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04.09.20

Empfehlungen AV -G
der Ausschusse

zu Punkt ... der 993. Sitzung des Bundesrates am 18. September 2020

Entwurf eines Siebzehnten Gesetzes zur Anderung des Arznei-
mittelgesetzes

Der federfiihrende Ausschuss fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz

empfiehlt dem Bundesrat, zu dem Gesetzentwurf gemal Artikel 76 Absatz 2 des
Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. ZuArtikel 1 Nummer 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (8 58b Absatz 1 Satz 1
Nummer 3 AMG),
Buchstabe b Doppelbuchstabe aa (8 58b Absatz 2 Satz 1
Nummer 4 AMG),
Nummer 8 (Anlage 2 Nummer 5 Buchstabe c,
Nummer 7 Buchstabe d AMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:
a) Nummer 1 ist wie folgt zu andern:

aa) In Buchstabe a Doppelbuchstabe aa ist in § 58b Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3 das Wort ,,Anwendungs-* durch die Worter ,,Datum der ersten
Anwendung* zu ersetzen.

bb) In Buchstabe b Doppelbuchstabe aa ist in § 58b Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 4 das Wort ,,Anwendungs-* durch die Worter ,,Datum der ersten
Anwendung* zu ersetzen.
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b) In Nummer 8 ist Anlage 2 wie folgt zu andern:

aa) In Nummer 5 Buchstabe c ist das Wort ,,Anwendungs-“ durch die Wor-
ter ,,Datum der ersten Anwendung* zu ersetzen.

bb) In Nummer 7 Buchstabe d ist das Wort ,,Anwendungs-“ durch die Wor-
ter ,,Datum der ersten Anwendung* zu ersetzen.

Begriindung:

Tierhalter, die Tiere halten, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
mussen geméal der Tierhalter-Arzneimittelanwendungs- und Nachweisverord-
nung jede Anwendung von apothekenpflichtigen Arzneimitteln einzeln doku-
mentieren. Mit der Anderung soll klargestellt werden, dass bei den Mitteilun-
gen nach 8 58b des Arzneimittelgesetzes nur das Datum der ersten Anwendung
und nicht das Datum jeder einzelnen Anwendung von Arzneimitteln mit anti-
biotischen Wirkstoffen innerhalb der jeweiligen Behandlung mitzuteilen ist.
Durch die Verknlpfung zwischen der Anzahl der Behandlungstage mit dem
Datum der ersten Anwendung des Arzneimittels wird eine datumsgenaue Zu-
ordnung von Antibiotikaanwendungen zum jeweiligen Halbjahr gewahrleistet.

2. Zu Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa - neu - (8 58c Absatz 2
Satz 1 AMG),
Buchstabe ¢ - neu - (8 58c Absatz 4 Satz 2 AMG),
Nummer 2a - neu - (8 58d Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 AMG)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:
a) Nummer 2 ist wie folgt zu dndern:
aa) Buchstabe b ist wie folgt zu fassen:
,b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,zweiten* durch das Wort ,,ersten er-
setzt.

bb) Die Sétze 2 und 3 werden durch die folgenden Séatze ersetzt:

... Weiter wie Vorlage ...
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bb) Folgender Buchstabe c ist anzufligen:

,€) In Absatz 4 Satz 2 wird das Wort ,,dritten” durch das Wort ,,zwei-
ten* ersetzt.*

b) Nach Nummer 2 ist folgende Nummer 2a einzufiigen:

,2a. In § 58d Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,zwei Mona-
te* durch die Worter ,,einen Monat“ ersetzt.*

Begriindung:

Die Erstellung eines Malinahmenplans sollte zeitlich enger an das Ende desje-
nigen Erfassungshalbjahres, in dem die Kennzahl 2 Gberschritten wurde, und
damit an die Ursachen eines erhdhten Antibiotikaeinsatzes gekoppelt werden.

Derzeit kann die Zeitspanne zwischen dem Ende eines Erfassungshalbjahres
bis zur Vorlage des Malinahmenplans zur Reduzierung des Antibiotikaeinsat-
zes bis zu sieben Monate betragen. Das Arzneimittelgesetz sieht vor, dass die
nach dem Plan zu ergreifenden MalRnahmen von der Tierhalterin / vom Tier-
halter innerhalb von weiteren sechs Monaten zu erfullen sind. Das hat zur Fol-
ge, dass die Zeitspanne zwischen dem Ende eines Erfassungshalbjahres bis zur
Umsetzung der MaRnahmen zur Reduzierung des Antibiotikaeinsatzes bis zu
13 Monate betragen kann. Zu diesem Zeitpunkt sind bereits zwei weitere Er-
fassungshalbjahre nach Ende desjenigen Erfassungshalbjahres, in dem die
Kennzahl 2 Gberschritten wurde, abgelaufen. Dabei kann nicht ausgeschlossen
werden, dass es in diesen Halbjahren erneut zu einem erhohten Einsatz von
Antibiotika und einer weiteren Uberschreitung der Kennzahl 2, eventuell auch
in andersartigen Ursachen begriindet, kommen kann.

Um den Antibiotikaeinsatz innerhalb eines Betriebes effektiv zu reduzieren,
sollten die Ursachen des erhdhten Einsatzes durch das zeitnahe Ergreifen ge-
eigneter MaRnahmen abgestellt werden. Forderlich hierfiir wére die zeitlich
engere Kopplung zwischen dem erhohten Antibiotikaeinsatz bzw. der Uber-
schreitung der Kennzahl 2 und der Erstellung eines MalRnahmenplans — und
damit der Umsetzung der MaRnahmen.

Durch die Verkirzung der Zeitspanne zur Vorlage eines MaRnahmenplans von
sieben auf finf Monate nach Ende des Erfassungshalbjahres waren zudem alle
Verpflichtungen der Tierhalterin/des Tierhalters (abgesehen von der Umset-
zung der Maltnahmen — sofern nicht bereits geschehen) bereits vor Ablauf des
nachsten Erfassungshalbjahres erfiillt, was Uberschneidungen vermeiden und
zu mehr Klarheit und einer besseren Ubersichtlichkeit der zu bewaltigenden
Aufgaben fur den Tierhalter fuhren kann.
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3. Zu Artikel 1 Nummer 2a - neu - (8 58d Absatz 2 Nummer 2 Satz 2 - neu -

AMG)
In Arti

,2a.

4. Zu Art

kel 1 ist nach Nummer 2 folgende Nummer 2a einzufiigen:
Dem § 58d Absatz 2 Nummer 2 wird folgender Satz angefugt:

,»AUuf den MalRnahmenplan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 kann ver-
zichtet werden, wenn die Kennzahl 2 bei 0,000 liegt und der Tierhalter
der zustandigen Behorde glaubhaft darlegt, dass die durchgefiihrten Be-
handlungen erforderlich waren.* *

Begrindung:

Ziel des Antibiotikaminimierungskonzeptes ist es die Antibiotikaanwendung
auf das aus Tierschutz- und Tiergesundheitssicht nétige Minimum zu reduzie-
ren. Erreicht die Kennzahl 2 den Wert 0,000 ist davon auszugehen, dass dieses
Ziel erreicht wurde. Bei einer Kennzahl 2 von 0,000 muss schon bei nur einer
Behandlung eines Tieres mit einem antimikrobiellen Tierarzneimittel in einem
meldepflichtigen Betrieb ein Mainahmenplan erstellt und bei der zustandigen
Behorde abgegeben und geprift werden.

Dagegen besteht die Gefahr, dass notwendige Behandlungen unterbleiben, um
nicht die Kennzahl 2 zu Gberschreiten.

Mit der Neuregelung kann von der Erstellung der MalRnahmenplane abgesehen
werden, wenn die Kennzahl 2 bei 0,000 liegt. Dadurch werden sowohl die
Verwaltungen als auch die Betriebe entlastet. Die Meldepflicht bleibt unbe-
rihrt.

ikel 1 Nummer 3 (§ 58f AMG)

In Arti

kel 1 Nummer 3 ist § 58f wie folgt zu fassen:
,»3 58f

Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

(1) Die nach den 88 58a bis 58d erhobenen Daten dirfen ausschlief3lich zu
folgenden Zwecken verarbeitet werden:

1. zur Ermittlung und Berechnung der Therapiehdufigkeit und

2. zur Durchfiihrung einer Risikobewertung nach 8 58c Absatz 2 Satz 5 und
fur den Bericht nach § 58c Absatz 2 Satz 6.
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(2) Uber die Verarbeitung nach Absatz 1 hinaus sind die zustandigen Be-
horden in den Landern befugt, Daten einschlieBlich personenbezogener Daten
mittels einer Datenbank auch in Form automatisierter Abrufverfahren und re-
gelmaRiger Datentibermittlung zu verarbeiten, wenn und soweit

1. die Daten im Zusammenhang mit amtlichen Kontrollen der Tatigkeiten von
Unternehmern in den Bereichen

a)
b)

c)

d)

e)
f)

9)

Tierarzneimittel,
Lebensmittel,

Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmit-
teln in Bertuhrung zu kommen,

Futtermittel,
Tiergesundheit,
Tierische Nebenprodukte und

Tierschutz

erhoben worden sind und

2. die Verarbeitung

a)

b)

dazu dient, die Tatigkeiten der Unternehmer in den in Nummer 1 ge-
nannten Bereichen den geltenden Vorschriften entsprechend wirksam
amtlich zu kontrollieren, und

zur Aufgabenerfillung der zustandigen Behorden erforderlich ist.

Die Befugnis nach Satz 1 gilt sowohl flr die Datenverarbeitung zwischen den
zustandigen Behorden desselben Landes als auch zwischen den zustédndigen
Behorden verschiedener Lander. Als zustdndige Behdrden gelten auch die von
den Lé&ndern eingerichteten gemeinsamen Stellen im Medizinprodukte- und
Arzneimittelbereich.“

Begriindung:

Um die Vorgaben der Verordnung (EU) 2017/625 umsetzen und eine integrier-
te Risikobeurteilung vornehmen zu kénnen, missen wenigstens die Daten aus
allen in Artikel 1 Absatz 2 dieser Verordnung zwischen den zustandigen Be-
hérden in den genannten Bereichen ausgetauscht werden konnen. Dies gilt
auch fur den Bereich der Tierarzneimitteliberwachung, wenn dieser auch for-
mal nicht vollstandig durch die Verordnung (EU) 2017/625 Uber amtliche Kon-
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trollen abgedeckt ist. Kontrollen zu Riickstdnden von Arzneimitteln und Anti-
biotikaresistenzen sind darin direkt geregelt und Erwéagungsgrund 6 der Ver-
ordnung hebt die wichtige Rolle auch im Rahmen der Risikobeurteilung nach
Artikel 9 hervor. Nach Artikel 4 Absatz 5 der Delegierten Verordnung (EU)
2019/2090 konnen amtliche Kontrollen, die — letztlich — in Umsetzung der
Verordnung (EU) 2017/625 erfolgen, auch Kontrollen bei Herstellern, Hand-
lern, Transportunternehmern und Produktionsstatten von pharmakologisch
wirksamen Stoffen und Tierarzneimitteln, von Apotheken, allen relevanten
Akteuren in der Lieferkette und allen anderen von der Untersuchung betroffe-
nen Standorten umfassen. Welche Behorde im Einzelnen welche Amtshand-
lung durchfihrt, lasst das Unionsrecht offen. Aus Grinden der Verhaltnismé-
Rigkeit im Umgang mit den Betroffenen und der Verwaltungspraxis und -
6konomie erscheint es naheliegend, die mehrfache VVornahme gleicher Kontrol-
len bei demselben Unternehmer durch - zum Beispiel - Lebensmitteliiberwa-
chungsbehérde und Tierarzneimitteltiberwachungsbehorde dadurch zu vermei-
den, dass diese verschiedenen Behdrden ihre jeweils bereits vorliegenden In-
formationen miteinander teilen, soweit dies fur die Aufgabenerfullung erfor-
derlich ist.

Das Unionsrecht sieht einen umfassenden Begriff von Gesundheit, den soge-
nannten one-health-Ansatz vor. Neben der gesamten Lebensmittelkette und der
Tiergesundheit ist die Anwendung von Medikamenten ein weiteres zentrales
Element. Die Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/82/EG verweist in ihren Erwégungsgrinden auf die enge Ver-
flechtung zwischen Tiergesundheit, Tierschutz, Lebensmittelsicherheit und
Arzneimittelanwendung. GemaR Artikel 123 Absatz 1 Buchstabe f dieser Ver-
ordnung sind Kontrollen bei Eigentiimern und Haltern von der Lebensmittel-
gewinnung dienenden Tieren durchzufihren. Gemal? Absatz 2 sind diese Kon-
trollen regelméRig und auf Risikobasis durchzufiihren. Zu beriicksichtigen sind
dabei die gleichen Kriterien wie sie in der Verordnung uber amtliche Kontrol-
len beschrieben werden. Nach Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe ¢ der Verord-
nung mussen die zustdndigen Behorden jeden Hinweis auf einen mdglichen
Verstol3 berticksichtigen. Hinweise auf magliche VerstoRe erhélt die Behorde
sinnvollerweise aber vor allem auch durch Informationen aus den anderen
Kontrollbereichen.

Die Zielsetzung von Tiergesundheits- und Arzneimittelrecht ist also die glei-
che. Erreichen l&sst sich das Ziel nur durch einen integrierten Ansatz, der nicht
ohne einen umfassenden Informationsaustausch auskommt.

Absatz 2 Satz 2 stellt klar, dass die Datenverarbeitung nicht nur jeweils landes-
intern, sondern landerubergreifend zuléssig ist.

Nach Absatz 2 Satz 3 dirfen sich auch bestimmte landerlbergreifende Stellen
wie inshesondere die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei Arz-
neimitteln und Medizinprodukten (ZLG) an dem Datenaustausch beteiligen.
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5. Der Gesundheitsausschuss empfiehlt dem Bundesrat, gegen den Gesetzent-
wurf gemal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes keine Einwendungen zu er-
heben.



