Bundesrat Drucksache 555/12 (Beschluss)

02.11.12

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Sechzehnten Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 902. Sitzung am 2. November 2012 beschlossen, zu
dem Gesetzentwurf gemald Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt
Stellung zu nehmen:

1. ZuArtikel 1 Nummer 3 (856 Absatz 4 Satz 1)
In Artikel 2 Nummer 3 ist 8 56 Absatz 4 Satz 1 wie folgt zu fassen:

"Der Tierarzt hat durch die Verschreibung eines nur fir einen bestimmten Tier-
bestand anzuwendenden Fitterungsarzneimittels sicherzustellen, dass die Arz-
neimitteltagesdosis in einer Menge in dem Mischfuttermittel enthalten ist, die
die t&gliche Futterration der behandelten Tiere, bei Wiederkauern den Bedarf an
Ergénzungsfuttermitteln, ausgenommen Mineralfutter, mindestens zur Héalfte
deckt."

Begriindung:

Futterungsarznei mittel werden nach der von einem Tierarzt verschriebenen Re-
zeptur fur einen bestimmten Tierbestand hergestellt. Der Hersteller von Fitte-
rungsarzneimitteln kann die Vorgabe letztlich nur gewdahrleisten, wenn er vom
Tierarzt die dazu notwendigen Angaben erhdlt.
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2. ZuArtikel 1 Nummer 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb,

Doppelbuchstabe cc - neu -
(8 56a Absatz 1 Satz 1 Nummer 4a- neu -)

Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe aist wie folgt zu andern:

a)

b)

In Doppelbuchstabe bb sind vor dem Punkt am Satzende die Worter 'sowie
das Wort "und" am Ende gestrichen' einzuf iigen.

Folgender Doppel buchstabe cc ist anzufigen:

‘cc) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a e ngefugt:

"4a.  die Verschreibung, Abgabe und Anwendung unter Beachtung
der Leitlinien fir den sorgfaltigen Umgang mit antimikrobiell
wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-Leitlinien) der Bun-
destierérztekammer und der Arbeitsgruppe Tierarzneimittel der
L &nderarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz sowie des Leit-
fadens fUr die orale Anwendung von Tierarzneimitteln im
Nutztierbereich erfolgt, und" *

Folgednderung:

In Artikel 1 Nummer 11 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe a, einzufi-

gen:

‘a;) In Nummer 21 wird nach der Angabe "Nr. 1, 2, 3" die Angabe "oder 4"

durch die Angabe ", 4 oder 4a" ersetzt.'

Begrindung:

Durch Einfigung einer neuen Nummer 4a in die Aufzéhlung des § 56a Ab-
satz 1 Satz 1 AMG soll kiunftig die Beachtung der Leitlinien fur den sorgfélti-
gen Umgang mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-Leit-
linien) sowie des Leitfadens fir die orale Anwendung von Tierarzneimitteln im
Nutztierbereich Uber das Futter oder das Trinkwasser sichergestellt werden.

Diese Antibiotika-Leitlinien werden nach Bedarf fortgeschrieben und sollen
den gewissenhaften und verantwortungsbewussten Umgang mit antimikrobiell
wirksamen Tierarzneimitteln in der veterinarmedizinischen Praxis befordern.

Als Folgednderung zu Buchstabe b ergibt sich die Erganzung des Bul3gel dtat-
bestands des § 97 Absatz 2 Nummer 21, um bei Nichtbeachtung der neuen
Pflicht eine Verfolgung und Ahndung as Ordnungswidrigkeit zu ermoglichen.
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3. ZuArtikel 1 Nummer 4 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa (§ 56a Absatz 3 Satz 1

Nummer 2
Nummer 6 - neu -)

In Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa ist § 56a Absatz 3
Satz 1 wiefolgt zu &ndern:

a)

b)

In Nummer 2 ist die Angabe "8 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 oder 4"
durch die Angabe "8 11 Absatz 4 Satz 1 Nummer 3 und 5" zu ersetzen.

In Nummer 5 ist der Punkt am Ende durch ein Komma zu ersetzen und fol-
gende Nummer 6 anzufligen:

"6. vorzuschreiben, dass der Tierarzt bel der Verschreibung, der Abgabe

oder der Anwendung von Arzneimitteln, die bestimmte antimikrobiell
wirksame Stoffe enthalten, der zusténdigen Behdrde unmittelbar eine
Kopie der Verschreibung sowie des von dem Tierarzt gemald 8 13 Ab-
satz 1 der Verordnung Uber tierérztliche Hausapotheken an den Tier-
halter auszuhandigen Nachweises tiber die Abgabe von zur Anwendung
an solchen Tieren bestimmten Arzneimitteln, die fir die Gewinnung
von Lebensmittel dienen (Abgabe- und Anwendungsbeleg), zuzusenden
hat."

Begrindung:

Zu Buchstabe a

Bel Arzneimitteln, die zur Anwendung bel Tieren bestimmt sind, sollte auf den
daf Ur vorgesehenen § 11 Absatz 4 abgestellt werden.

Zu Buchstabe b:

Um eine behdrdliche Kontrolle zu ermoglichen, ob die Voraussetzungen fur
die Anwendung von Antibiotika der 3. und 4. Generation (Reserveantibiotika)
bei Tieren vorliegen, soll der Tierarzt in einer Rechtsverordnung nach 8§ 56a
Absatz 3 auch verpflichtet werden kénnen, die beabsichtigte Anwendung der
zustandigen Behorde anzuzeigen. Damit soll zudem verhindert werden, dass
Reserveantibiotika zur Erreichung von Minimierungszielen angewendet wer-
den. So kann beispielsweise mit Antibiotika der Wirkstoffgruppe Fluorchino-
lone (z.B. Enrofloxacin) eine gréfere Menge an Antibiotika mit Wirkstoffen
aus der Gruppe der Tetracycline ersetzt werden. Die vorgesehene Regelung be-
rucksichtigt einerseits die Therapiefreiheit des Tierarztes, setzt andererseits die
zustandigen Behdrden in die Lage, entsprechende Fehlentwicklungen, bezogen
auf den Einzelfall, zu erkennen.
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4. Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchsta-
beaaa- neu - (§ 57 Absatz 2 Satz 1)

In Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe aist Doppelbuchstabe aa wie folgt zu fassen:
‘ad) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aad) Nach den Wortern "Nachweise Uber den Erwerb, die Aufbewah-
rung und den Verbleib der Arzneimittel" werden die Worter "sowie
Uber Restmengen dieser Arzneimittel von einer zuvor durchge-
fuhrten Behandlung" eingefiigt.

bbb) Die Worter "der Europaischen Gemeinschaften” ... wie Vorlage ...

Begrindung:

Die im Rahmen von Betriebskontrollen auf landwirtschaftlichen Betrieben
vorhandenen Arzneimittelrestmengen sind ohne Vorlage eines gesonderten
Beleges (Nullbeleges) nicht zuzuordnen, wie im Gerichtsverfahren wegen Ver-
stoflen gegen 8§ 56a Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 AMG (Staatsanwal tschaft
Meiningen AZ 552 Js 11703/08 u. 16163/08)festgestel|t:

"... Eine Verurteilung setzt voraus, dass den Beschuldigten in jedem Fall der
Abgabe von den in Rede stehenden Arzneimitteln nachgewiesen werden muss,
dass zum Zeitpunkt der Abgabe keine Notwendigkeit fur diese Abgabe bestan-
den hat, also keine entsprechende Erkrankung der Tiere Gberhaupt oder in dem
Umfang vorlag, die die Mengenabgabe des Arzneimittels gerechtfertigt hétte.
... Es wird auch nicht verkannt, dass dem Erfordernis der schriftlichen Doku-
mentation seitens der Beschuldigten [Tierarzte] nicht gentigend Rechnung ge-
tragen worden ist und dadurch eine Kontrolle im Zusammenhang mit der Ab-
gabe der Medikamente erheblich erschwert bzw. unméglich gemacht wird und
damit auch der Verbraucherschutz leidet, dessen Schutz die entsprechenden
Normen auch dienen.”

Sollten Arzneimittel, die vom Tierarzt zur Behandlung einer Tiergruppe Uber
einen festgesetzten Zeitraum vorgesehen waren und an den Tierhalter abgege-
ben wurden, nicht vollstandig verbraucht worden sein (z.B. Therapieabbruch
durch Tierhalter, Verenden eines Tieres), so hat der Tierhalter im Rahmen sei-
ner Arzneimittelanwendungsdokumentation nachzuweisen, dass die noch im
Betrieb vorhandenen Arzneimittel hinsichtlich ihrer Herkunft und ihrer beab-
sichtigten Anwendung eindeutig einer tierérztlichen Behandlungsanweisung
zuzuordnen sind. Somit wird verhindert, dass Restmengen von Tierarzneimit-
teln durch den Tierhalter nach eigenem Ermessen ohne tierérztliche Behand-
lungsanwei sung angewendet werden.
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5. ZuArtikel 1 Nummer 5 Buchstabe b (§ 57 Absatz 3 Nummer 2)

In Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b ist in 8 57 Absatz 3 Nummer 2 nach dem
Wort "zlichten" das Wort ", betreuen” einzufigen.

Begrindung:

Einrichtungen wie Tierpensionen, die nicht wie Tierhalter die tatsachliche Be-
stimmungsmacht Uber die ihnen anvertrauten Tiere innehaben, sondern ihre
Beziehung zum Tier nach den Weisungen eines anderen austiben, sollten von
§ 57 Absatz 3 Nummer 2 erfasst werden.

6. ZuArtikel 1 Nummer 6 Buchstabe b - neu - (§ 58 Absatz 3 - neu -)

In Artikel 1 ist Nummer 6 wie folgt zu fassen:

'6. §58wird wiefolgt geéndert:
a) InAbsatz 1 Satz 1 werden ... weiter wie Vorlage ...
b) Folgender Absatz 3 wird angefugt:

"(3) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nisterium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Einzelheiten zu technischen Anlagen fir die orale Applikation von Arz-
neimitteln bel Tieren, deren Instandhaltung und Reinigung sowie zu
Sorgfaltspflichten des Tierhalters zur Vermeidung von Verschleppun-
gen antimikrobiell wirksamer Stoffe festzulegen." '

Begriindung:

Studien haben gezeigt, dass es beispielsweise bel der Verabreichung von Anti-
biotika Uber das Trankwasser zu lang anhaltenden Verschleppungen kommen
kann, bei denen zu befirchten steht, dass diese auch in niedrigsten Konzentra-
tionen die Ausbildung von Resistenzen bei bakteriellen Erregern fordern. Der
Leitfaden fur die orale Anwendung von Tierarzneimitteln im Nutztierbereich
Uber das Futter oder das Trinkwasser wird trotz zahlreicher Informations- und
Aufklarungsbemtihungen auf Bundes- und Landerebene noch nicht ausrei-
chend eingesetzt. Es erscheint daher erforderlich, zusétzlich zu der generellen
Verrec*htlichung auch dieses Leitfadens eine Verordnungserméchtigung vorzu-
sehen.

" Vgl. hierzu Ziffer 2
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7. ZuArtikel 1 Nummer 7 (8 58a Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1)

9.

In Artikel 1 Nummer 7 sind in 8 58a Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 je-
weils nach den Wértern "zusténdigen Behorde" die Worter "oder einer von ihr
beauftragten Stelle" einzufigen.

Begrindung:

Um den Vollzugsaufwand der Lander moglichst niedrig zu halten, muss den
Behdrden die Moglichkeit gegeben werden, im Fall schriftlicher Meldungen
des Tierhalters eine Stelle mit der Erfassung der Daten zu beauftragen. Dies
entspricht der Verfahrensweise im Tierseuchenrecht.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58a Absatz 1 Satz 1)

In Artikel 1 Nummer 7 sind in 8 58a Absatz 1 Satz 1 nach den Wortern "An-
schrift des Tierhaltungsbetriebes" die Worter "und Angabe des jeweiligen Tier-
haltungsstandortes" einzuftigen.

Begrindung:

Der Name des Tierhalters und die Anschrift des Tierhaltungsbetriebes allein
sind nicht ausreichend, um eine Arzneimittelbehandlung eindeutig einem
Standort mit Tierhaltung zuordnen zu kénnen.

Ein Tierhatungsbetrieb kann durchaus mehrere Tierhaltungen an mehreren
Standorten umfassen. Daher ist vom Tierhalter der jeweilige Standort der Tier-
haltung der zustandigen Behorde mitzuteilen.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58a Absatz 1 Satz 1,

Absatz 2 Satz 1)

Der Bundesrat begrifdt den mit dem Gesetzentwurf beabsichtigen Einstieg in
ein Antibiotikaminimierungskonzept. Eine schrittweise Umsetzung des Kon-
zeptes, beginnend mit dem Mastbereich, ermdglicht eine intensivere Begleitung
der auffalligen Betriebe und damit den gezielten Einsatz von Uberwachungska-
pazitaten.
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Angesichts der Tatsache, dass die Therapiehaufigkeit und die Schwellenwerte
die entscheidenden Grundlagen des Antibiotikaminimierungskonzeptes sind,
bittet der Bundesrat die Bundesregierung, nach der fachlich prioritdren Umset-
zung des Konzeptes im Mastbereich zu prifen, ob und wie eine Einbeziehung
der Aufzucht- und Zuchtbetriebe bzw. anderer Tierarten erfolgen sollte.

10. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58a Absatz 1 Satz 4)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in 8 58a Absatz 1 Satz 4 nach dem Wort "elektro-
nisch" das Wort ", telefonisch” zu streichen.

Begrindung:

Meldungen der Tierbesténde und der Arzneimittelanwendungen sollten nur in
elektronischer oder schriftlicher Form vorgenommen werden durfen, da die te-
lefonische Ubermittlung zu haufigen Fehlern und Missverstandnissen fuhren
kann.

11. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58a Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, 4,
Satz2-neu-)

In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58a Absatz 2 wie folgt zu andern:

a) Satz 1ist wiefolgt zu &ndern:

ad) In Nummer 2 sind nach dem Wort "Tiere" die Worter "einschliefdlich
ihrer Nutzungsart" einzufiigen.

bb) In Nummer 4 sind nach dem Wort "Tierart" die Woérter "und der
jeweiligen Nutzungsart" einzuflgen.

b) Nach Satz 1 ist folgender Satz einzufligen:
"Diese Mitteilung erfolgt je Tierhaltungsstandort und Nutzungsart.”

" Sachzusammenhang mit Ziffer 12
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Folgednderung:

In Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe b ist § 97 Absatz 2 Nummer 23a wie folgt
zu fassen:

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

Begrindung:

Zu Buchstabe a Doppel buchstabe aa und bb:

Die zusdtzliche Differenzierung nach Nutzungsarten ist angezeigt, da bei-
spielsweise fur die Tierart Rind im Mastbereich zwischen den Nutzungsarten
Mastrind und Mastkalb zu unterscheiden ist und in der Folge eine nach Nut-
zungsarten getrennte Ermittlung der Therapiehaufigkeit erfolgen kann. Das
gleiche gilt auch fur die Differenzierung zwischen Aufzuchtferkeln zur Mast
und Mastschweinen.

Zu Buchstabe b:

Die Einfligung des Satzes 2 soll eine eindeutige Zuordnung der Arzneimittel-
anwendungen zu verschiedenen Standorten mit Tieren und den dort gehaltenen
unterschiedlichen Tierzahlen ermdglichen.

12. Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58a Absatz 2 Satz 1, § 58b)°

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren sicherzustellen, dass
eine Ermittlung der Therapiehaufigkeit auch nach den in 8§ 58a Absatz 2 Satz 1
erhobenen Nutzungsarten und Tierhaltungsstandorten erfolgt.

Begriindung:

Die getrennte Ermittlung der Therapiehaufigkeit nach Nutzungsarten ist ange-
zeigt, da beispielsweise fur die Tierart Rind im Mastbereich zwischen den Nut-
zungsarten Mastrind und Mastkal b zu unterscheiden ist.

" Sachzusammenhang mit Ziffer 11
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Das gleiche gilt z. B. auch fur die Differenzierung zwischen Aufzuchtferkeln
zur Mast und Mastschwel nen.

Die differenzierte Ermittlung der Therapiehaufigkeit je Nutzungsart auf Ebene
der Tierhaltungsstandorte ist notwendig, um eine differenzierte Ermittlung der
Kennzahlen je Nutzungsart zu ermdglichen.

Eine Ermittlung von Kennzahlen "nur” je Tierart wirde hier — auf Grund der
stark arbeitsteiligen Landwirtschaft - zu Problemen in der Vergleichbarkeit
fahren.

13. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58a Absatz 2 Satz 1 Nummer 3a- neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in 8 58a Absatz 2 Satz 1 nach Nummer 3 folgende
Nummer 3a einzufigen:

14.

"3a

verabreichte Menge des Arzneimittels pro Tier und Tag,"

Begrindung:

Nicht nur das verwendete Antibiotikum, die Anzahl und Art der behandelten
Tiere und die Anzahl der Behandlungstage sind fir die fachliche Bewertung
einer Antibiotikabehandlung wichtig, sondern insbesondere auch die tégliche
Dosis, die verabreicht wird. Nur so ergibt sich auch eine Vergleichbarkeit der
deutschen Daten mit denen anderer européischer Mitgliedstaaten.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58a Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 - neu -,

§ 58b Uberschrift,
Absatz 1 Satz 4 - neu -)

Artikel 1 Nummer 7 ist wie folgt zu andern:

a)

In § 58a Absatz 2 Satz 1 ist in Nummer 4 der Punkt am Ende durch ein
Komma zu ersetzen und folgende Nummer 5 anzuflgen:

"5. insgesamt angewendete Arzneimittelmenge.”

b) §58bist wiefolgt zu andern:

aa) Die Uberschrift ist wie folgt zu fassen:

"Auswertung der Arzneimittel verwendung"
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bb) Absatz 1 ist wiefolgt zu andern:
aad) Nach Satz 3ist folgender Satz einzuf iigen:

"Fur jedes Halbjahr wird die je Arzneimittel insgesamt ange-
wendete Arzneimittelmenge ermittelt.”

bbb)  Der bisherige Satz 4 wird Satz 5 mit der Mal3gabe, dass nach
den Wortern "ermittelte halbjahrliche Therapiehaufigkeit” die
Worter "sowie die insgesamt je Arzneimittel und Halbjahr er-
rechneten Arzneimittelmengen” einzufiigen sind.

Begrindung:

Die Erfassung der je Arzneimittel insgesamt angewendeten Arzneimittelmenge
ist zielfihrend, um auf Grundlage von § 58b Absatz 1 die je Arzneimittel ins-
gesamt angewendete Arzneimittelmenge halbjahrlich bzw. jahrlich ermitteln
und diese dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
mitteilen zu kénnen, so dass eine Plausibilitétsprifung zwischen den erfassten
Verbrauchsmengen je Arzneimittel und den geméaid Verordnung tber das da
tenbankgestiitzte Informationssystem Uber Arzneimittel des Deutschen Instituts
fur Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI-AMV) ermittelten
Abgabemengen moglich ist.

Neben der Therapiehaufigkeit sollte auch die insgesamt je Arzneimittel ange-
wendete Arzneimittelmenge berechnet werden, um eine Plausibilitétsprifung
zwischen Verbrauchsmengenerfassung und Abgabemengenerfassung zu er-
moglichen.

15. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58a Absatz 2 und 8 58b Absatz 2)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren sicherzustellen, dass
die geforderten Meldungen nach § 58a Absatz 2 mit den Berechnungen der
durchschnittlichen Anzahl der Anwendungen antimikrobiell wirksamer Stoffe
je Halbjahr nach § 58b Absatz 2 kompatibel gestaltet werden.

Begriindung:

Aus den nach 8§ 58a Absatz 2 zu meldenden Daten kdnnen die Berechnungen
nicht zweifelsfrel erstellt werden, da nicht eindeutig ist, wie die Zeiten, in de-
nen keine Tiere gehaten werden oder eine Tierart nicht gehaten wird, gemel-
det oder berlicksichtigt werden.
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16. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58b Absatz 1 Satz 1, 4 - neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58b Absatz 1 wie folgt zu é@ndern:

a)

b)

Satz 1 ist wiefolgt zu fassen:

"Die zustandige Behdrde ermittelt fur jedes Halbjahr die durchschnittliche
Anzahl der Anwendungen antimikrobiell wirksamer Stoffe, bezogen auf
den jeweiligen Betrieb und die jeweilige Art der gehaltenen Tiere, indem
sie fir jeden angewendeten Wirkstoff die Anzahl der behandelten Tiere mit
der Anzahl der Behandlungstage und einem wirkstoffspezifischen Faktor
multipliziert und die so errechnete Zahl jewells fir alle verabreichten Wirk-
stoffe des Halbjahres addiert.”

Nach Satz 3 ist folgender Satz einzufligen:

"Der wirkstoffspezifische Faktor wird vom Bundesamt fur Verbraucher-
schutz und L ebensmittelsicherheit festgelegt und veréffentlicht.”

Begrindung:

Der wirkstoffspezifische Faktor soll sicherstellen, dass die betriebliche halb-
jahrliche Therapiehaufigkeit nicht lediglich durch die Verwendung von Depot-
praparaten und den Einsatz von Antibiotika der 3. und 4. Generation umgangen
und somit die Resistenzsituation eher verschlechtert as verbessert wird. Der
"Durchschnittsfaktor” sollte 1 sein. Depotpraparate erhalten eine Faktorenmul-
tiplikation mit der Zahl der Tage, Uber die sie wirksam sind. Der Einsatz von
Antibiotika der 3. und 4. Generation wird je nach fachlicher Bewertung, in-
wieweit ein breiter Einsatz in der Tiermedizin problematisch ist, ebenfalls ei-
nen hoheren Faktor als 1 gewichtet. Antibiotika, die fir eine Erstanwendung
bei einer nicht néher spezifizierten, bakteriellen Infektion besonders geeignet
erscheinen, kénnen auch einen Faktor kleiner als 1 erhalten.

17. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8§ 58b Absatz 1 Satz 2,

8§ 58d Absatz 2 Nummer 1)

Artikel 1 Nummer 7 ist wie folgt zu andern:

a)

In 8 58b Absatz 1 Satz 2 sind nach dem Wort "Halbjahr" die Worter "in der
entsprechenden epidemiol ogischen Einheit" einzufgen.
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b) In 8 58d Absatz 2 Nummer 1 sind vor dem Komma am Ende die Worter
"und insbesondere zur Ermittlung der betrieblichen halbjéhrlichen Thera-
piehaufigkeit den Begriff der epidemiologischen Einheit nach § 58b Ab-
satz 1 Satz 2 konkret zu definieren” einzuflgen.

Begrindung:

Entgegen der Regelung im Gesetzentwurf muss konkret auf die Betrachtung
der entsprechenden Tiere in der epidemiologischen Einheit (Stall, Stallabteil)
abgestellt werden, um zu verhindern, dass es bei grof3en Betrieben mit mehre-
ren Stéllen/Stalleinheiten im Vergleich zu kleinen Betrieben zu einer Verzer-
rung der tatséchlichen betrieblichen halbjdhrlichen Therapiehaufigkeitszahl
kommt. Der Gesetzentwurf bedingt, dass grof3e Tierhaltungen rechnerisch au-
tomatisch besser gestellt werden.

18. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58b Absatz 1 Satz 3)
In Artikel 1 Nummer 7 ist 8 58b Absatz 1 Satz 3 zu streichen.

Begriindung:

Wenn Zeiten, in denen im Betrieb keine Tiere gehaten werden, bei der Anzahl
der zu meldenden durchschnittlich gehaltenen Tiere nicht mitberechnet wer-
den, ergeben sich Verschiebungen bei der Berechnung der Therapiehaufigkeit,
die fachlich nicht gerechtfertigt sind.

Ein Betrieb, der z.B. im Erfassungsgquartal durchgehend 100 Tiere gehalten hat,
wrde die gleiche durchschnittliche Tierzahl melden wie ein Betrieb, der im
ersten Monat 100 Tiere und im Rest des Quartals keine Tiere mehr gehalten
hat. Beide Betriebe wirden, wenn die Zeit, in der der Stall leer steht, nicht mit-
gerechnet wird, eine durchschnittliche Tierzahl von 100 fir das Quarta mel-
den.

Der Betrieb ohne Leerzeiten wirde aber bel gleichen sonstigen Bedingungen
einen dreimal héheren Einsatz an Antibiotika haben, da dreimal so lange Tiere
im Bestand waren und somit einen um den Faktor 3 hoheren Index aufweisen.
Zum jetzigen Zeitpunkt sollte keine V orfestlegung getroffen werden.
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19. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58b Absatz 1 Satz 4,

Satz 5,
Satz 6,
Satz 7,
Absatz 2
Absatz 2a- neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58b wie folgt zu &ndern:

a)

b)

Absatz 1 ist wiefolgt zu éandern:
ad) Satz 4 ist wiefolgt zu fassen:

"Die betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit wird im automati-
sierten Verfahren berechnet.”

bb) Die Sétze 5 und 6 sind zu streichen.
cc) Der neue Satz 5 ist wie folgt zu andern:

aad) Im zweiten Halbsatz sind nach dem Wort "Angaben" die Wor-
ter "und teilt sie den in den Sétzen 4 und 5 genannten Behorden
mit" zu streichen.

bbb)  Nach dem Wort "ermittelt” sind die Worter "auf der Basis der
Mitteilungen nach § 58a Absatz 2" einzufligen.

Absatz 2 ist wie folgt zu fassen:

"(2) Die zustandige Behdrde ermittelt im automatisierten Verfahren aus den

ihr mitgeteilten Angaben zur jeweiligen halbjdhrlichen Therapiehaufigkeit

1. asKennzahl 1 den Median (Wert, unter dem 50 Prozent aller erfassten
hal bj ahrlichen Therapiehaufigkeiten liegen) und

2. asKennzahl 2 das dritte Quartil (Wert, unter dem 75 Prozent aler er-
fassten halbjahrlichen betrieblichen Therapiehaufigkeiten liegen)

der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit fur jede in § 58a Ab-
satz 1 bezeichnete Tierart.”

Nach Absatz 2 ist folgender Absatz 2a einzufligen:

"(24) Die zustandige Behorde ermittelt die Kennzahlen nach Absatz 2 bis
zum Ende des ersten Monats, der dem Ende des Kalenderhalbjahres folgt.
Die zustandige Behdrde stellt die ermittelten Kennzahlen nach Absatz 2
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nach Mal3gabe des § 10 des Bundesdatenschutzgesetzes im automatisierten
Abrufverfahren unverziglich dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und
L ebensmittelsicherheit zur Veréffentlichung im Bundesanzeiger und fir die
Zwecke des 8 77 Absatz 3 Satz 2 zur Verfigung. Dartiber hinaus stellt die
zustandige Behdrde oder amtliche zentrale Datenbank dem Bundesinstitut
fur Risikobewertung auf dessen Verlangen diein Absatz 1 Satz 1 und 2 ge-
nannten Daten in anonymisierter Form im automatisierten Abrufverfahren
zur Verfigung, soweit dies fur die Durchfihrung einer Risikobewertung
des Bundesinstitutes fur Risikobewertung auf dem Gebiet der Antibiotika-
resistenz erforderlich ist.”

Begrindung:

Das vorgesehene Verfahren ist im Zeitater der Informationstechnologie als
rucksténdig anzusehen. Es fuhrt zu unnétigen Mehrkosten fur die Wirtschaft
und zu erheblichen zusétzlichen Verwaltungskosten verbunden mit einem un-
notig hohen Personalaufwand. Die Ziele des Gesetzes lassen sich nur durch
eine weitgehende Automatisierung der Vorgange "Erhebung, Speicherung,
Verarbeitung und Ubermittlung” der 88§ 58a bis 58¢ erreichen.

In Stellungnahmen und Ministerkonferenzen wurde bereits mehrfach die For-
derung erhoben, eine bundeseinheitliche zentrale und amtliche Datenbank ein-
zufUhren, in die die Tierhalter und Tierérzte verpflichtend die fur die Erfassung
und Auswertung des betrieblichen Einsatzes von Antibiotika notwendigen Da-
ten einzugeben haben.

Die vorgesehenen Anderungen stellen den Ansatz der amtlichen zentralen Da-
tenbank in den Mittel punkt der verfahrensméaldigen Erreichung der mit dem Ge-
setz verfolgten Ziele.

Zu Buchstabe a Doppel buchstabe aa:

Die Automatisierung des Verfahrens umfasst insbesondere die Berechnung der
betrieblichen halbjahrlichen Therapiehaufigkeit. Dies soll klargestellt werden.

Zu Buchstabe a Doppel buchstabe bb:

Die Datentibermittlung an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit und das Bundesinstitut fir Risikobewertung sind in einem ei-
genen Absatz zu regeln (siehe Buchstabe c).

Zu Buchstabe a Doppel buchstabe cc:

Die Streichung wird erforderlich, da der Bezug durch Ersetzung von Satz 4 und
Streichung von Satz 5 entfdllt.
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Zu Buchstabe b:

Mit der Etablierung eines bundeseinheitlichen automatisierten Systems kénnen
die Kennzahlen der bundesweiten halbjdhrlichen Therapiehaufigkeit fur die
betreffenden Tierarten zentra vom Betreiber der amtlichen zentralen Daten-
bank ermittelt werden. Im Sinne der Verfahrensvereinfachung bedarf es dazu
keiner separaten Berechnung durch das Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit. Mit der automatisierten Ermittlung dieser Kennzahlen
wird im Vergleich zum vorgesehenen Verfahren auch eine zeitliche Straffung
erzielt.

Zu Buchstabe c:

Mit Satz 2 wird dem Verkindungserfordernis Rechnung getragen. Satz 3 ent-
spricht der urspriinglichen Fassung des § 58b Absatz 1 Satz 5 des Gesetzent-
wurfs.

20. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58b Absatz 2)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu prifen, ob fr die nach § 58a Ab-
satz 1 genannten Tierarten auf wissenschaftlich fundierter Basis fur die jewel-
lige Tierart eine Kennzahl fur die halbjahrliche betriebliche Therapiehaufigkeit
ermittelt werden kann, welche bei Beachtung der guten landwirtschaftlichen
und veterinarmedizinischen Praxis als Mal3stab fir einen moglichst geringen
Antibiotikaeinsatz bzw. einen notwendigen Malnahmeplan bei Uberschreitung
dieser Kennzahl zu Grunde gelegt werden sollte.

Da bel der Ermittlung dieser Kennzahl wissenschaftlich abgesicherte Mal3nah-
men zur Veringerung des Antibiotikaeinsatzes zu Grunde gelegt werden,
koénnten diese dann auch as Grundlagen fur einen ggf. notwendigen Mal3nah-
meplan von den Tierhaltern bzw. zustandigen Behorden verwendet werden.

Begriindung:

Bereits jetzt sind zahlreiche Malinahmen bekannt, um den Antibiotikaeinsatz in
der Nutztierhaltung zu reduzieren. Wenn als Mal3stab die Mediane bzw. Quart-
lile der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit angesetzt werden und
diese Werte sich aus hohen Einzelwerten der betrieblichen halbjdhrlichen The-
rapiehaufigkeiten errechnen, ergibt sich kein Reduzierungseffekt. Eine fachlich
fundierte und wissenschaftlich begrindbare Strategie zur Reduzierung des An-
tibiotikaei nsatzes kann nur durch einen ganzheitlichen Ansatz erfolgen. Hierbei
muissen bei Beachtung der guten landwirtschaftlichen und veterindrmedizini-
schen Praxis Werte fur einen moglichst geringen Antibiotikaeinsatz festgelegt
werden.
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Dies dient auch der Schaffung von Rechtssicherheit und einer einheitlichen
Vorgehensweise bei notwendigen Malinahmeplanen zur Verringerung des An-
tibiotikaeinsatzes.

21. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58b Absatz 3)
In Artikel 1 Nummer 7 ist 8 58b Absatz 3 wie folgt zu fassen:

"(3) Die zusténdige Behorde oder die beauftragte Stelle teilt dem Tierhalter die
nach Absatz 1 Satz 1 und 2 ermittelte betriebliche halbjdhrliche Therapiehau-
figkeit fur die jeweilige Tierart der von ihm gehatenen Tiere im Sinne des
§ 58a Absatz 1 mit. Die Verpflichtung zur Mittellung durch die zusténdige Be-
horde oder beauftragte Stelle nach Satz 1 entféllt fir Tierhalter, die Uber einen
online-Zugang zu der von der Behorde oder beauftragten Stelle gefiihrten Da-
tenbank verfligen, soweit der Tierhalter eine entsprechende Mitteilung nicht
schriftlich beantragt hat. Der Tierhalter kann ferner von der beauftragten Stelle
oder Uber einen online-Zugang zu der von der beauftragten Stelle gefihrten
Datenbank Auskunft tber die nach Absatz 1 Satz 1 und 2 sowie § 58a Absatz 1
und 2 erhobenen, gespeicherten oder sonst verarbeiteten Daten erhalten, soweit
Sie seinen Betrieb betreffen.”

Begriindung:

Es ist fur die fur Tierarzneimittel Uberwachung zusténdigen Behdrden unzu-
mutbar und personell nicht darstellbar, allen Betrieben aktiv die ermittelte, je-
wells einzelbetriebliche halbjahrliche Therapiehdufigkeit mitzuteilen. Zahlre-
che Tierhalter verfligen bereits Uber einen online-Zugang mit Passwort fir ih-
ren Betrieb zur Zentralen InVekoS-Datenbank. Diesen Betrieben muss es ei-
nerseits moglich sein, die betriebsbezogenen Daten jederzeit unmittelbar in ei-
ner Datenbank einzusehen, andererseits ist es nicht erforderlich, dass die zu-
sténdige Behorde tierhaltenden Betrieben, die regelmaliig mit einer Datenbank
arbeiten, noch aktiv Daten Ubermitteln muss, die bereits betriebsbezogen in
eine Datenbank eingestellt und dort elngesehen werden konnen.

Die reine Datenerfassungs- und Auswertungsarbeiten erfolgen im Tiergesund-
heitsbereich fast ausschliefdlich durch beauftragte Stellen. Es erscheint sinnvall,
diese praktikable und bewéhrte Verfahrensweise auch im Bereich der Tierarz-
nei mittel Uberwachung einzuf Uhren.
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22. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58b Absatz 4 Satz 1)

In Artikel 1 Nummer 7 sind in § 58b Absatz 4 Satz 1 die Worter "fir die Dauer
von zwei Jahren" durch die Worter "fir die Dauer von sechs Jahren" zu erset-
zen.

Begrindung:

Die Datenaufbewahrungsfrist von zwei Jahren ist bereits fur die mittelfristige,
kontinuierliche Uberwachung von Problembetrieben viel zu kurz. Ein erster
Hinwels auf die betriebliche Therapiehaufigkeit (TH) liegt erst nach einem
halben Jahr vor. Die Verdffentlichung der Kennzahlen der bundesweiten
halbjahrlichen TH erfolgt erst weitere drei Monate spéater. Nun hat der Tier-
halter weitere zwel Monate Zeit zur Erstellung des schriftlichen Therapieplans.
Die Uberwachung, ob und in welcher Art und Weise der vom Tierhater er-
stellte schriftliche Plan oder die von der zustdndigen Behdrde angeordneten
Mal3nahmen Wirkung zeigen, wird sich oft erst nach einem oder zwel weiteren
Halbjahren zeigen. Zu diesem Zeitpunkt stehen die Ausgangsdaten bereits un-
mittelbar vor dem Loschen.

Liegt z.B. im Jahr 3 nach der ersten Ermittlung der betrieblichen Therapiehau-
figkeit dieser Wert wieder oberhalb der Kennzahl 2, stehen die Ausgangsdaten
fur eine Abklarung moglicher Ursachen bereits nicht mehr zur Verfigung. Ins-
besondere bei Tierarten, die Uber einen langeren Zeitraum gehalten bzw. ge-
mastet werden, ist die Aufbewahrungsfrist von zwei Jahren viel zu gering, um
langfristig Ursachen und sinnvolle Gegenmal3nahmen auswerten zu kénnen.
Ebenso ist diese Frist viel zu kurz, um Betriebe mit dauerhaft kritischem Anti-
biotikaeinsatz 1angerfristig kontinuierlich Gberwachen zu konnen.

Zudem stellt sich die Frage, mit welchen Daten die Behdrden im Fall von Kla
gen des Tierhalters gegen Mal3nahmen der zustéandigen Behorde agieren soll,
wenn die Bezugsdaten zum Zeitpunkt des Verfahrens Ublicherwei se bereits ge-
|6scht sind.

23. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58b Absatz 4 Satz 4 - neu -)
In Artikel 1 Nummer 7 ist dem 8 58b Absatz 4 folgender Satz anzuftigen:

"Zu Zwecken der Uberwachung kann die fiir die Arzneimittel iberwachung zu-
sténdige Behorde jederzeit Einsicht in die erhobenen, gespeicherten oder sonst
verarbeiteten Daten nehmen.”
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Begriindung:

Die amtliche zentrale Datenbank ist ein Instrument des Vollzugs. In diesem
Sinne ist ihr wesentlicher Zweck, den Uberwachungsbehtrden jederzeitigen
Zugriff auf die Daten der Betriebe ihres Zusténdigkeitsbereichs zu ermégli-
chen, um so im Einzelfall eine laufende Uberwachung sicherstellen zu konnen.

24. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58c Absatz 1)
In Artikel 1 Nummer 7 ist 8 58c Absatz 1 wie folgt zu fassen:

"(1) Um der Entwicklung oder Ausbreitung von Resistenzen gegen antimikro-
biell wirksame Stoffe entgegenzuwirken, hat die zusténdige Behorde oder eine
von dieser beauftragte Stelle innerhalb eines Kalendermonats nach Bekanntma-
chung der Kennzahlen zur bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit
nach § 58b Absatz 2

1. zu ermitteln, ob im abgelaufenen Zeitraum die halbjahrliche Therapiehau-
figkeit eines Betriebes bel der jeweiligen Tierart der von Betrieb gehaltenen
Tiere oberhalb der Kennzahl 1 oder der Kennzahl 2 der bundesweiten halb-
jahrlichen Therapiehaufigkeit liegt und

2. das Ergebnis dem Tierhalter in elektronischer oder schriftlicher Form mit-
zuteilen.

Soweit die Lander fir Zwecke des Satzes 1 eine gemeinsame Stelle einrichten,
stellt diese der zusténdigen Behorde oder einer von dieser beauftragten Stelle
das Ergebnis im automatisierten Abrufverfahren zur Verfigung.”

Begriindung:

Die Ziele des Gesetzes lassen sich nur durch eine weitgehende Automatisie-
rung der Vorgange "Erhebung, Speicherung, Verarbeitung und Ubermittlung"
in einer amtlichen zentralen Datenbank erreichen. So wie es daher im Sinne der
Verfahrensvereinfachung in einem stringenten automatisierten System keiner
separaten Berechnung der nationalen Kennzahlen durch das Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit bedarf, ist auch eine Ermittlung
einer eventuellen Kennwerte-Uberschreitung durch den Tierhalter nicht ge-
rechtfertigt. Nur durch die automatisierte Ermittlung kdnnen Fehlerquellen
vermieden werden und das Ergebnis sowohl dem Tierhalter als auch der fir
den Tierhalter zustandigen Behotrde zeitnah mitgeteilt werden.
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25. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58c Absatz 2 Satz 1 Nummer 2)

In Artikel 1 Nummer 7 sind in § 58c Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 die Worter
"zwei Monate" durch die Woérter "innerhalb von zwel Monaten” zu ersetzen.

Begrindung:
Klarstellung des Gewol lten.

26. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58c Absatz 2 Satz 2)

In Artikel 1 Nummer 7 sind in 8 58c Absatz 2 Satz 2 nach den Wartern "aufge-
fuhrten Mal3nahmen" die Worter "innerhalb von sechs Monaten" einzufigen.

Begriindung:
Bisher ist keine Zeitspanne zur Umsetzung des M al3nahmepl ans vorgesehen.

27. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58c Absatz 3 Satz 1 und 2 einleitender Satzteil und
Nummer 2)

In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58c Absatz 3 wie folgt zu andern:

a) In Satz 1 sind die Worter "auf deren Verlangen" durch die Worter " spétes-
tens einen Monat nach Feststellung der Uberschreitung der 2. Kennzahl
nach Absatz 1 Nummer 1" zu ersetzen.

b) Satz 2ist wiefolgt zu &ndern:

ad) Im einleitenden Satzteil sind nach dem Wort "Tierhalter" die Worter
"oder dem Tierarzt" einzufligen.

bb) In Nummer 3 sind die Woérter "soweit Rechtsvorschriften nicht entge-
genstehen," zu streichen.
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Begrindung:

Zu Buchstabe a

Der Tierhalter hat den Plan erst bei Uberschreitung der 2. Kennzahl zu erstel-
len. Da der Plan fUr die Entscheidung der zustandigen Behotrde zur weiteren
Vorgehensweise von zentraler Bedeutung ist, ist dieser der Behdrde nicht nur
auf Verlangen, sondern innerhalb einer bestimmten Frist verpflichtend vorzu-

legen.
Zu Buchstabe b:

Adressat der Anordnungen nach Absatz 3 kann sowohl der Tierhalter, aber
auch der den Bestand betreuende Tierarzt sein.

Die Anordnungen nach Absatz 3 Satz 2 Nummer 3 sollten unabhéngig von
rechtlichen Regelungen getroffen werden, da diese den Mindeststandard defi-
nieren. Anordnungen, die geeignet erscheinen, den einzelbetrieblichen Einsatz
von Antibiotika zu reduzieren, sollten Uber andere Rechtsvorschriften, wie
z. B. ener erlaubten Besatzdichte, hinausgehen kénnen, da sie ansonsten ihren
Zweck verfehlen.

28. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58c Absatz 3 Satz 2 bis5 - neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58c Absatz 3 wie folgt zu andern:

a)

b)

c)

d)

In Satz 2 sind nach dem Wort "Tierhalter" die Worter "die notwendigen
Anordnungen und Mal3nahmen treffen." einzufiigen.

Der restliche Teil von Satz 2 wird Satz 3 mit der Mal3gabe, dass der Num-
mer 1 die Worter "Sie kann insbesondere" voranzustellen sind.

Im neuen Satz 4 ist die Angabe "Satz 2" durch die Angabe "Satz 3" zu
ersetzen.

Im neuen Satz 5 ist die Angabe "Satz 2" durch die Angabe "Satz 3" zu
ersetzen.

Begrindung:

Auf Grund der vielfaltigen Ursachen fr eine Antibiotikatherapie muss die Be-
horde Uber die konkret benannten Mal3nahmen hinaus die im Einzelfall erfor-
derlichen Anordnungen treffen konnen. Im ubrigen Folgeanderung zur Ande-
rung in Satz 3 (neu).
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29. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58c Absatz 3 Satz 2 Nummer 2)

In Artikel 1 Nummer 7 istin § 58c Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 das Wort "Mal3-
nahmen" zu streichen.

Begrindung:
Redaktionelle Anderung.

30. Zu Artikel 2 Nummer 7 (8 58c Absatz 3 Satz 2 Nummer 3a- neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in 8 58c Absatz 3 Satz 2 nach Nummer 3 folgende
Nummer 3a elnzuftigen:

"3a

anordnen, dass ale die vor dem Erwerb des Tieres an diesem Tier
durchgefihrten Arzneimittelbehandlungen, insbesondere bei Gefliigel
im Elterntierbetrieb sowie in den Britereien an noch nicht geschltpften
und geschltpften Kiken durchgefthrten Behandlungen, hinsichtlich
des eingesetzten Mittels, der Diagnose, der Behandlungsdauer, der vor-
liegenden Resistogramme und der Wartezeit dem aufnehmenden Mast-
betrieb und auf Verlangen der zustandigen Behérde mitzuteilen sind,”

Begriindung:

Eine wirksame Mal3nahme zur Verringerung des Antibiotikaeinsatzes kann
Uber eine zielgerichtete Auswahl der Zukaufstiere (Gesundheitsstatus) erfol-
gen. Daher ist es insbesondere bei Betrieben, die Gber der Kennzahl 2 liegen,
wichtig, dass die Behdrde zur Verringerung des Antibiotikaverbrauchs im
Rahmen des Mal3nahmeplans anordnen kann, dass die an den Tieren in den
Herkunftsbetrieben angewandten Arzneimittel dem Ubernehmenden Betrieb
bekanntzugeben sind. So kann eine fehlerhafte Auswahl unwirksamer Arz-
neimittel bel einer notwendigen Behandlung verhindert werden.

Besonders die Weiterbehandlung mit einem im Herkunftsbetrieb eingesetzten,
auf Wirksamkeit getesteten Arzneimittel muss dem aufnehmenden Betrieb zu-
ganglich gemacht werden kénnen, um Resistenzentwicklungen zu minimieren.

Da auch Uber das befruchtete Ei beim Geflligel Krankheitserreger aus dem
Herkunftsbetrieb in die Briterei und in die Maststallungen weitergetragen wer-
den konnen, ist es im Sinne einer schltissigen Lebensmittel ketteninformation
geboten, vorliegende Ergebnisse an die nachstehenden Tierhalter weiterzuge-
ben.
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31. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58c Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 - neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in 8 58c Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 der Punkt am
Ende durch ein Komma zu ersetzen und folgende Nummer 5 anzuftigen:

"5. anordnen, dass geeignetes Untersuchungsmaterial im zusténdigen Landes-
untersuchungsamt oder in einer von der zustandigen Behdrde benannten
Untersuchungseinrichtung zur Abklarung der Diagnose und gegebenenfalls
Erstellung eines Antibiogrammes einzusenden ist.”

Begrindung:

Die Abklarung der Ursache fallt grundsétzlich bereits unter Nummer 2 Buch-
stabe a (Beachtung von allgemein anerkannten Leitlinien tUber die Anwendung
von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirkende Mittel enthalten). Die Leitli-
nien sehen aber keine zwingende Untersuchung in akkreditierten, amtlich aner-
kannten oder staatlichen Laboren vor. Die Erfahrung zeigt, dass die Diagnostik
tellweise ausschliefdich in der tierérztlichen Praxis erfolgt. Die pathologischen
sowie labordiagnostischen Kenntnisse und Méglichkeiten einer tierédrztlichen
Praxis sind jedoch in der Regel nur begrenzt. Daher sollte die Mdglichkeit ge-
schaffen werden, im Bedarfsfall eine umfassende Diagnostik und ein Antibio-
gramm in einer amtlich anerkannten Untersuchungseinrichtung anordnen zu
konnen.

32. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58c Absatz 4 - neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist dem § 58c folgender Absatz 4 anzufigen:

"(4) Liegt die halbjahrliche Therapiehaufigkeit des Tierhalters wiederholt ober-
halb der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehaufigkeit und haben die Mal3-
nahmen nach Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 bis 5 keine oder nur eine unzu-
reichende Wirkung erzielt, kann die zusténdige Behorde weitere Mal3nahmen
bis hin zum Ruhen der Tierhaltung im Betrieb des Tierhalters anordnen.”

Begriindung:

Im Sinne einer im Rahmen der Verhdltnismaldigkeit abgestuften Herangehens-
weise muss es einer zustéandigen Behdrde als "ultima ratio” moglich sein, dem
Tierhalter auch bis auf Weiteres die Haltung von Tieren zu untersagen, wenn
wiederholt alle MalZnahmen zur Minderung des Einsatzes antimikrobiell wir-
kender Stoffe keinen Erfolg haben.
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33. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8§ 58d Absatz 1 Satz 2 - neu - und 3)

In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58d Absatz 1 wie folgt zu éandern:

a)

b)

Nach Satz 1 ist folgender Satz einzufligen:

"In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann insbesondere vorgesehen wer-
den, dass Betriebe bis zu einer bestimmten Bestandsgréf3e von den Ver-
pflichtungen nach 8§ 58a Absatz 1 und 2 ausgenommen werden."

Im neuen Satz 3 ist nach dem Wort "kann" das Wort "ferner” einzufiigen.

Begrindung:

Zu Buchstabe a

Die Festlegung von Bestandsuntergrenzen im Hinblick auf die Meldung der
Daten zur Therapiehaufigkeit ist notwendig, um den Grundsétzen der Verhalt-
nismaligkeit Rechnung zu tragen und einen unverhdtnismaligen Aufwand
insbesondere der vielen kleinen Betriebe, die nur zu einem geringen Antell zur
Produktion beitragen, zu verhindern (geschétzter jahrlicher Erfillungsaufwand
fur die Wirtschaftsbeteiligten gemald Vorblatt E 2.: 41,9 Mio. €). Auch die
notwendigen Uberwachungsressourcen der Lander (geschétzter jahrlicher Ge-
samtaufwand fir die Behorden gemald Vorblatt E 3.: bis zu 22 Mio. €) missen
sinnvoll eingesetzt werden kénnen und sind méglichst niedrig zu halten.

Neben der Senkung von Kosten und Aufwand fur die Wirtschaftsbetelligten
und die Verwaltung wird durch eine Fokussierung auf die Betriebe, die einen
Groldteil der Produktion in ihrem jeweiligen Bereich abdecken, die Wahr-
scheinlichkeit einer ziigigen Senkung des Antibiotikaeinsatzes in Deutschland
erhoht.

Einbuf3en im Hinblick auf den Verbraucherschutz sind nicht zu erwarten, dain
Betrieben mit geringem Anteil an der Gesamtproduktion auch die Wahr-
scheinlichkeit einer Resistenzverbreitung geringer ist. Um moglichen Druck
von Seiten des Handels auszugleichen, muss jedoch eine freiwillige Beteili-
gung auch von Betrieben unterhalb der Grenzen moglich sein. Dies ist in der
Verordnung zu berticksichtigen.

Zu Buchstabe b:
Folgednderung zur Anderung in Buchstabe a.
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34. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58d Absatz 2 Nummer 1)

35.

In Artikel 1 Nummer 7 sind in 8 58d Absatz 2 Nummer 1 nach dem Wort "fest-
zulegen," die Worter "insbesondere durch die Korrektur der Anzahl der Be-
handlungstage durch einen Faktor entsprechend der Wirkungsdauer des anti-
mikrobiell wirksamen Stoffes,” anzufiigen.

Begrindung:

Eine Korrektur der Behandlungstage ist bei den antimikrobiell wirksamen Stof-
fen erforderlich, deren Wirkungsdauer in Tagen Uber die Anwendungsdauer
hinausgeht. Der Korrekturfaktor gewahrleistet, dass auch antimikrobiell wirk-
same Stoffe, die bei nur ein- oder zweimaliger Verabreichung eine Wirksam-
keit Uber mehrere Tage entfalten, bel der Berechnung der Therapiehaufigkeit
zu einem gleichen Wert fihren wie bei einer Antibiotikaanwendung mit Wirk-
stoffen, die taglich verabreicht werden miissen.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58d Absatz 2 Nummer 3 - neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in 8 58d Absatz 2 nach den Waortern "zu regeln” der
Punkt am Ende durch ein Komma zu ersetzen und folgende Nummer 3 anzu-
flgen:

"3. Kriterien festzulegen, die erlauben, die gemdal? 8§ 58a Absatz 2 erhobenen
Daten auch in Bezug auf weitere Kennzahlen auszuwerten, insbesondere
beztglich des je Tierhaltungsstandortes el ngesetzten Wirkstoffspektrums.”

Begriindung:

Ein wesentlicher Bestandteil zur Berechnung der Therapiehaufigkeit besteht in
der Beriicksichtigung der Behandlungstage. Da die Anwendungsdauer der ver-
schiedenen Antibiotika sehr unterschiedlich ist und gerade die Antibiotika der
neueren Generation (z. B. Draxxin — Wirkstoff Tulathromycin) nur noch fir
ein oder zwel Tage angewendet werden missen, besteht die Gefahr, dass zu-
nehmend diese Antibiotika ausgewahlt werden, um die Therapiehaufigkeit zu
reduzieren. Diese Antibiotika sollten allerdings nur bel besonders schweren
Erkrankungen angewendet werden. Es ist daher notwendig, dass auch die
Moglichkelt besteht, u. a. das Wirkungsspektrum eines Tierstandortes Uber be-
stimmte Zeitrdume hinweg vergleichend auswerten zu konnen.
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36. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58d Absatz 3 Nummer 4 - neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58d Absatz 3 wie folgt zu andern:
a) InNummer 2 ist das Wort "sowie" zu streichen.

b) In Nummer 3 sind nach den Wortern "nach 8 58c Absatz 3 Satz 1" die
Worter "zu regeln” durch das Wort "sowie" zu ersetzen und folgende Num-
mer 4 anzufigen:

"4, den Zeitraum, in dem eine Reduktion der Therapiehaufigkeit erreicht
werden soll, und die Anforderungen an den Nachweis der Wirksamkeit
des vom Tierhalter eingereichten Mal3nahmenplans zu regeln.”

Begrindung:

In einer Rechtsverordnung sollte der Zeitraum festgelegt werden, innerhalb
dessen eine Reduktion der Therapiehaufigkeit spatestens erfolgt sein sollte.
Ebenso muss die Rechtsverordnung darlegen, wie der Tierhalter die Wirksam-
keit seines M al3nahmenpl anes gegentiber der Behdrde nachzuweisen hat.

Es sollte im Hinblick auf eine effektive MalRnahmenumsetzung vermieden
werden, dass zunédchst die Behorde die Unwirksamkeit des Planes nachweisen
muss, bevor sie weitere Anordnungen treffen kann.

37. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8§ 58e - neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist nach § 58d folgender § 58e einzufligen:
"8 58e
Zentrale Datenbank

(1) Die fir den Vollzug dieses Gesetzes zustandigen BehOrden der Lander
richten eine gemeinsam nutzbare zentrale Datenbank fur die Zwecke gemald
88 58b und 58c ein. Die zustandigen Behorden, das Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit sowie das Bundesinstitut fir Risikobe-
wertung erhalten dartiber hinaus fir ihre im Gesetz geregelten Aufgaben Zugriff
auf die aktuellen Daten aus dem |nformationssystem. Eine Ubermittlung an an-
dere Stellen ist zuldssig, soweit dies eine Rechtsverordnung nach Absatz 3 vor-
sieht.
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38.

(2) Tierhalter haben die Mitteilung gemald 8§ 58a Absatz 1 Satz 1, 2, 3 und 4 und
Absatz 2 nach Mal3gabe einer Rechtsverordnung nach 8§ 58d Absatz 1 elek-
tronisch an die zentrale Datenbank oder schriftlich oder per Fax an eine be-
auftragte Stelle zu machen.

(3) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz wird erméchtigt, Befugnisse zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung
von Daten fur die Zwecke der 88 58b und 58c mit Zustimmung des Bundesrates
einzuraumen und Regelungen zu treffen hinsichtlich der Ubermittlung von Da-
ten durch Behorden des Bundes und der Lander an die zentrale Datenbank nach
Absatz 1 Satz 1 einschliefdlich der personenbezogenen Daten fir die in diesem
Gesetz geregelten Zwecke, und der Art, des Umfangs und der Anforderungen
an die Daten."

Folgednderung:

In Artikel 1 Nummer 7 ist der Anderungsbefehl wie folgt zu fassen:
"Nach § 58 werden folgende 88 58a, 58b, 58c, 58d und 58e eingefigt:"

Begrindung:

Die Formulierung des neuen § 58e Absatz 1 und 3 ist an den bereitsim AMG
bestehenden § 67a Absatz 1 angelehnt, der die Einrichtung eines gemeinsam
nutzbaren zentralen Informationssystems tber Arzneimittel etc. vorsieht.

Die Formulierung des neuen § 58e Absatz 2 ist an den bereits im AMG beste-
henden 8§ 47 Absatz 1c angelehnt. Da es moglich ist, pharmazeutische Unter-
nehmer und Grofthandler zur elektronischen Mitteilung an das zentrale Infor-
mationssystem Uber Arzneimittel nach § 67a Absatz 1 zu verpflichten, sind
rechtliche Bedenken gegen eine vergleichbare Verpflichtung der Meldung von
Tierhaltern an eine zentrale Datenbank nicht zu erwarten.

Zu Artikel 1 Nummer 9 (8 69b Absatz 1)

In Artikel 1 Nummer 9 sind in 8 69b Absatz 1 die Worter "Die fir die Lebens-
mittel iberwachung, die Tierschutziberwachung sowie die nach der Viehver-
kehrsverordnung” durch die Worter "Die fur das Futter-, Lebensmittel-, Tier-
schutz- und Tierseuchenrecht” zu ersetzen.
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Begrindung:

Es soll die Reduktion des Antibiotikaeinsatzes in tierhaltenden Bestdnden im
Sinne eines ganzheitlichen Ansatzes insbesondere unter Berilicksichtigung von
Fragestellungen des Tierschutzes, der Tierzucht, der Gesunderhatung von
Tierbestanden sowie der Erhaltung und Entwicklung bauerlicher Existenzen
und von Arbeitsplétzen in landlichen Regionen erfolgen.

Einem ganzheitlichen Ansatz |auft es zuwider, wenn aus dem Bereich der Tier-
gesundheit lediglich die Daten aus dem Viehverkehr (Viehverkehrsverord-
nung), nicht aber spezifische Tiergesundheitsdaten (z.B. Impfstatus gegen best.
Viruskrankheiten) oder Daten aus Hygienevorschriften (z.B. Schweinehal-
tungshygiene-Verordnung) an die fur die Tierarzneimittel lberwachung zustan-
digen Behdrden Ubermittelt werden dirfen. Daher ist das Wort "Viehverkehrs-
verordnung" durch "die fur das Tierseuchenrecht zustdndigen Behdrden" zu
ersetzen.

39. Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe b (8§ 97 Absatz 2 Nummer 23a, - neu - bis

238, - neu -)
In Artikel 1 Nummer 11 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:

'b) Nach Nummer 23 werden folgende Nummern 23a bis 23b eingefigt:

"23a

23a.

23a.

23a;.

23a,.

23Db.

...wieVorlage...

entgegen 8 58c Absatz 1 Nummer 2 die Feststellung nach Num-
mer 1 nicht in seinen betrieblichen Unterlagen aufzeichnet,

entgegen 8§ 58c Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 nicht die Grinde fur die
Uberschreitung unter Hinzuziehung eines Tierarztes prift,

elnen schriftlichen Plan nach § 58c Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
nicht oder nicht rechtzeitig erstellt,

nach 8 58c Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 in Verbindung mit Satz 2
Malinahmen nicht, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
durchfuhrt,

...wieVorlage...""
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Begrindung:

Erganzend zu der Bul3geldbewehrung gegen Bestimmungen von 8 58a Ab-
satz 1 und 8 58c Absatz 3 soll auch die Nichtaufzeichnung der Feststellung, ob
der betroffene Betrieb lber einer Kennzahl der bundesweiten halbjdhrlichen
Therapiehaufigkeit liegt, das Nichtprifen der Griinde fur die Uberschreitung
unter Hinzuziehung eines Tierarztes und das nicht oder nicht rechtzeitige Er-
stellen eines schriftlichen Plans mit Mal3nahmen zur Reduzierung des Antibio-
tika-Einsatzes as wesentlicher Regelungsinhalt des Gesetzes buf3gel dbewehrt
sein.

Zu Nummer 23a, - neu -:

Fur einen wirkungsvollen Vollzug bedarf es eines entsprechenden Ordnungs-
widrigkeitentatbestands.

40. Zum Gesetzentwurf allgemein

a)

b)

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf,

den fir die Lander entstehenden Erfullungsaufwand in der Weise zu
konkretisieren, dass deutlich wird, welche Kosten auf die einzelnen zu
ergreifenden Mal3nahmen entfallen;

in der Kostenaufstellung die Mal3nahmen in der Weise zu klassifizieren,
dass deutlich wird, welche Malinahmen optional und welche
Mal3nahmen verpflichtend zu ergreifen sind;

die Kostenverteilung auf die Lander zu konkretisieren;

die Organisationsform der Datenbank (zentral oder dezentral) und die
damit fUr die einzelnen Lander verbundenen Kosten darzustellen.

Die vorgesehenen Malinahmen sind auf das gesetzliche Mindestmal3 zu
beschranken.

Nach Auffassung des Bundesrates missen die im Rahmen der neuen
Verordnungsermachtigungen noch zu erlassenden Verordnungen in
besonderem Mal3e ein effizientes Verwatungshandeln fordern, damit der
Mehraufwand fir die Erhebung und Nutzung von erforderlichen Daten
sowie die Kontrolle und Uberwachung der Neuregelungen so gering wie
maoglich gehalten werden kann.



- 29 - Drucksache 555/12 (Beschluss)

Begriindung (zu aund b):

Nach dem Gesetzentwurf kann der Erfillungsaufwand der Verwaltung nur
grob geschédtzt werden, da die zur konkreten Bestimmung notwendigen
Faktoren derzeit von den Landern noch nicht hinreichend bestimmbar sind.

Die Hohe des Erfullungsaufwands héngt mal3geblich davon ab, welche der
optional gestellten Maldnahmen in den Landern ergriffen und in welcher
Frequenz die Maldnahmen durchgefiihrt werden. Es besteht die Vermutung,
dass auf Dauer der Gesamtumfang der in einzelnen Landern ergriffenen
Maldnahmen zu einer Verpflichtung aler Lénder zur Umsetzung der
angedachten Regelungen fihrt und damit en erheblich erwelterter
Finanzierungsbedarf in allen Landern zu erwarten ist.

Des Weiteren hangt der Erfullungsaufwand davon ab, ob die Lénder eine
zentrale Datenbank schaffen. Die Klarung der Organisationsform der
Datenbank (dezentral oder zentral) und der damit verbundenen Kosten in den
einzelnen Landern steht aber aus.

Eine substanzielle haushalterische Einschézung des Gesetzentwurfes ist so
lange nicht moglich, bis die Kosten, die auf die Lander zukommen, hinreichend
konkretisierbar sind; zumindest mussen die Kosten, die bei Umsetzung der
Mindestmal3nahmen auf die einzelnen Lander entfallen, beschreibbar sein.

41. Zum Gesetzentwurf allgemein

a)

b)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei der Umsetzung des Sech-
zehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes, insbesondere be
der Errichtung und dem Betrieb der zentraen Datenbank, die Lander
nachhaltig zu unterstitzen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bestehende Melde- und Doku-
mentationspflichten fir Tierérzte und Tierhalter nach dem Arzneimit-
telgesetz oder darauf beruhenden Verordnungen zu prifen, um Doppel mel-
dungen oder nicht zwingend erforderliche Melde- und Dokumentations-
pflichten abzuschaffen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, Meldepflichten, die sich fir den
Tierhalter aus unterschiedlichen veterindrrechtlichen nationalen oder EU-
Rechtsvorgaben ergeben, zu vereinheitlichen.
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42. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prifen, ob die im
Entwurf eines Sechzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
vorgesehenen Regelungen ausreichen, um die Wirksamkeit von Antibiotika der
Gruppen der Chinolone und Cephalosporine der 3. und 4. Generation (Reser-
veantibiotika) fir den Humanbereich zu erhalten und der zunehmenden Resis-
tenzentwicklung auch bei diesen Antibiotika zu begegnen.

Begrindung:

Antibiotika sind von unverzichtbarer Bedeutung fur die Behandlung bestimm-
ter bakterieller Infektionen beim Menschen. Neben ihrem Einsatz zur Behand-
lung von Infektionskrankheiten und Infektionen durch Krankenhauskeime die-
nen sie der Senkung des Risikos von Komplikationen bei medizinischen Ein-
griffen.

Inzwischen ist die Resistenzentwicklung bei bakteriellen Erregern ein zuneh-
mendes Problem auch in Deutschland. Die Entwicklung von Resistenzen be-
schrénkt sich nicht nur auf seit langem auf dem Markt befindliche Antibiotika,
sondern bereits auch auf solche der 3. und 4. Generation, die sogenannten Re-
serveantibiotika, die auch im Veterindrbereich eingesetzt werden und zugleich
im Humanbereich in besonderen Fallen unverzichtbar sind. Im Bereich der
Humanmedizin wird bereits Uber die Gefahr eines "Post-Antibiotikazeitalters'
diskutiert.

Das mit dem Einsatz von Reserveantibiotika im Veterindrbereich einherge-
hende und steigende Risiko von Resistenzbildungen und die damit entstehende
Geféhrdungslage fur den Menschen macht es erforderlich, Uber die Frage
nachzudenken, inwieweit der Einsatz von bestimmten Antibiotika ausschlief3-
lich dem Humanbereich vorbehalten bleiben sollte.

43. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Die Bundesregierung wird gebeten, zur Verfolgung eines ganzheitlichen Ansat-
zes in der Antibiotikaminimierungsstrategie die Berlicksichtigung geeigneter
Tiergesundheitsparameter in der zentralen amtlichen bundeseinheitlichen Da-
tenbank zu ermoglichen und entsprechende Grundlagen in den betroffenen
Rechtsbereichen aulRerhalb des Arzneimittel gesetzes zu schaffen.
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Weiterhin wird die Bundesregierung gebeten, eine gemeinsame Arbeitsgruppe
aus Vertretern von Bund, Landern und Wissenschaft unter Leitung des Bundes
einzusetzen, die Vorschlége fur Mal3nahmen zur Forderung der Tiergesundheit
und fur die in der Datenbank zu erfassenden Tiergesundheitsparameter mit dem
Ziel der Senkung des Antibiotikaeinsatzes erarbeitet. Uberlegungen auf EU-
Ebene zu Antibiotika-Erfassungssystemen im Nutztierbereich sind einzubezie-
hen.

Begrindung:

Mit der 16. AMG-Novelle wird der Rechtsrahmen fur ein Antibiotikaminimie-
rungskonzept mit bundesweit einheitlicher Erfassung des einzelbetrieblichen
Antibiotikaverbrauchs in bestimmten Tierhaltungen vorgel egt.

Die Ausgestaltung der Datenbank bietet zwar einen Uberblick tiber den durch-
schnittlichen Antibiotikaeinsatz in den genannten Produktionsrichtungen, bietet
aber ohne Miterfassung von Tiergesundheitsindikatoren keine belastbare
Grundlage fir eine risikoorientierte Uberwachung. Nur die Kombination des
Antibiotikaeinsatzes in Zusammenschau mit aussagekraftigen Tiergesundheits-
daten (z. B. Todesraten, Schlachtbefunde) im jeweiligen zeitlichen Verlauf er-
moglicht den Behdrden eine zielorientierte Auswahl der Betriebe, deren Plane
einer naheren Prifung unterzogen werden sollen. Die Erfassung von Tier-
gesundheitsparametern ist aus Griinden einer risikoorientierten Uberwachung
der Minimierungsstrategie zwingend erforderlich.

Insoweit muss die Antibiotikaverbrauchsdatenbank zu einer Tiergesundheits-
datenbank erweitert werden, as Teil eines Gesamtkonzeptes, das auf wissen-
schaftlicher Basis die dem Antibiotikaeinsatz zu Grunde liegenden Tiergesund-
heitsprobleme erfasst. Die Verwendung von Tiergesundheitsdaten muss in den
entsprechenden Rechtsbereichen (z. B. Tierschutz, Tiergesundheit, Lebensmit-
telsicherheit) aulRerhalb des AMG geregelt werden. Die notwendigen Rechts-
grundlagen sind durch den Bundesgesetzgeber zu schaffen.

Greifen die Malnahmen des Tierhalters nicht, ist zur Beseitigung krankheits-
fordernder Faktoren ein behordliches Eingreifen in das Produktions-, Haltungs-
und Betriebsmanagement vorgesehen. Die Entwicklung eines bundesweit ein-
heitlichen, abgestuften Malinahmenkatalogs durch entsprechend fachkundige
Vertreter der betroffenen Bereiche bzw. eine Weiterentwicklung der geltenden
Haltungs- und Hygienebestimmungen im Tiergesundheits- bzw. Tierschutz-
recht auf nationaler bzw. EU-Ebene ist erforderlich, um die Anordnungsbefug-
nis nicht ins Leere laufen zu lassen.

Nur auf der Basis von Malinahmen, die wissenschaftlich gesichert nachwels-
lich positiv auf die Tiergesundheit und damit auf den Antibiotikaverbrauch
einwirken, ist es der Behorde mdglich, die Entscheidungen des Tierhalters zu
beurteilen und nach den Grundsétzen der Verhdtnismaliigkeit Malinahmen an-
zuordnen.
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44. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Die Bundesregierung wird gebeten, die Anderungen im Arzneimittelgesetz
durch das Sechzehnte Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes nach
Ablauf von drei Jahren nach Inbetriebnahme der bundeseinheitlichen zentralen
amtlichen Datenbank einer Evaluierung zu unterziehen.

Begrindung:

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf werden erstmals Vorgaben zu einer ein-
zelbetrieblichen Erfassung des Antibiotikaeinsatzes in der Tierhaltung geschaf-
fen. Diesist ein vollig neuer Regelungsansatz, dessen Auswirkungen weit Gber
das Arzneimittelrecht hinausgehen.

Eine umfassende Gesetzesfolgenabschétzung hat bisher nicht stattgefunden.
Der Erfullungsaufwand fr die Wirtschaftsbeteiligten erfolgt auf der Basis von
Daten, die ggf. bundesweit nicht einheitlich sind, und wird auch in der vorlie-
genden Fassung der 16. AMG-Novelle noch unterschétzt. Der Erfillungsauf-
wand fur die Verwaltung kann bisher ohnehin nur grob geschétzt werden, da
die zur konkreten Bestimmung notwendigen Faktoren derzeit von den Landern
noch nicht hinreichend bestimmbar sind.

Sowohl aus fachlichen a's auch aus Kostengriinden ist eine Evaluierung daher
notwendig.

45. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Die Bundesregierung wird gebeten zu prifen, ob bei tierhaltenden Betrieben
mit einem dauerhaft hohen Antibiotikaeinsatz die Erstellung eines betrieblichen
Resistenzprofils ein geeigneter Ansatz ist, das Gefahrdungspotenzial im Hin-
blick auf einen Eintrag resistenter Keime in die Lebensmittelkette objektiv zu
beurteilen.

Begriindung:

Der hohe Antibiotikaeinsatz fuhrt zur Entstehung von Resistenzen, die die
Wirksamkeit von Antibiotika bei Mensch und Tier geféhrden. Vor allem hau-
fige Behandlungen fuhren bei Ziel- und Begleitkeimen zum Aufbau von Multi-
resistenzen. Die Resistenzsituation in einem Mastbetrieb ist vom Antibiotika-
verbrauch als Ausdruck von Menge und Haufigkeit abhangig. Die Erfassung
und Steuerung des einzelbetrieblichen Antibiotikaverbrauchs soll in Deutsch-
land wie in anderen Mitgliedstaaten dazu beitragen, die Resistenzsituation in
der Nutztierhaltung giinstig zu beeinflussen.
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Der Eintrag von resistenten Keimen tber die von Nutztieren gewonnenen Le-
bensmittel in die Lebensmittelkette stellt ein Risiko fur den Verbraucher dar.
Unter der Annahme, dass ein hoher Antibiotikaverbrauch sich in der Resistenz-
situation eines Betriebs widerspiegelt, konnte die Erfassung der qualitativen
und quantitativen Resistenzsituation (Resistenzprofil) in Betrieben mit hohem
Antibiotikaverbrauch geeignet sein, das von diesen Betrieben tatséchlich aus-
gehende Gefdhrdungspotenzial besser abschétzen zu konnen. Es sollte deshalb
gepruft werden, ob ein das "Gesamtrisiko" des Betriebs abbildendes Resistenz-
profil auf wissenschaftlicher Basis entwickelt und hieraus eine Risikoabschét-
zung fur die Lebensmittel kette abgel eitet werden kann.

46. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Die Bundesregierung wird gebeten, vor dem Hintergrund der zunehmenden
Problematik der Antibiotikaresistenzen im Hinblick auf eine Abgabemengener-
fassung von Antibiotika vom pharmazeutischen Unternehmer bzw. Grof3handler
bis hin zur einzelnen tierdrztlichen Hausapotheke auf Basis aktueller Daten zur
Resistenzentwicklung die Rechtsguterabwagung zwischen offentlicher Gesund-
heit und informationeller Selbstbestimmung neu zu bewerten und hierzu gege-
benenfalls ein Rechtsgutachten in Auftrag zu geben.

Begrindung:

Der Bundesrat hat die Bundesregierung in der Vergangenheit bereits mehrfach
auf die Notwendigkeit einer liickenlosen Uberwachung der Warenstréme bei
Tierarzneimitteln vom pharmazeutischen Unternehmer und Groflthandler bis
zur einzelnen tierdarztlichen Hausapotheke hingewiesen (s. BR-Drucksache
338/07 - Beschluss - vom 6. Juli 2007 und BR-Drucksache 740/11
- Beschluss - vom 10. Februar 2012). Dies wurde vom Bund bisher aus Grin-
den eines unverhdtnismaliigen Eingriffs in die Berufsfreitheit der pharmazeuti-
schen Unternehmer und des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung der
Tierérzte abgelehnt. Daher knnen die gemald DIMDI-AMV gemeldeten Daten
(anonymisiert) von den Léndern ausschliefdlich fur Monitoringzwecke verwen-
det werden.

Im Rahmen des von Bund und Landern beabsichtigten Konzeptes zur
Antibiotikaminimierung sind die vorgegebenen arzneimittelrechtlichen
Uberwachungsinstrumente aus Sicht der Lander fir eine risikoorientierte
Uberwachung der tierarztlichen Hausapotheken jedoch nicht ausreichend, ins-
besondere auch im Hinblick auf die Uberwachung der beabsichtigten Anwen-
dungsverbote bzw. -beschrankungen bestimmter Antibiotika fUr Tierdrzte mit
der vorliegenden 16. AMG-Novelle. Weiterhin ist die Abgabemengenerfassung
von Bedeutung im Zusammenhang mit M oglichkeiten der Plausibilisierung der
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Daten zur Erfassung des Antibiotikaei nsatzes.

Eine Abfragemdglichkeit der Arzneimittelstrome ermoglicht den Uberwa-
chungsbehtrden eine zielorientierte Auswahl der nach § 64 AMG zu kontrol-
lierenden tierérztlichen Hausapotheken (Auswahl nach Art und Menge der ein-
gesetzten Antibiotika, z.B. Reserveantibiotika). Bis dato muissen die Daten vor
Ort aufgenommen oder nach § 47 Absatz 1b AMG einzeln aktiv bel den phar-
mazeutischen Unternehmern abgefragt werden. Das jetzige Verfahren ist in der
Praxis nur in Verdachtsfélen, nicht aber als Screening-Methode in der risiko-
orientierten Uberwachung praktikabel .

Vor diesem Hintergrund wird der Bund gebeten, in Anbetracht der zunehmen-
den Antibiotikaresistenzproblematik und im Sinne des gemeinsamen Ziels von
Bund und Landern, den Antibiotikaeinsatz in der Nutztierhaltung zu minimie-
ren, eine entsprechende Rechtsguterabwagung durchzufthren.

47. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Seit der 15. AMG-Novelleist der Versandhandel mit Tierarzneimitteln, die aus-
schliefdlich fur die Anwendung bei nicht Lebensmittel liefernden Tieren zuge-
lassen sind, mdglich. Dies gilt auch fur Antibiotika

Vor dem Hintergrund der zunehmenden Problematik der Antibiotikaresistenzen
wird die Bundesregierung gebeten, die Abgabe von verschreibungspflichtigen
Tierarzneimitteln (insbesondere Antibiotika) im Wege des Versands kritisch zu
priifen.

Begriindung:

Die Entstehung und Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen wird zu einem zu-
nehmenden Problem. Umso wichtiger ist es, sowohl den Einsatz von Antibio-
tika zu minimieren als auch den verantwortungsvollen Umgang zu fordern. Im
Rahmen der 16. AMG-Novelle sind umfangreiche Mal3nahmen in der Nutztier-
haltung sowie Anwendungsbeschrankungen fir den Tierarzt geplant.

Auch aus einer moglichen unsachgemal3en Anwendung von Antibiotika bei
z. B. Hund und Katze kdnnen sich angesichts des engen Kontakts der Men-
schen mit den in ihrem Umfeld gehaltenen Klein- und Heimtieren jedoch Risi-
ken wie die Ausbreitung von Antibiotikaresi stenzen ergeben.

Vor diesem Hintergrund wird der Bund gebeten, die Offnung des V ersandhan-
dels mit Antibiotika fir Klein- und Heimtiere einer kritischen Bewertung zu
unterziehen.



