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Deutscher Bundestag Drucksache 17/14121
17. Wahlperiode 26.06.2013

Beschlussempfehlung

des Vermittlungsausschusses

zu dem 16. Gesetz zur Anderung des Arzneimittel gesetzes

- Drucksachen 17/11293, 17/11873, 17/12526, 17/12924 -

Berichterstatter im Bundestag:  Abgeordneter Michael Grosse-Bromer
Berichterstatter im Bundesrat: ~ Staatsministerin Emilia Muller

Der Bundestag wolle beschlief3en:

Das vom Deutschen Bundestag in seiner 225. Sitzung am 28. Februar 2013 beschlos-
sene 16. Gesetz zur Anderung des Arzneimittel gesetzes wird nach Maf3gabe der in der
Anlage zusammengefassten Beschllisse gedndert.

Gemal3 § 10 Absatz 3 Satz 1 seiner Geschaftsordnung hat der Vermittlungsausschuss
beschlossen, dass im Deutschen Bundestag tber die Anderungen gemeinsam abzu-
stimmenist.

Berlin, den 26. Juni 2013

Der Vermittlungsausschuss

Strobl Grosse-Bromer Muller

Vorsitzender Berichterstatter Berichterstatter
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Anlage
16. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
Zu Artikel 1 Nummer 7 (858a Absatz 1 und 2,
8 58b,
8 58c Absatz 1, Absatz 2 Satz 2, Absatz 4 Satz 1, Absatz 5 Satz 1,
8 58d,
8 58e Absatz 1 Satz 3, Absatz 3 Nummer 2, Absatz 4 -neu-,
8 58f AMG),

Nummer 11 Buchstabe b (8 97 Absatz 2 Nummer 23b -neu-, 23c AMG)

Artikel 1 wird wiefolgt gedndert:
1. Nummer 7 wird wie folgt geéndert:
a) 8§58aAbsatz lund 2 wird wie folgt gefasst:

»(1) Wer Rinder (Bos taurus), Schweine (Sus scrofa domestica), Hihner (Gal-
lus gallus), oder Puten (Meleagris gallopavo) berufs- oder gewerbsmaliig hélt,
hat der zustandigen Behdrde nach Mal3gabe des Absatzes 2 das Halten dieser
Tiere bezogen auf die jeweilige Tierart und den Betrieb, in dem die Tiere ge-
halten werden (Tierhaltungsbetrieb), spétestens 14 Tage nach Beginn der Hal-
tung mitzutellen. Die Mitteilung hat ferner folgende Angaben zu enthalten:

1. den Namen des Tierhalters,

2. die Anschrift des Tierhaltungsbetriebes und die nach Mal3gabe tierseu-
chenrechtlicher Vorschriften tUber den Verkehr mit Vieh fir den Tierhal-
tungsbetrieb erteilte Registriernummer,

3. bel der Haltung

a) von Rindern erganzt durch die Angabe, ob es sich um Mastkaber bis
zu einem Alter von acht Monaten oder um Mastrinder ab einem Alter
von acht Monaten,

b) von Schweinen erganzt durch die Angabe, ob es sich um Ferkel bis
einschliefdich 30 kg oder um Mastschweine Uber 30 kg

(Nutzungsart) handelt.
(2) Die Mitteilungspflicht nach Absatz 1 Satz 1 gilt
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1. fur zum Zweck der Fleischerzeugung (Mast) bestimmte Hihner oder Pu-
ten und ab dem Zeitpunkt des jeweiligen SchlUpfens dieser Tiere, und

2. fur zum Zweck der Mast bestimmte Rinder oder Schweine und ab dem
Zeitpunkt, ab dem die jeweiligen Tiere vom Muttertier abgesetzt sind.”

b) §58bwird wiefolgt gefasst:

,858b
Mitteilungen Uber Arzneimittelverwendung

(1) Wer Tiere, fur die nach 8 58a Mitteilungen tber deren Haltung zu machen
sind, hdlt, hat der zustandigen Behorde im Hinblick auf Arzneimittel, die anti-
bakteriell wirksame Stoffe enthalten und bei den von ihm gehaltenen Tieren
angewendet worden sind, fur jeden Tierhaltungsbetrieb, fur den ihm nach den
tierseuchenrechtlichen Vorschriften Gber den Verkehr mit Vieh eine Regist-
riernummer zugeteilt worden ist, unter Berlicksichtigung der Nutzungsart
halbjahrlich fir jede Behandlung mitzuteilen

1. die Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels,

2. die Anzahl und die Art der behandelten Tiere,

3. vorbehaltlich des Absatzes 3 die Anzahl der Behandlungstage,
4

die insgesamt angewendete Menge von Arzneimitteln, die antibakteriell
wirksame Stoffe enthalten,

5. fir jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere der jewelligen Tierart, die
a) injedem Halbjahr zu Beginn im Betrieb gehalten,
b) im Verlauf eines jeden Halbjahresin den Betrieb aufgenommen,
c) imVerlauf einesjeden Halbjahres aus dem Betrieb abgegeben
worden sind.

Die Mitteilungen nach Satz 1 Nummer 5 Buchstabe b und ¢ sind unter Angabe
des Datums der jeweiligen Handlung zu machen. Die Mitteilung ist jeweils
spatestens am vierzehnten Tag degenigen Monats zu machen, der auf den letz-
ten Monat des Halbjahres folgt, in dem die Behandlung erfolgt ist. § 58a Ab-
satz 4 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.

(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 1 kdnnen diein Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
bis 4 genannten Angaben durch nachfolgende Angaben ersetzt werden:

1. die Bezeichnung des fur die Behandlung vom Tierarzt erworbenen oder
verschriebenen Arzneimittels,
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2. die Anzahl und Art der Tiere, fir die eine Behandlungsanweisung des
Tierarztes ausgestellt worden ist,

3. die ldentitét der Tiere, fur die eine Behandlungsanweisung des Tierarztes
ausgestellt worden ist, sofern sich aus der Angabe die Nutzungsart ergibt,

4. vorbehadtlich des Absatzes 3 die Dauer der verordneten Behandlung in
Tagen,

5. die vom Tierarzt insgesamt angewendete oder abgegebene Menge des
Arzneimittels.

Satz 1 gilt nur, wenn derjenige, der Tiere hdlt,

1. gegeniber dem Tierarzt zum Zeitpunkt des Erwerbs oder der Verschrei-
bung der Arzneimittel schriftlich versichert hat, von der Behandlungsan-
weisung nicht ohne Ricksprache mit dem Tierarzt abzuweichen, und

2. bei der Abgabe der Mitteilung nach Absatz 1 Satz 1 an die zusténdige Be-
horde schriftlich versichert, dass bel der Behandlung nicht von der Be-
handlungsanweisung des Tierarztes abgewichen worden ist.

8§ 58a Absatz 4 Satz 2 und 3 gilt hinsichtlich des Satzes 1 entsprechend.

(3) Bei Arzneimitteln, die antibakterielle Stoffe enthalten und einen therapeu-
tischen Wirkstoffspiegel von mehr als 24 Stunden aufweisen, teilt der Tierarzt
dem Tierhalter die Anzahl der Behandlungstage im Sinne des Absatzes 1
Satz 1 Nummer 3 ergéanzt um die Anzahl der Tage, in denen das betroffene
Arzneimittel seinen therapeutischen Wirkstoffspiegel behalt, mit. Ergénzend
zu Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 teilt der Tierhalter diese Tage auch als Behand-
lungstage mit.”

§ 58c wird wie folgt gedndert:
aa) In Absatz 1 wird der Satzteil vor Nummer 1 wie folgt gefasst:

, Die zustéandige Behorde ermittelt fur jedes Halbjahr die durchschnittliche
Anzahl der Behandlungen mit antibakteriell wirksamen Stoffen, bezogen
auf den jeweiligen Betrieb, fir den nach den tierseuchenrechtlichen Vor-
schriften Uber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt wor-
denist, und die jeweilige Art der gehaltenen Tiere unter Berlicksichtigung
der Nutzungsart, indem sie nach Mal3gabe des Berechnungsverfahrens zur
Ermittlung der Therapiehaufigkeit vom 21. Februar 2013 (BAnz AT
22.02.2013 B2)".

bb) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
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, Dartiber hinaus teilt die zusténdige Behdrde dem Bundesinstitut fur Risi-
kobewertung jeweils auf dessen Verlangen in anonymisierter Form die
nach Absatz 1 jewells ermittelte halbjahrliche Therapiehaufigkeit sowie
diein 8 58b Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 genannten Angaben mit, soweit
dies fur die Durchfiihrung einer Risikobewertung des Bundesinstitutes fir
Risikobewertung auf dem Gebiet der Antibiotikaresistenz erforderlich ist.”

cc) In Absatz 4 Satz 1 wird der Punkt am Ende durch die Worter ,,und schlis-
selt diese unter Beriicksichtigung der Nutzungsart auf.” ersetzt.

dd) In Absatz 5 Satz 1 werden nach der Angabe ,, 8 58a Absatz 1* die Worter
»unter Berticksichtigung der Nutzungsart” eingefigt.

§ 58d wird wie folgt gefasst:

,858d
Verringerung der Behandlung mit antibakteriell wirksamen Stoffen

(1) Um zur wirksamen Verringerung der Anwendung von Arzneimitteln, die
antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, beizutragen, hat derjenige, der Tiere
im Sinne des § 58a Absatz 1 Satz 1 berufs- oder gewerbsmaliig hélt,

1. jeweils zwei Monate nach einer Bekanntmachung der Kennzahlen der
bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit nach 8 58c Absatz 4
Satz 2 festzustellen, ob im abgelaufenen Zeitraum seine betriebliche halb-
jahrliche Therapiehaufigkeit bei der jeweiligen Tierart der von ihm gehal-
tenen Tiere unter Berlcksichtigung der Nutzungsart bezogen auf den
Tierhaltungsbetrieb, fir den ihm nach den tierseuchenrechtlichen Vor-
schriften Gber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt wor-
den ist, oberhalb der Kennzahl 1 oder der Kennzahl 2 der bundesweiten
hal bjahrlichen Therapiehaufigkeit liegt,

2. die Feststellung nach Nummer 1 unverziglich nach ihrer Feststellung in
seinen betrieblichen Unterlagen aufzuzeichnen.

(2) Liegt die betriebliche halbjéhrliche Therapiehaufigkeit eines Tierhalters
bezogen auf den Tierhaltungsbetrieb, fir den ihm nach den tierseuchenrechtli-
chen Vorschriften Gber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt
worden ist,

1. oberhab der Kennzahl 1 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufig-
keit, hat der Tierhalter unter Hinzuziehung eines Tierarztes zu prifen,
welche Griinde zu dieser Uberschreitung gefuhrt haben kénnen und wie
die Behandlung der von ihm gehaltenen Tiereim Sinne des § 58a Absatz 1
mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, verringert
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werden kann, oder

2. oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufig-
keit, hat der Tierhalter auf der Grundlage einer tierérztlichen Beratung in-
nerhalb von zwel Monaten nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 erge-
benden Datum einen schriftlichen Plan zu erstellen, der Mal3nahmen ent-
halt, die eine Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die anti-
bakteriell wirksame Stoffe enthalten, zum Ziel haben.

Ergibt die Prifung des Tierhalters nach Satz 1 Nummer 1, dass die Behand-
lung mit den betroffenen Arzneimitteln verringert werden kann, hat der Tier-
halter Schritte zu ergreifen, die zu einer Verringerung fuhren kénnen. Der
Tierhalter hat dafir Sorge zu tragen, dass die Mal3nahme nach Satz 1 Num-
mer 1 und die in dem Plan nach Satz 1 Nummer 2 aufgefihrten Schritte unter
Gewdhrleistung der notwendigen arzneilichen Versorgung der Tiere durchge-
fuhrt werden. Der Plan nach Satz 1 Nummer 2 ist um einen Zeitplan zu ergan-
zen, wenn die nach dem Plan zu ergreifenden Mal3nahmen nicht innerhalb von
sechs Monaten erfullt werden konnen.

(3) Der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist der zustéandigen Behorde un-
aufgefordert spatestens zwei Monate nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1
ergebenden Datum zu Ubermitteln. Soweit es zur wirksamen Verringerung der
Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten,
erforderlich ist, kann die zustandige Behorde gegentiber dem Tierhalter

1. anordnen, dass der Plan zu &ndern oder zu erganzen ist,

2. unter Berlicksichtigung des Standes der veterindrmedizinischen Wissen-
schaft zur Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakte-
riell wirksame Stoffe enthalten, Anordnungen treffen, insbesondere hin-
sichtlich

a) der Beachtung von allgemein anerkannten Leitlinien Uber die Anwen-
dung von Arzneimitteln, die antibakteriell wirkende Mittel enthalten,
oder Teilen davon sowie

b) einer Impfung der Tiere,

3. im Hinblick auf die Vorbeugung vor Erkrankungen unter Berticksichti-
gung des Standes der guten fachlichen Praxis in der Landwirtschaft oder
der guten hygienischen Praxis in der Tierhaltung Anforderungen an die
Haltung der Tiere anordnen, insbesondere hinsichtlich der Fitterung, der
Hygiene, der Art und Weise der Mast einschliefflich der Mastdauer, der
Ausstattung der Stélle sowie deren Einrichtung und der Besatzdichte,
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4. anordnen, dass Arzneimittel, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten,
fUr einen bestimmten Zeitraum in einem Tierhaltungsbetrieb nur durch
den Tierarzt angewendet werden diurfen, wenn die fir die jeweilige von
einem Tierhalter gehaltene Tierart, unter Berticksichtigung der Nutzungs-
art, festgestellte halbjahrliche Therapiehaufigkeit zweimal in Folge erheb-
lich oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehaufigkeit liegt.

In der Anordnung nach Satz 2 Nummer 1 ist das Ziel der Anderung oder Er-
ganzung des Planes anzugeben. In Anordnungen nach Satz 2 Nummer 2, 3 und
4 ist Vorsorge dafUr zu treffen, dass die Tiere jederzeit die notwendige arznei-
liche Versorgung erhalten. Die zustandige Behorde kann dem Tierhalter ge-
genliber Mal3nahmen nach Satz 2 Nummer 3 auch dann anordnen, wenn diese
Rechte des Tierhalters aus Verwaltungsakten widerrufen oder aus anderen
Rechtsvorschriften einschranken, sofern die erforderliche Verringerung der
Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten,
nicht durch andere wirksame Mal3nahmen erreicht werden kann und der zu-
sténdigen Behdrde tatsachliche Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit der weliter-
gehenden Mal3nahmen vorliegen. Satz 5 gilt nicht, soweit unmittelbar geltende
Rechtsvorschriften der Europaischen Gemeinschaft oder der Européischen
Union entgegenstehen.

(4) Hat der Tierhater Anordnungen nach Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 bis4, im
Fall der Nummer 3 auch in Verbindung mit Satz 5, nicht befolgt und liegt die
fur die jeweilige von einem Tierhalter gehaltene Tierart, unter Berlicksichti-
gung der Nutzungsart, festgestellte halbjahrliche Therapiehaufigkeit deshalb
wiederholt oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehaufigkeit,
kann die zusténdige Behodrde das Ruhen der Tierhaltung im Betrieb des Tier-
halters fir einen bestimmten Zeitraum, langstens fur drei Jahre, anordnen. Die
Anordnung des Ruhens der Tierhaltung ist aufzuheben, sobald sichergestellt
ist, dassdiein Satz 1 bezeichneten Anordnungen befolgt werden.”

§ 58e wird wie folgt gedndert:

aa) In Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 werden die Worter ,, der Anwendung von*
durch die Wérter ,,der Behandlung mit* ersetzt.

bb) Absatz 3 Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Angabe , 8 58d Absatz 2 Nummer 2 wird durch die Angabe
,858d Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ersetzt.

bbb)  Die Worter ,, Anwendung von* werden durch die Woérter ,, Behand-
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lung mit* ersetzt.
cc) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

»(4) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Fische, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, in den Anwendungsbereich der
88 58a bis 58f und der zur Durchfiihrung dieser Vorschriften erlassenen
Rechtsverordnungen einzubeziehen, soweit dies fir das Erreichen des Zie-
les der Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die antibakteriell
wirksame Stoffe enthaten, erforderlich ist. Eine Rechtsverordnung nach
Satz 1 darf erstmals erlassen werden, wenn die Ergebnisse eines bundes-
weit durchgefihrten behérdlichen oder im Auftrag einer Behdrde bundes-
weit durchgefihrten Forschungsvorhabens Uber die Behandlung mit Arz-
neimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, bei Fischen, die
der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, im Bundesanzeiger vertffent-
licht worden sind.”

f) 858f wird wiefolgt gefasst:

» 8 58f
Verwendung von Daten

Die Daten nach den 88 58a bis 58d durfen ausschliefdich zum Zweck der Er-
mittlung und der Berechnung der Therapiehaufigkeit, der Uberwachung der
Einhaltung der 88 58a bis 58d und zur Verfolgung und Ahndung von Versto-
[3en gegen arzneimittelrechtliche Vorschriften verarbeitet und genutzt werden.
Abweichend von Satz 1 darf die zustéandige Behorde, soweit sie Grund zu der
Annahme hat, dass ein Verstol3 gegen das Lebensmittel- und Futtermittelrecht,
das Tierschutzrecht oder das Tierseuchenrecht vorliegt, die Daten nach den
88 58a bis 58d an die fur die Verfolgung von Verstdfen zustandigen Behorden
Ubermitteln, soweit diese Daten fir die Verfolgung des Verstoldes erforderlich
sind.”

2. In Nummer 11 Buchstabe b wird § 97 Absatz 2 wie folgt gedndert:
a) Nach Nummer 23awird folgende Nummer 23 b eingefugt:

,23b. entgegen 8§ 58d Absatz 1 Nummer 2 eine dort genannte Feststellung
nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig aufzei chnet,”
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b) Die bisherige Nummer 23b wird die Nummer 23c und wie folgt gefasst:

,23C. entgegen 8 58d Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 einen dort genannten Plan
nicht, nicht richtig, nicht vollsténdig, nicht in der vorgeschriebenen
Weise oder nicht rechtzeitig erstellt,”

c) Diebisherige Nummer 23c wird die Nummer 23d.
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