist damit gehalten, die Gesamtsituation seines Betriebes zu beur-
teilen. Die an den Tierarzt gerichteten arzneimittelrechtlichen Regelungen, z. B. des

§ 56a Arzneimittelgesetz bleiben unberihrt.

Absatz 1 und 2 regelt die Pflichten des Tierhalters im Einzelnen. Dabei wird in Bezug
auf die Mal3nahmen differenziert, ob die betriebliche Kennzahl die Kennzahlen 1 oder 2
der bundesweiten halbjdhrlichen Therapiehdufigkeit Gberschreitet. Der in Absatz 2
Nummer 2 genannte Antibiotikaminimierungsplan ist innerhalb eines vorgegebenen
Zeitraumes zu erstellen und dann durchzufhren, wenn die jewells halbjahrlich ermittel-
te Kennzahl der Therapiehdufigkeit des Betriebes die Kennzahl 2 nach § 58b Absatz 2
Nummer 2 Ubersteigt, um maoglichst eine Minimierung der Haufigkeit des Antibiotika-
einsatzes zu erreichen. Die Mal3nahmen dirfen aber nicht dazu flhren, dass erkrankte
Tiere nicht mehr behandelt werden (vgl. Absatz 2 Satz 2). Zweck des Planesist viel-
mehr, die elne Antibiotikabehandlung ausldsenden Faktoren zu erkennen und deren Ur-
sachen abzustellen oder Betriebsablaufe zu andern, die eine antibiotische Therapie zur
Folge haben. Solche Ausldser kdnnen im Infektionsstatus der Tiere, aber auch in Hal-
tung und Management zu finden sein (z. B. Behandlung bei Zusammenstellung von
Tiergruppen aus verschiedenen Herkinften oder Besatzdichte).

Der Planist nach Absatz 3 Satz 1 der Behorde auf Verlangen vorzulegen.

Absatz 3 enthalt ferner die Anordnungsbefugnisse der Uberwachungsbehdrden, die die-
se ausiiben kdnnen, soweit es zur wirksamen Verringerung der betreffenden Arzneimit-
tel erforderlich ist. Mit den Mal3nahmen der 88 58a und 58b soll in Bezug auf die
Uberwachung erreicht werden, Betriebe zu identifizieren, in denen die Therapiehaufig-
keit aufféllig ist, sowie die Moglichkeit zu erhalten, diese zeitnaher und prospektiv be-
einflussen zu kénnen. Bisherige Uberwachungsmal3nahmen sind haufig darauf ausge-
richtet, die Rechtmaligkeit des Antibiotikaeinsatzes im Nachhinein festzustellen.

Die Behorde hat Kenntnis Uber die halbjahrliche Therapiehaufigkeit der Betriebein
ihrem Zustandigkeitsbereich. Mit der Identifikation von Betrieben, in denen verglichen
mit der Kennzahl anderer Betriebe (8 58b Absatz 2) die Therapiehaufigkeit erhoht ist,
soll es der zustandigen Behdrde ermoglicht werden, gezielt feststellen zu kénnen, ob
und mit welchem Ergebnis eine Antibiotikaminimierung durch den Tierhalter in die
Wege geleitet worden ist. Die zustandige Behdrde erhédlt dartiber hinaus konkrete in Ab-
satz 3 Nummer 1 bis 4 genannte Anordnungsbefugnisse, die je nach Einschdtzung der
zustandigen Behorde Uber das Erfordernis einer wirksamen Verringerung der Anwen-
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dung von Antibiotika gleichzeitig (1 bis 3) oder nacheinander (1 bis 4) getroffen werden
koénnen. Hierbei hat sich die zustandige Behdrde am Stand der veterinérmedizinischen
Wissenschaft zu orientieren, wenn diein die Absatz 3 Nummer 2 Buchstaben a) und b)
genannten Mal3nahmen angeordnet werden sollen. Die dort genannten Kriterien bertick-
sichtigen, dass je nach den Umstanden des Einzelfalls z. B. bestimmte Anwendungsvor-
gaben aus den Antibiotikaetlinien, dem Leitfaden ,, Orale Anwendung von Tierarznei-
mitteln im Nutztierbereich Uber das Futter oder das Trinkwasser* erforderlich sein kon-
nen, um eine Verringerung des Einsatzes von Antibiotika zu erreichen, ohne das Thera-
pieziel in Frage zu stellen.

Mit Absatz 3 Nummer 3 erhdlt die zusténdige Behdrde die M 6glichkeit, Anordnungen
auch im Hinblick auf die Tierhaltung zu treffen. Damit wird Bezug genommen auf
Mal3nahmen, die nicht unmittelbar die Anwendung von Arzneimitteln regeln, aber
gleichwohl fur eine Verringerung des Antibiotikaeinsatzes erforderlich sind. Das Ziel
von Tierhaltungsmal3nahmen umfasst auch die Vermeidung eines strukturell bedingten
Antibiotikaeinsatzes, z. B. durch Vorbeugung von Erkrankungen sowie Mal3nahmen der
Hygiene und der Unterbringung von Tieren. Es obliegt der Organisationshoheit der
Lander, von welcher zustandigen Behorde el ne sol che Mal3nahme angeordnet wird, die
sich z. B. an der guten fachlichen Praxisin der Landwirtschaft zu orientieren hat.

Mit dem letzten Halbsatz der Nummer 3 wird klargestellt, dass die Anordnungsbefug-
nisse der zustandigen Behorde sich im Rahmen des Ermessensspi el raumes bewegen,
geltendes Recht jedoch nicht beeintrachtigen dirfen. Dies betrifft selbstverstandlich
auch auf Grund des geltenden Rechtes erlassene Verwaltungsakte. Die zustandige Be-
horde hat jeweils zu prifen, ob gegebenenfalls insoweit ihre Handlungsfahigkeit be-
grenzt ist. Fur die fir die Nummer 3 besonders bedeutsame Fallgestaltung immissions-
schutzrechtlicher Genehmigungen hat das Bundesverwaltungsgericht festgestellt, dass
eine solche Genehmigung sich nicht auf nachtragliche Rechtsanderungen erstreckt (vgl.
BVerwG 7 C 48/07 vom 23.10.2008 und BVerwG 7 C 14/08 vom 30.04.2009).

Nummer 4 enthalt die Anordnungsbefugnis, fir einen bestimmten Zeitraum nur noch
Tierérzten die Anwendung von Antibiotika im landwirtschaftlichen Betrieb aufzuerle-
gen, sofern in dem Betrieb die Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehaufigkeit nach

8 58b Absatz 2 wiederholt erheblich Gberschritten wird und Mal3nahmen des Tierhalters
zur Antibiotikaminimierung nach § 58c Absatz 1 und 2 nach Feststellung der zusténdi-
gen Behorde nicht ausreichend sind. Eine solche Regelung fuhrt dazu, dass der Tierhal-
ter seine Tiere nicht mehr selbst behandeln darf. Nach der tierérztlichen Initial behand-
lung kann nach geltender Rechtslage eine Weiterbehandlung durch den Tierhalter unter
tierdrztlicher Aufsicht nach Mal3gabe von 8 58 des Arzneimittelgesetzes erfolgen. Eine
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solche Anordnung wird nur getroffen werden kdnnen, wenn konkrete Hinwel se daf Ur
vorliegen, dass die Ursache fiir die Uberschreitung der Therapiehaufigkeitskennzahl
vom Tierhalter zu verantworten ist, in dem z. B. Behandlungsanwei sungen nicht beach-
tet werden.

8 58d enthdlt Verordnungserméachtigungen, um notwendige Anforderungen und Einzel-
heiten zur Ermittlung der Kennzahlen der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufig-
keit zur Mitteilung nach 8§ 58a Absatz 1 und 2, der in 8 58c Absatz 1 und 2 genannten
Mal3nahmen, der Auskunftserteilung sowie der Datenl 6schung regeln zu kdnnen. Au-
3erdem soll durch Verordnung geregelt werden, dass die Mitteillungspflicht des Tierhal-
ters nach 8§ 58a Absatz 2 ersetzt werden kann durch Angaben oder Aufzeichnungen, die
der Tierhalter aufgrund anderer arzneimittelrechtlicher Vorschriften vorzunehmen hat.
Dabel handelt es sich um die Nachwelise nach der Tierhalter-Arzneimittel-Nachwel sver-
ordnung Uber die Anwendung von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe
enthalten, durch den Tierhalter und den Tierarzt.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe &

Die Anderung dient der Klarstellung und der Vereinheitlichung der Terminologie in den
Absitzen 3 und 3aim Hinblick auf die Ubermittlung betriebsbezogener Daten. Hiermit
sind Félle gemeint, bei denen die Daten nicht personenbezogen, sondern nur betriebsbe-
zogen vorliegen (Beispiel tierérztliche Gemeinschaftspraxen oder Tierkliniken, die als
juristische Person organisiert sind).

Zu Buchstabe b:

Mit dem neu eingeflgten Absatz 3awird eine Erméachtigung geschaffen, um Regelun-
gen zur Ubermittlung von personen- und betriebsbezogenen Daten durch DIMDI an die
zustandigen Behorden des Bundes und der Lander durch Rechtsverordnung erlassen zu
konnen. Diese Daten sollen zu den in der Vorschrift genannten Monitoringzwecken in
Bezug auf Risiken durch die Anwendung von Arzneimitteln, die zur Anwendung bel
Tieren bestimmt sind, auch von den Landern genutzt werden kénnen. Allerdings lassen
sich diese Daten, auch sowelt sie personen- oder betriebsbezogene Inhalte enthalten
sollten, ausschlief3dich zu den in der Regelung vorgesehenen Monitoringzwecken nut-
zen. Informationsansprtiche nach den Informations- und Umweltinformati onsgesetzen
des Bundes und der Lander bleiben unberthrt.

Zu Buchstabe c:
Redaktionelle Folgedanderung.
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Zu Nummer 9

RuckschlUisse auf Arzneimittelanwendungen konnen sich auch durch tierschutzrelevante
oder hygienerelevante Sachverhalte ergeben, die Hinwelse darauf gestatten, dass ver-
mehrt Arzneimittel angewendet worden sind. Mit der Verflgbarkeit bestimmter Daten
aus den genannten Uberwachungsbereichen kann die Priifung der Plausibilitét der
Nachweise Uber die Anwendung von Arzneimitteln im Bestand verbessert werden. Da-
her sollten den fur die Arzneimittel iberwachung zustandigen Behtrden die genannten
Informationen auf deren Ersuchen zur Verfligung gestellt werden kénnen.

Zu Nummer 10
Enthalt die Erlaubnis, Rechtverordnungen im Bundesanzeiger verkiinden zu kdnnen.

Zu Nummer 11
Zu Buchstabe a
Anpassung der Strafvorschrift.

Zu Buchstabe b:
Enthdlt die notwendige Bul3geldbewehrung im Falle des Zuwiderhandelns gegen Best-
immungen der 88 58aund c.

Zu Buchstabe c:
Anderung auf Grund der neuen Anordnungsbefugnis der zustandigen Behorde in § 57
Absatz 3.

Artikel 2 enthdlt die notwendige Inkrafttretensregel ung.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. 8 6 Abs. 1 NKRG

Sechzehntes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes (NKR-Nr. 1950)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten

Regelungsvorhabens gepruft.

Mit dem Regelungsvorhaben werden im Wesentlichen MalRhahmen getroffen, die darauf
gerichtet sind, den Einsatz von Antibiotika bei der Haltung von Tieren zu reduzieren, den
sorgféltigen Einsatz und verantwortungsvollen Umgang mit Antibiotika zu férdern und zu

verbessern sowie eine effektivere Uberwachung zu ermoglichen.
1. Gesamtbewertung

Das Ressort hat die Auswirkungen des Regelungsvorhabens auf den Erfullungsaufwand
fur Wirtschaft und Verwaltung ausfihrlich dargestellt. In der nachfolgenden Tabelle

werden die Ergebnisse der Kostenschatzung zusammengefasst:

Normadressat " Jahrlicher
Erfallungsaufwand
Wirtschaft 55,2 Mio. €
Verwaltung (Lander) 22,0 Mio. €
77,2 Mio. €

Die Kostenschatzung erfolgte auf Grundlage aktueller Statistiken und Erkenntnisse von
Landern zur Antibiotikaanwendung. Zudem wurden Stellungnahmen der Lander
hinsichtlich der Kostenschatzung des Erfillungsaufwands fur Wirtschaft und Verwaltung

bericksichtigt.

Vor dem Hintergrund der dem Ressort zur Verfigung stehenden Informationen und unter
Berlcksichtigung der Stellungnahmen der Lander halt der NKR die vorgelegte

Kostenschatzung fiir nachvollziehbar und plausibel.

Im Sinne einer effizienten Umsetzung des Regelungsvorhabens empfiehlt der NKR die
Einrichtung einer zentralen Datenbank. Anderenfalls kénnte sich der bisher erwartete

Vollzugsaufwand der Lander vervielfachen.

Der NKR begrufdt, dass das Ressort eine Abschatzung zu erwartender Einsparungen fir
Tierhalter (13,3 Mio. Euro pro Jahr) vorgenommen hat. Der gesetzliche Auftrag des NKR

bezieht sich jedoch nicht auf die Bewertung des Nutzens.
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Mit dem vorliegenden Regelungsvorhaben wird ein neuer Regulierungsansatz zur
Reduzierung und Verbesserung des Antibiotikaeinsatzes eingefuihrt. NaturgemaR geht
damit ein gewisses Mal3 an Ungewissheit einher, ob und wie effektiv, die mit dem Gesetz
verfolgten Ziele tatsdchlich erreicht werden. Zudem verdeutlicht die vom Ressort
vorgenommene Kostenschatzung, dass das Regelungsvorhaben zu einem nicht
unerheblichen Aufwand sowohl auf Seiten der Wirtschaft als auch Seiten der Verwaltung
fuhrt.

Vor diesem Hintergrund halt es der NKR — gemé&R § 4 Abs. 2 Nr. 3 NKRG" in Verbindung
mit § 44 Abs. 7 GGO? — fiir erforderlich, dass im Gesetzentwurf oder in den Ausfilhrungen

Erwéagungen zu einer mdglichen Evaluierung getroffen werden.

Danach sollte festgelegt werden, ob und nach welchem Zeitraum zu prifen ist, ob die
beabsichtigten Wirkungen (Reduzierung und Verbesserung des Antibiotikaeinsatzes)
erreicht worden sind, ob die entstandenen Kosten in einem angemessenen Verhaltnis zu
den Ergebnissen stehen, ob Moglichkeiten zur Reduzierung des Erfiillungsaufwands

bestehen und welche Nebenwirkungen eingetreten sind.

Der NKR bittet das Ressort eine entsprechende Prifung vorzunehmen und den NKR dber

das Ergebnis dieser Prufung sowie mdgliche Evaluierungsergebnisse zu informieren.

2. Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft

Auf Seiten der Wirtschaft betrifft das Regelungsvorhaben vor allem Tierhalter, die
erwerbsmafig oder gewerblich Tiere zum Zweck der Lebensmittelgewinnung maésten

(Mastschweine, Mastgefliigel und Schlachtkalber).

Meldung geméaf 8 58a AMG

Gemal § 58a Abs. 2 AMG haben Tierhalter die zustandige Behdrde vierteljahrlich Gber
die Anwendung antimikrobiell wirksamer Stoffe zu informieren. Die Mitteilung umfasst die
Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels, die Anzahl und Art der behandelten Tiere,
die Anzahl der Behandlungstage sowie die Anzahl der Tiere der jeweiligen Tierart, die in
jedem Vierteljahr durchschnittlich gehalten werden. Die Meldung kann im automatisierten

Verfahren — auf elektronischem Wege — erfolgen.

Die daraus resultierenden Kosten schétzt das Ressort auf rund 5 Mio. Euro. Der

Schéatzung wurde die Annahme zugrunde gelegt, dass die Meldung durch den Tierarzt

! Gesetz zur Einsetzung eines Nationalen Normenkontrollrates.

> Gemeinsame Geschéftsordnung der Bundesministerien.
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erfolgt. Im Einzelfall werden die Kosten pro Meldung — in Anlehnung an Ziff. 102 der
Gebuhrenordnung fir Tierarzte — auf 5,72 Euro geschatzt. Sofern die Meldung durch
Tierhalter selbst und auf elektronischem Wege erfolgt, reduziert sich der

Erfullungsaufwand und wird auf 2,2 bis 3,3 Mio. Euro geschatzt.

AntibiotikaminimierungsmafSnahmen nach 8§ 58c AMG

Um der Entwicklung oder Ausbreitung von Resistenzen gegen antimikrobiell wirksame
Stoffe entgegen zu wirken, haben Tierhalter festzustellen (Bundesanzeiger), ob im
abgelaufenen Zeitraum die betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit bei der jeweiligen
Tierart der von ihnen gehaltenen Tiere die bekanntgegebene Therapiehaufigkeit
Uberschreitet. Wird die Fallzahl Uberschritten, ist zu prifen, welche Grinde zu einer
Uberschreitung gefiihrt haben kénnen und wie der Einsatz von antimikrobiell wirksamen
Stoffen reduziert werden kann. Auf Grundlage der Prifung ist ggf. ein
Antibiotikaminimierungsplan zu erstellen und sind entsprechende Malnahmen zur

Reduzierung und Verbesserung des Antibiotikaeinsatzes durchzufihren.

Der daraus resultierende Erfullungsaufwand wird vom Ressort auf insgesamt 50,2 Mio.

Euro geschétzt. Die Kostenschatzung setzt sich wie folgt zusammen:

Fallzahl Kosten
] 165.470 )
Prufung Bundesanzeiger _ 0,8 Mio. €
(100% aller Betriebe)
Prufung der Grinde 41.368 (25%) 11,2 Mio. €
Antibiotikaminimierungsplan erstellen 41.368 (25%) 6,2 Mio. €

MaRnahmen durchfiihren

a) HygienemafRnahmen optimieren und ]
. 16.547 (10%) 11,6 Mio. €
regelmanig durchfiihren

b) Impfregime umstellen oder einfihren und ]
. 16.547 (10%) 20,4 Mio. €
regelmanig durchfiihren

3. Erfiallungsaufwand fir die Verwaltung

Den Landern entsteht Aufwand insbesondere durch das Betreiben der behordlichen
Datenbanken, fur die Verarbeitung und die Nutzung der Ubermittelten Daten nach § 58a

sowie fur die Uberwachung von MaRnahmen nach § 58c.

Der jahrliche Erfullungsaufwand der Lander wird auf insgesamt rund 22 Mio. Euro

geschatzt und setzt sich wie folgt zusammen:*

Jahrliche

Zeitaufwand Kosten/Fall Gesamtkosten
Fallzahl
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ihilits 0 Alle Betriebe,

A. Plausibilitatsprifung 15 Min. 12€ 7.64 Mio. €

der Meldung 4 mallJahr

B. Uberpriifung der 25% aller Betriebe 180 Min. 92 € 5,73 Mio. €

Maflnahmenpléne

C. Uberwachung der

Einhaltung von Planen 25% aller Betriebe 240 Min. 139 € 7,64 Mio. €

und MaBnahmen

Datenbank (zentral) 1,00 Mio. €
22,02 Mio. €

* Kostenparameter: Gesamtanzahl der Betriebe: 165.470; Arbeitskosten pro Stunde = 46,20 €

Dr. Ludewig

Vorsitzender

Storr-Ritter

Berichterstatterin
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