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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Sechzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

A. Problem und Ziel

Ziel des Gesetzes ist es, Mallnahmen zu treffen, die darauf gerichtet sind,
den Einsatz von Antibiotika bei der Haltung von Tieren zu reduzieren, den
sorgféltigen Einsatz und verantwortungsvollen Umgang mit Antibiotika zur
Behandlung von erkrankten Tieren zu fordern und zu verbessern, um das Ri-
siko der Entstehung und Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen zu be-
grenzen sowie der Uberwachung eine effektivere Aufgabenwahrnehmung,
insbesondere im Tierhaltungsbetrieb, zu ermoglichen.

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

e im Hinblick auf den Einsatz von Antibiotika bei Tieren in bestimmten
Féllen unter Beachtung der Zulassung Vorgaben zu machen und Begren-
zungen vorschreiben zu kdnnen,

e im Hinblick auf eine effektivere Wahrnehmung der Uberwachungsaufga-
ben der fiir den Vollzug des Tierarzneimittelrechts zustédndigen Behorden
der Lénder,

e fiir die Ubermittlung von Daten iiber die Abgabemengenerfassung von
Arzneimitteln zur Anwendung am Tier an Landesbehorden, sofern die
Nutzung zu Monitoringzwecken erfolgt.

Des Weiteren werden im Hinblick auf Antibiotika erstmals Kontrollen fiir
Tierhalter bestimmter Lebensmittel liefernder Tiere vorgeschrieben, die aus-
gehend von einem Benchmarking der betriebsindividuellen Antibiotika-The-
rapiehdufigkeit ein verpflichtendes Antibiotikaminimierungskonzept zur
Folge haben konnen, auf das die zustindige Behorde erforderlichenfalls
Einfluss nehmen kann. Zur Orientierung tiber die Situation der Betriebe hat
der Tierhalter Angaben, die die Ermittlung der betriebsindividuellen Thera-
piehdufigkeit ermdglichen, der zustindigen Behdrde mitzuteilen, die die
halbjahrliche Therapiehdufigkeit pro Betrieb und bezogen auf die jeweiligen
Tierarten ermittelt. Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit ermittelt aus den Angaben die bundesweite Therapiehdufig-
keit fiir die jeweilige Tierart. Der Gesetzentwurf enthélt dariiber hinaus An-
ordnungsbefugnisse der zustdndigen Behdrde sowie Regelungen iiber die
Ermittlung der Therapiehédufigkeit.

Es werden Rechte und Pflichten im Zusammenhang mit der hierfiir erforder-
lichen Datenerfassung und -verarbeitung niaher geregelt.

Auflerdem erfolgen einige redaktionelle Anpassungen.
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B. Losung

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

C. Alternativen
Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand
Durch das Gesetz entstehen dem Bund keine Mehrkosten.

E. Erfiillungsaufwand

Soweit es sich um Erméchtigungen handelt, ist der Erflillungsaufwand nicht
zu ermitteln, er wird bei den aus den Erméchtigungen resultierenden Verord-
nungen dargestellt. Etwaiger sich aus noch zu erlassenden Verordnungen er-
gebender Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln im Bundeshaushalt soll
finanziell und stellenméBig im jeweiligen Einzelplan ausgeglichen werden.

Aus der gesetzlichen Verpflichtung zur Ermittlung und Kontrolle der be-
trieblichen Therapiehédufigkeit (§ 58c Absatz 1 und 2), in deren Rahmen
auch bei landwirtschaftlichen Betrieben nach Inkrafttreten des Gesetzes
Minimierungsmafinahmen notwendig werden, leitet sich der im Weiteren
erlduterte und geschitzte Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft ab.

El. Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger
Es entsteht kein Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger.

E2. Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft
Mitteilungen nach § 58a (Aufwand pro Jahr):
Erfiillungsaufwand flir den Tierhalter (alternativ):

— wenn Tierhalter selbst meldet

= Daten (ANTHV) noch nicht elektronisch erfasst: 2.2 Mio. €

= Daten (ANTHYV) bereits elektronisch erfasst: 3.3 Mio. €
— wenn Tierhalter die Meldung an den Tierarzt delegiert

(Kosten gemafl GOT): 5 Mio. €

Antibiotikaminimierungsmafnahmen nach § 58¢
(Aufwand pro Jahr) Ausgangssituation geschitzt
(vgl. Begriindung S. 17 Absatz 3):

Priifung Bundesanzeiger (einmal jéhrlich): 800.000 €

Nachfolgender Aufwand ergibt sich nicht fiir alle Betriebe, sondern nur
fiir diejenigen, bei denen eine Uberschreitung der Therapichaufigkeits-
kennzahl vorliegt:

Priifung der Griinde fiir Uberschreitung der
Therapiehdufigkeitskennzahl: 11.2 Mio. €

Erstellung des Antibiotikaminimierungsplans: 6.2 Mio. €

Aus dem Antibiotikaminimierungsplan resultierende
MaBnahmen (exemplarische Berechnung): ca. 32 Mio. €

geschatzte Verbesserung fiir die Landwirtschaft
aufgrund der zuvor genannten Maflnahmen: ca. 13.3 Mio. €
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Insgesamt errechnet sich ein durchschnittlicher jahrlicher Erfiillungsauf-
wand von ca. 41,9 Mio. € (Addition von 5 Mio., 800.000, 11,2 Mio.,
6,2 Mio., 32 Mio. abziiglich 13,3 Mio. €).

Zu beachten ist, dass sich Erfiillungsaufwand fiir MaBnahmen aufgrund von
Befugnissen nach § 58c Absatz 3 nur bei Anordnung durch die zustdndige
Behorde ergibt und dies auch nicht zwangslaufig jahrlich der Fall sein diirfte.

Ziel der 16. AMG Novelle ist insbesondere die Minimierung des Anti-
biotikaeinsatzes. Wenn dieses Ziel konsequent verfolgt wird und weniger
Erkrankungen auftreten, die mit Antibiotika behandelt werden miissen, so
ergeben sich Einsparungen flir den Tierhalter durch Wegfall von Tierarzt-
und Arzneimittelkosten, die derzeit noch nicht geschitzt werden konnen,
weil das bundesweite Antibiotikaminimierungskonzept ein vollig neuer Re-
gelungsansatz ist.

E 3. Erflillungsaufwand fiir die Verwaltung

Fiir die Haushalte der Lander entstehen Mehrkosten durch das Betreiben der
behordlichen Datenbank(en), den Aufwand fiir die Verarbeitung und Nut-
zung der nach §58a iibermittelten Daten sowie fiir den Uber-
wachungsaufwand, sofern die Behorde Mafinahmen nach § 58c Absatz 3 er-
greift. Der Aufwand kann derzeit allenfalls grob abgeschitzt werden, da die
zur konkreten Bestimmung notwendigen Faktoren derzeit von den Léndern
noch nicht hinreichend bestimmbar sind. Vor dem Hintergrund, dass die
Linder voraussichtlich eine zentrale Datenbank schaffen, konnte sich der
Gesamtaufwand im Bereich von ca. 22 Mio. € bewegen, allerdings nur dann,
wenn die Behorden der Lander jedes Jahr alle aufgefiihrten Mafinahmen er-
greifen wiirden. Wie hoch die tatsdchlichen Kosten sind, wird sich erst nach
Einfihrung der Malnahmen der §§ 58a bis 58d erweisen. Das Antibiotika-
minimierungskonzept der §§ 58a bis 58d mit der Ermittlung der Therapie-
héaufigkeit diirfte mittelfristig zu einer Entlastung der Landerhaushalte fiih-
ren, da die UberwachungsmaBnahmen risikoorientierter planbar sind und
daher Personal gezielt und Ressourcen sparend eingesetzt werden kann. Die
Darstellung des Erfiillungsaufwandes impliziert nicht, dass zusétzliche Per-
sonal- und Sachmittel erforderlich sind.

F. Weitere Kosten
Keine.

Sozialversicherung

Es ergeben sich keine finanziellen Auswirkungen auf die Sozialversiche-
rung.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, S~ November 2012
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages

Herrn Prof. Dr. Norbert Lammert
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit libersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Sechzehnten Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.

Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrolirates gemaR § 6 Absatz 1 NKRG
ist als Anlage 2 beigefiigt.

Der Bundesrat hat in seiner 902. Sitzung am 2. November 2012 gemaR Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus
Anlage 3 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die GegenauBerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates
wird nachgereicht.

Mit freundlichen GruRen

Cabe Us
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Anlage 1

Entwurf eines Sechzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das
folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394, das zuletzt
durch .... gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 2 Absatz 3 Nummer 6 wird die Angabe ,,§ 3 Nr. 11
bis 15 durch die Angabe ,,§ 3 Nummer 12 bis 16 er-
setzt.

2. In§ 47 Absatz 1¢ Satz 3 wird die Angabe ,,§ 67a Absatz 3
durch die Angabe ,,§ 67a Absatz 3 und 3a“ ersetzt.

3. § 56 Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Der Hersteller des Fiitterungsarzneimittels hat si-
cherzustellen, dass die Arzneimitteltagesdosis in einer
Menge in dem Mischfuttermittel enthalten ist, die die tig-
liche Futterration der behandelten Tiere, bei Wiederkiu-
ern den tdglichen Bedarf an Ergdnzungsfuttermitteln,
ausgenommen Mineralfutter, mindestens zur Hilfte
deckt. Der Hersteller des Fiitterungsarzneimittels hat die
verfiitterungsfertige Mischung vor der Abgabe so zu
kennzeichnen, dass auf dem Etikett das Wort ,,Fiitte-
rungsarzneimittel“ und die Angabe dariiber, zu welchem
Prozentsatz sie den Futterbedarf nach Satz 1 zu decken
bestimmt sind, deutlich sichtbar ist.*

4. § 56a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz | wird wie folgt gedndert:

aa) Im einleitenden Satzteil werden nach dem Wort
,,Tierhalter die Worter ,,vorbehaltlich besonderer
Bestimmungen auf Grund des Absatzes 3 einge-
fugt.

bb) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,,Behand-
lungsziel die Worte ,,in dem betreffenden Fall*
eingefiigt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

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

2. vorbehaltlich einer Rechtsverordnung nach
Nummer 5 zu verbieten, bei der Verschrei-
bung, der Abgabe oder der Anwendung von
zur Anwendung bei Tieren bestimmten Arz-
neimitteln, die antimikrobiell wirksame Stof-
fe enthalten, von den in § 11 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 oder 4 genannten Angaben der Ge-

Mensch oder Tier durch die Anwendung die-
ser Arzneimittel erforderlich ist,

vorzuschreiben, dass der Tierarzt im Rahmen
der Behandlung bestimmter Tiere in bestimm-
ten Féllen eine Bestimmung der Empfindlich-
keit der eine Erkrankung verursachenden Er-
reger gegeniiber bestimmten antimikrobiell
wirksamen Stoffen zu erstellen oder erstellen
zu lassen hat,

vorzuschreiben, dass

a) Tierdrzte iiber die Abgabe, Verschreibung
und Anwendung, auch im Hinblick auf
die Behandlung, von fiir den Verkehr
auflerhalb der Apotheken nicht freigege-
benen Arzneimitteln Nachweise fiihren
miissen,

b) bestimmte Arzneimittel nur durch den
Tierarzt selbst angewendet werden diir-
fen, wenn diese Arzneimittel

aa) die Gesundheit von Mensch oder Tier
auch bei bestimmungsgemifem Ge-
brauch unmittelbar oder mittelbar ge-
fahrden kénnen, sofern sie nicht fach-
gerecht angewendet werden,

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

vorzuschreiben, dass der Tierarzt abweichend
von Absatz 2 bestimmte Arzneimittel, die be-
stimmte antimikrobiell wirksame Stoffe ent-
halten, nur

a) fiir die bei der Zulassung vorgesehenen
Tierarten oder Anwendungsgebiete abge-
ben oder verschreiben oder

b) bei den bei der Zulassung vorgesehenen
Tierarten oder in den dort vorgesehenen
Anwendungsgebieten anwenden

darf, soweit dies erforderlich ist, um die Wirk-
samkeit der antimikrobiell wirksamen Stoffe
fiir die Behandlung von Mensch und Tier zu
erhalten.*

. . . o bb) Satz 2 wird durch folgende Sitze ersetzt:
brauchsinformation abzuweichen, soweit dies ) &

zur Verhiitung einer unmittelbaren oder mit- ,In Rechtsverordnungen nach Satz 1 kdnnen fer-
telbaren Gefdhrdung der Gesundheit von ner
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1. im Falle des Satzes 1 Nummer 3 Anforderun-
gen an die Probenahme, die zu nehmenden
Proben, das Verfahren der Untersuchung so-
wie an die Nachweisfiihrung festgelegt wer-
den,

2. 1im Falle des Satzes 1 Nummer 4 Buchstabe a

a) Art, Form und Inhalt der Nachweise so-
wie die Dauer der Aufbewahrung geregelt
werden,

b) vorgeschrieben werden, dass Nachweise
auf Anordnung der zustindigen Behdrde
nach deren Vorgaben vom Tierarzt zusam-
mengefasst und ihr {ibermittelt werden,
soweit dies zur Sicherung einer ausrei-
chenden Uberwachung der Anwendung
von Arzneimitteln bei Tieren, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, erfor-
derlich ist.

In Rechtsverordnungen nach Satz 1 Nummer 2, 3
und 5 ist Vorsorge dafiir zu treffen, dass die Tiere
jederzeit die notwendige arzneiliche Versorgung
erhalten.”

5. § 57 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,der Euro-
pdischen Gemeinschaften durch die Worter ,,der
Europdischen Gemeinschaft oder der Europé-
ischen Union‘ ersetzt.

bb) Nach Satz 2 wird nachfolgender Satz 3 angefiigt:

»In der Rechtsverordnung kann ferner vorge-
schrieben werden, dass Nachweise auf Anord-
nung der zustindigen Behdrde nach deren Vorga-
ben vom Tierhalter zusammenzufassen und ihr zu
iibermitteln sind, soweit dies zur Sicherung einer
ausreichenden Uberwachung im Zusammenhang
mit der Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, er-
forderlich ist.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefligt:

»(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Verbraucherschutz wird erméchtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
vorzuschreiben, dass Betriebe oder Personen, die

1. Tiere in einem Tierheim oder in einer dhnlichen
Einrichtung halten, oder

2. gewerbsméiBig Wirbeltiere, ausgenommen Tiere,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
ziichten oder halten,

Nachweise iiber den Erwerb verschreibungspflichti-
ger Arzneimittel zu fithren haben, die fiir die Behand-
lung der in den Nummern 1 und 2 bezeichneten Tiere
erworben worden sind. In der Rechtsverordnung kon-
nen Art, Form und Inhalt der Nachweise sowie die
Dauer ihrer Aufbewahrung geregelt werden.*

6. In § 58 Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,,dienen,*

die Worter ,,vorbehaltlich einer Mafilnahme der zusténdi-

gen Behorde nach § 58c Absatz 3 Satz 2 Nummer 2° ein-
gefligt.

. Nach § 58 werden folgende §§ 58a, 58b, 58¢ und 58d

eingefiigt:
3 58a

Mitteilungen iiber Tierhaltungen und
Arzneimittelverwendung

(1) Wer Tiere der Gattungen Rind, Schwein, Huhn (Gal-
lus gallus) oder Pute, berufs- oder gewerbsmiflig zum
Zwecke der Fleischerzeugung (Mast) hélt, hat der zustén-
digen Behdrde das Halten dieser Tiere unter Angabe sei-
nes Namens, der Anschrift des Tierhaltungsbetriebes, der
Nutzungsart der gehaltenen Tiere bezogen auf die jewei-
lige Tierart, spétestens 14 Tage nach Beginn der Haltung
mitzuteilen. Derjenige, der am ... [Einsetzen: Tag des In-
krafttretens dieses Anderungsgesetzes nach Artikel 2 Ab-
satz 17 Tiere im Sinne des Satzes 1 hilt, hat die Mitteilung
spatestens bis zum ... [Einsetzen: erster Tag des dritten
Monats, der auf den Monat des Inkrafitretens dieses An-
derungsgesetzes nach Artikel 2 Absatz 1 folgt] zu ma-
chen. Wer nach Satz 1 oder 2 zur Mitteilung verpflichtet
ist, hat Anderungen hinsichtlich der Angaben nach Satz 1
oder 2 innerhalb von vierzehn Werktagen mitzuteilen.
Die Mitteilungen nach den Sitzen 1 bis 3 haben elektro-
nisch, telefonisch oder schriftlich zu erfolgen. Sie konnen
durch Dritte vorgenommen werden, soweit der Tierhalter
dies unter Nennung des Dritten der zustindigen Behorde
angezeigt hat. Die Sdtze 1 bis 3 gelten nicht, soweit die
nach Satz 1 verlangten Angaben nach tierseuchenrecht-
lichen Vorschriften iiber den Verkehr mit Vieh mitgeteilt
worden sind. In diesen Fillen iibermittelt die fiir die
Durchfithrung der tierseuchenrechtlichen Vorschriften
iiber den Verkehr mit Vieh zustindige Behorde der fiir die
Durchfiihrung des Satzes 1 zustandigen Behorde die nach
Satz 1 verlangten Angaben. Die Ubermittlung nach
Satz 7 kann nach Mafigabe des § 10 des Bundesdaten-
schutzgesetzes im automatisierten Abrufverfahren er-
folgen.

(2) Wer Tiere im Sinne des Absatzes 1 hélt, hat der zu-
standigen Behorde im Hinblick auf Arzneimittel, die an-
timikrobiell wirksame Stoffe enthalten und bei den von
ihm zum Zwecke der Mast gehaltenen Tiere angewendet
worden sind, vierteljéhrlich fiir jede Anwendung mitzu-
teilen

1. Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels,
2. Anzahl und Art der behandelten Tiere,

3. Anzahl der Behandlungstage,
4

. Anzahl der Tiere der jeweiligen Tierart, die in jedem
Vierteljahr durchschnittlich gehalten worden sind.

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

§ 58b
Ermittlung der Therapiehdufigkeit

(1) Die zustiandige Behorde ermittelt fiir jedes Halbjahr
die durchschnittliche Anzahl der Anwendungen anti-
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mikrobiell wirksamer Stoffe, bezogen auf den jeweiligen
Betrieb und die jeweilige Art der gehaltenen Tiere, indem
sie fiir jeden angewendeten Wirkstoff die Anzahl der be-
handelten Tiere mit der Anzahl der Behandlungstage
multipliziert und die so errechnete Zahl jeweils fiir alle
verabreichten Wirkstoffe des Halbjahres addiert. Die so
ermittelte Zahl wird anschlieBend durch die Anzahl der
Tiere der betroffenen Tierart, die durchschnittlich in dem
Halbjahr gehalten worden sind, dividiert (betriebliche
halbjahrliche Therapiehdufigkeit). Bei der Anzahl der
durchschnittlich gehaltenen Tierzahl diirfen Zeiten, in de-
nen keine Tiere gehalten wurden, nicht mit berticksichtigt
werden. Spitestens bis zum Ende des zweiten Monats des
Halbjahres, das auf die Mitteilungen des vorangehenden
Vierteljahres nach § 58a Absatz 2 folgt, teilt die zustén-
dige Behérde dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit fiir die Zwecke des Absatzes 2
und des § 77 Absatz 3 Satz 2 in anonymisierter Form die
nach den Sitzen 1 und 2 ermittelte halbjéhrliche Thera-
piehédufigkeit mit. Dartiber hinaus teilt die zustdandige Be-
horde dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung auf des-
sen Verlangen die in den Sétzen 1 und 2 genannten Daten
in anonymisierter Form mit, soweit dies fiir die Durch-
fithrung einer Risikobewertung des Bundesinstitutes fiir
Risikobewertung auf dem Gebiet der Antibiotikaresis-
tenz erforderlich ist. Die Mitteilungen nach den Sétzen 4
und 5 konnen nach Maflgabe des § 10 Bundesdaten-
schutzgesetzes im automatisierten Abrufverfahren erfol-
gen. Soweit die Lander fiir die Zwecke der Sétze 1 bis 3
eine gemeinsame Stelle einrichten, sind die in § 58a ge-
nannten Angaben dieser Stelle zu iibermitteln; diese er-
mittelt die in den Sétzen 1 und 2 genannten Angaben und
teilt sie den in den Sdtzen 4 und 5 genannten Behdrden
mit.

(2) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit ermittelt aus den ihm mitgeteilten Anga-
ben zur jeweiligen halbjdhrlichen Therapiehdufigkeit

1. als Kennzahl 1 den Median (Wert, unter dem 50 Pro-
zent aller erfassten halbjéhrlichen Therapiehdufigkei-
ten liegen) und

2. als Kennzahl 2 das dritte Quartil (Wert, unter dem
75 Prozent aller erfassten halbjéhrlichen betrieblichen
Therapiehéufigkeiten liegen)

der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehdufigkeit fiir
jede in § 58a Absatz 1 bezeichnete Tierart. Das Bundes-
amt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
macht diese Kennzahlen bis zum Ende des dritten Monats
des Halbjahres, das auf die Mitteilungen des vorangehen-
den Vierteljahres nach § 58a Absatz 2 folgt, fiir das
jeweilige abgelaufene Halbjahr im Bundesanzeiger be-
kannt.

(3) Die zustindige Behorde teilt dem Tierhalter die nach
Absatz 1 Satz 1 und 2 ermittelte betriebliche halbjéhr-
liche Therapichdufigkeit fiir die jeweilige Tierart der von
ihm gehaltenen Tiere im Sinne des § 58a Absatz 1 mit.
Der Tierhalter kann ferner Auskunft iiber die nach Ab-
satz 1 Satz 1 und 2 sowie § 58a Absatz 1 und 2 erhobe-
nen, gespeicherten oder sonst verarbeiteten Daten verlan-
gen, soweit sie seinen Betrieb betreffen.

(4) Die nach dem Absatz 1 Satz 1 und 2 sowie § 58a Ab-
satz | und 2 erhobenen oder nach Absatz 3 mitgeteilten
und jeweils bei der zustindigen Behorde gespeicherten
Daten sind fiir die Dauer von zwei Jahren aufzubewah-
ren. Die Frist beginnt mit Ablauf des 30. Juni oder
31. Dezember desjenigen Halbjahres, in dem die bundes-
weite halbjdhrliche Therapiehdufigkeit nach Absatz 2 be-
kanntgegeben worden ist. Nach Ablauf dieser Frist sind
die Daten zu 18schen.

§ 58¢

Verringerung der Anwendung antimikrobiell
wirksamer Stoffe

(1) Um der Entwicklung oder Ausbreitung von Resisten-
zen gegen antimikrobiell wirksame Stoffe entgegen zu
wirken, hat derjenige, der Tiere im Sinne des § 58a Ab-
satz 1 berufs- oder gewerbsmifig halt,

1. jeweils zwei Monate nach einer Bekanntmachung der
Kennzahlen der bundesweiten halbjéhrlichen Thera-
piehdufigkeit nach § 58b Absatz 2 festzustellen, ob im
abgelaufenen Zeitraum seine betriebliche halbjdhr-
liche Therapiehédufigkeit bei der jeweiligen Tierart der
von ihm gehaltenen Tiere oberhalb der Kennzahl 1
oder der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjéhrlichen
Therapiehéufigkeit liegt,

2. die Feststellung nach Nummer 1 in seinen betrieb-
lichen Unterlagen aufzuzeichnen.

(2) Liegt die betriebliche halbjdhrliche Therapiehiu-
figkeit eines Tierhalters

1. oberhalb der Kennzahl 1 der bundesweiten halbjdhr-
lichen Therapiehdufigkeit, hat der Tierhalter unter
Hinzuziehung eines Tierarztes zu priifen, welche
Griinde zu dieser Uberschreitung gefiihrt haben kén-
nen und wie die Anwendung von Arzneimitteln, die
antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, bei den von
ihm gehaltenen Tieren im Sinne des § 58a Absatz 1
verringert werden kann, oder

2. oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjahr-
lichen Therapiehdufigkeit, hat der Tierhalter auf der
Grundlage einer tierdrztlichen Beratung zwei Monate
nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 ergebenden
Datum einen schriftlichen Plan zu erstellen, der Mal3-
nahmen enthélt, die eine Verringerung der Anwen-
dung von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirksame
Stoffe enthalten, zum Ziel haben.

Der Tierhalter hat Sorge dafiir zu tragen, dass die in dem
Plan nach Satz 1 Nummer 2 aufgefiihrten Mafinahmen
unter Gewahrleistung der notwendigen arzneilichen Ver-
sorgung der Tiere durchgefiihrt werden.

(3) Unbeschadet des § 64 ist der Plan nach Absatz 2 Satz
1 Nummer 2 der zustéindigen Behorde auf deren Verlan-
gen zu libermitteln. Soweit es zur wirksamen Verringerung
der Anwendung von Arzneimitteln, die antimikrobiell
wirksame Stoffe enthalten, erforderlich ist, kann die zu-
standige Behorde gegeniiber dem Tierhalter

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

2. unter Beriicksichtigung des Standes der veterindrme-
dizinischen Wissenschaft Mallnahmen zur Verringe-
rung der Anwendung von Arzneimitteln, die anti-



héufigkeit Anforderungen und Einzelheiten der Be-
rechnung der Kennzahlen festzulegen,

2. die ndheren Einzelheiten einschliefllich des Verfah-
rens zur

a) Auskunftserteilung nach § 58b Absatz 3,
b) Loschung der Daten nach § 58b Absatz 4

zu regeln.
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mikrobiell wirksame Stoffe enthalten, Anordnungen (3) Das Bundesministerium fiir Ernéhrung, Landwirt-
treffen, insbesondere hinsichtlich schaft und Verbraucherschutz wird erméchtigt, im Ein-
a) der Beachtung von allgemein anerkannten Leit- vernehmen mitvdem Bgndesministerium durch Recht_s—

linien iiber die Anwendung von Arzneimitteln, V?rordnung mit .Zus.'.ummung des Bundesrates die
die antimikrobiell wirkende Mittel enthalten, oder niheren Einzelheiten tiber
Teilen davon sowie 1. die Aufzeichnung nach § 58c Absatz 1 Nummer 2,
b) einer Impfung der Tiere, 2. Inhalt und Umfang der in § 58c Absatz 2 genannten
3. im Hinblick auf die Vorbeugung vor Erkrankungen MafBnahmen, insbesondere des Planes zur Verringe-
unter Beriicksichtigung des Standes der guten fach- rung der Anwendung von Arzneimitteln, die anti-
lichen Praxis in der Landwirtschaft oder der guten mikrobiell wirksame Stoffe enthalten, sowie
hygienischen Praxis in der Tierhaltung Anforderun- . — . . . o
ng% zn (Si(i:e eH altung sd or %Z re ai or dnlén% insbgsgr?g;re 3. die Anforderung an die Ubermittlung einschlie3lich
hinsichtlich der Fiitterung, der Hygiene, der Art und des \‘/‘erfahrens nach § 58¢ Absatz 3 Satz 1 zu re-
Weise der Mast einschlielich der Mastdauer, der geln.
Ausstattung der Stdlle sowie deren Einrichtung und | 8. § 67a wird wie folgt geéindert:
Besatzdichte, soweit Rechtsvorschriften nicht entge-
genstehen, a) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,perso-
4. anordnen, dass Arzneimittel, die antimikrobiell wirk- Ielier? gbeeéog%enen die Worte ,und betriebsbezogenen
same Stoffe enthalten, fiir einen bestimmten Zeitraum
in einem Tierhaltungsbetrieb nur durch den Tierarzt b) Nach Absatz 3 wird nachfolgender Absatz 3a einge-
angewendet werden diirfen, wenn die halbjdhrliche fiigt:
betriebliche Therapiehdufigkeit nach § 58b Absatz 1 L . .
Satz 1 und 2 wiederholt erheblich tiber der Kennzahl 2 ”(,3 a) Das Bundesministerium fiir Errllahrung',. Lapd—
der bundesweiten halbjihrlichen Therapiehdufigkeit wirtschaft und Verbraucherschutz wird erméchtigt,
fiir die jeweilige Tierart nach § 58b Absatz 2 liegt. im Einvernehmen mit dem Bundesministerium, dem
Bundesministerium des Innern und dem Bundes-
In der Anordnung nach Satz 2 Nummer 1 ist das Ziel der ministerium fiir Wirtschaft und Technologie durch
Anderung oder Ergénzung des Planes anzugeben. In Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
Anordnungen nach Satz 2 Nummer 2 und 4 ist Vorsorge rates Regelungen zu treffen hinsichtlich der Uber-
dafiir zu treffen, dass die Tiere jederzeit die notwendige mittlung von Daten durch das Deutsche Institut fiir
arzneiliche Versorgung erhalten. Medizinische Dokumentation und Information an
§ 58d Behorden des Bundes und der Lander, einschliel3-
. lich der personenbezogenen und betriebsbezogenen
Verordnungserméchtigungen Daten, zum Zwecke wiederholter Beobachtungen,
(1) Das Bundesministerium fiir Ernéhrung, Landwirt- Untersuchungen und Bewertungen zur Erkennung
schaft und Verbraucherschutz wird erméchtigt, im Ein- von Risiken fiir die Gesundheit von Mensch und
vernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechts- Tier durch die Anwendung bestimmter Arzneimit-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Nihere tel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind
iiber Art, Form und Inhalt der Mitteilungen des Tierhal- (Tierarzneimittel-Monitoring) sowie hinsichtlich der
ters nach § 58a Absatz 1 und 2 zu regeln. In der Rechts- Art und des Umfangs der Daten sowie der Anforde-
verordnung nach Satz 1 kann vorgesehen werden, dass rungen an die Daten. Absatz 3 Satz 2 gilt entspre-
die Mitteilungen nach § 58a Absatz 2 durch die Uber- chend.”
mittlung von Angaben oder Aufzeichnungen ersetzt wer- . .
den kar%n, die augf Grund anderer arzneirﬁittelrechtlicher ¢) In l?lb[s;ltz 4 We‘{den d;le }Vorte.r. ,,Rechtsv;:lrordnul(lig
Vorschriften, insbesondere auf Grund einer Verordnung nach Absatz 3 du"rc ¢ Worte‘:‘r »Rechtsverord-
nach § 57 Absatz 2, vorzunehmen sind. nung nach den Absétzen 3 und 3a“ ersetzt.
(2) Das Bundesministerium fiir Ernéhrung, Landwirt- | 2+ In § 69b Absatz 1 werd‘e:n die Worter »Die nach dc?r
schaft und Verbraucherschutz wird erméchtigt, im Ein- Ylehverkehrs.verourdnung durch ,dle Worter ”Ple fiir
vernehmen mit dem Bundesministerium durch Rechts- die Lebensmitteliiberwachung, die Tierschutziiberwa-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates chung sowie die nach der Viehverkehrsverordnung™ er-
1. zum Zwecke der Ermittlung des Medians und der sett.
Quartile der bundesweiten halbjihrlichen Therapie- | 10. Dem Fiinfzehnten Abschnitt wird folgender § 83b an-

gefligt:
»§ 83b
Verkiindung von Rechtsverordnungen

Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz kdnnen ab-
weichend von § 2 Absatz 1 des Verkiindungs- und Be-
kanntmachungsgesetzes im Bundesanzeiger verkiindet
werden.*
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I1.

§ 97 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 19 wird wie folgt gefasst:

,»19.

b)

entgegen § 56 Absatz 4 Satz 2 eine verfiitte-
rungsfertige Mischung nicht, nicht richtig,
nicht vollstindig, nicht in der vorgeschriebe-
nen Weise oder nicht rechtzeitig kennzeich-

113

net,”.

Nach Nummer 23 werden folgende Nummern 23a

und 23b eingefligt:
»23a. entgegen § 58a Absatz 1 Satz 1, 2, 3 oder

23b.

Satz 4 oder Absatz 2 Satz 1 oder Satz 2 eine
Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstdn-
dig, nicht in der vorgeschriebenen Weise
oder nicht rechtzeitig macht,

einer vollziechbaren Anordnung nach § 58c
Absatz 3 Satz 2 zuwiderhandelt,*.

In Nummer 31 werden

aa) die Angabe ,,§ 57 Abs. 2* durch die Worter
,»9 57 Absatz 2 oder Absatz 3 ersetzt und

bb) die Worter ,,zuwiderhandelt, soweit sie” durch
die Worter ,,oder einer vollzichbaren Anord-
nung auf Grund einer solchen Rechtsverord-
nung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverord-
nung‘ ersetzt.

Artikel 2

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am ...
[Einsetzen: Erster Tag des sechsten Monats der auf den Mo-
nat der Verkiindung dieses Gesetzes folgt| in Kraft.

(2) Soweit dieses Gesetz zum Erlass von Rechtsverord-
nungen ermichtigt oder Ermédchtigungen dndert oder zur
Verkiindung im Bundesanzeiger befugt, tritt dieses Gesetz
am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



Drucksache 17/11293

— 12—

Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

Begrundung

A. Allgemeiner Teil

I.  Griinde fiir die Gesetzesinderung

Ziel des Gesetzes ist es, Mallnahmen zu treffen, die darauf
gerichtet sind, den Einsatz von Antibiotika bei der Haltung
von Tieren zu reduzieren, den sorgfiltigen Einsatz und ver-
antwortungsvollen Umgang mit Antibiotika zur Behandlung
von erkrankten Tieren zu fordern und zu verbessern, um das
Risiko der Entstechung und Ausbreitung von Antibiotika-
resistenzen zu begrenzen sowie der Uberwachung eine ef-
fektivere Aufgabenwahrnehmung, insbesondere im Tierhal-
tungsbetrieb zu ermoglichen.

Durch Anderung bestehender und Schaffung neuer Erméch-
tigungen zum Erlass von Rechtsverordnungen sollen die Vo-
raussetzungen fiir Regelungen mit folgenden Zielstellungen
geschaffen werden:

e im Hinblick auf den Einsatz von Antibiotika bei Tieren in
bestimmten Féllen unter Beachtung der Zulassung Vor-
gaben zu machen und Begrenzungen vorschreiben zu
konnen,

e im Hinblick auf eine effektivere Wahrnehmung der Uber-
wachungsaufgaben der fiir den Vollzug des Tierarznei-
mittelrechts zustidndigen Behorden der Lander,

e fiir die Ubermittlung von Daten iiber die Abgabemengen-
erfassung von Arzneimitteln zur Anwendung am Tier an
Landesbehdrden, sofern die Nutzung zu Monitoringzwe-
cken erfolgt.

Es geht dabei um Erméchtigungen, Regelungen treffen zu
konnen iiber

— Einschrinkungen der Umwidmung von in der Human-
medizin besonders bedeutsamen Antibiotika,

— eine Verpflichtung zur Erstellung eines Testes zur Bestim-
mung der Empfindlichkeit von Erregern in bestimmten
Fillen,

— die verbindliche Beachtung bestimmter Parameter der
Packungsbeilage von Antibiotika,

— die Ubermittlung von Nachweisen oder Teilen davon an
die zustindige Behorde durch Tierdrzte und Tierhalter in
bestimmten Fillen,

— die Ubermittlung von Daten iiber Abgabemengen an Lan-
des- und Bundesbehdrden und deren Nutzung zu Monito-
ringzwecken,

— Nachweispflichten fiir bestimmte Tierhalter nicht Lebens-
mittel liefernder Tiere,

— eine im Einzelfall mégliche Ubermittlung von Daten der
Tierschutz- und Lebensmitteliiberwachungsbehdrden an
die Arzneimitteliiberwachungsbehorden, soweit es zu de-
ren Aufgabenerfiillung erforderlich ist.

Des Weiteren werden Regelungen fiir ein an Tierhalter be-
stimmter Lebensmittel liefernder Tiere gerichtetes verbind-
liches Antibiotikaminimierungskonzept getroffen, das aus
folgenden Elementen besteht:

— Kontrollverpflichtungen (Antibiotikaminimierungsplan
erstellen und durchfiihren, insbesondere Feststellung der
Therapiehdufigkeit und Benchmarking),

— Anordnungsbefugnisse der zustindigen Behoérde, wenn
dies zur Verringerung der Anwendung von Antibiotika er-
forderlich ist (z. B. Therapichdufigkeit eine bestimmte
Kennzahl tiberschreitet),

Regelungen iiber die Ermittlung der Therapichéufigkeit.

Die genannten Mafinahmen sind erforderlich, um Ergebnis-
sen aus dem jahrlichen Resistenzmonitoring gerecht zu wer-
den, die insbesondere fiir den Mastbereich hohe Resistenz-
raten gegen wichtige Antibiotikagruppen aufzeigen. Die
Regelungen beriicksichtigen auch Erkenntnisse aus der Wis-
senschaft sowie aus den Bundesldndern, nach denen Anti-
biotika in bestimmten Tierhaltungssystemen in hohen Quan-
titdten eingesetzt werden. Unabhéngig von der Frage, ob
dieser Einsatz legal oder illegal war, gibt es eine Relation
zwischen der Haufigkeit eines Antibiotikaeinsatzes und der
Entwicklung des Risikos von Antibiotikaresistenzen. Dem
Beschluss des Bundesrates vom 10. Februar 2012 (Bun-
desratsdrucksache 740/11 (Beschluss)), insbesondere den
Nummern 14 und 15 sowie den Beschliissen der Agrarminis-
terkonferenz vom 19. Januar 2012 (TOP 15) und vom
27. April 2012 (TOP 38) war ebenfalls Rechnung zu tragen.

Die vorgesehenen Anderungen und Erginzungen des Arz-
neimittelgesetzes stehen im Kontext zur Deutschen Antibio-
tikaresistenz-Strategie (DART); die Regelungen tragen fiir
den Veterindrbereich Erkenntnissen von WHO/FAO sowie
Empfehlungen aus der EU-RatsentschlieBung {iber Antibio-
tikaresistenz Rechnung.

Auflerdem erfolgen einige redaktionelle Anpassungen.

Die Beibehaltung der bereits geltenden Regelungen ist nicht
ausreichend, da Erkenntnisse der wissenschaftlichen Risiko-
bewertung tiber ungiinstige Entwicklungen in der Resistenz-
lage des Veterindrbereiches vorliegen und die Erkenntnisse
aus Bundeslandern iiber den Antibiotikaeinsatz in bestimm-
ten Tierhaltungen Mafinahmen zur Begrenzung des Antibio-
tikaeinsatzes erforderlich machen. Freiwillige MaBinahmen
der beteiligten Kreise wie z. B. die Erfassung des Antibio-
tikaeinsatzes in Datenbanken sind sinnvoll, kdnnen aber
nicht die Wirkung von den Einsatz reduzierenden verbindli-
chen Maflnahmen entfalten.

II. Gesetzgebungskompetenz

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

Mit dem vorliegenden Gesetz sollen erstmals Regelungen
iiber eine auf der Ebene des Tierhaltungsbetriebes bezogene
Minimierung des Antibiotikaeinsatzes getroffen werden, die
mit einem Benchmarking und der Ermittlung der bundeswei-
ten Therapichdufigkeit einhergehen. Alle dazu erforderli-
chen Datenerhebungen, auch die allgemeinen Betriebsdaten
sind unabdingbare und mit diesen Regelungen verkniipfte
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Voraussetzungen fiir Regelungen, die den Verkehr mit und
die Anwendung von Arzneimitteln betreffen.

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

II1. Kosten

Durch das Gesetz entstehen fiir den Haushalt des Bundes
keine Mehrkosten. Hinsichtlich der Kosten fiir die Lander
siche unter Erflillungsaufwand fiir die Verwaltung unter Ab-
schnitt IV.

Unmittelbare Auswirkungen auf die Einzelpreise konnen
durch die vom Tierhalter unter Umstinden zu ergreifenden
AntibiotikaminimierungsmafBnahmen im Einzelfall fiir einen
gewissen Zeitraum nicht ausgeschlossen werden. Das Preis-
niveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau, wird je-
doch durch die Maflnahmen nicht veriandert.

IV. Erfiillungsaufwand und Informationspflichten

Erflillungsaufwand fiir Blirgerinnen und Biirger

Biirgerinnen und Biirger werden durch die Anderungen und
Erginzungen der Regelungen zum Einsatz und zur Doku-
mentation von Tierarzneimitteln bei Lebensmittel liefernden
Tieren nicht mit zusétzlichem Erfiillungsaufwand belastet.

Erfillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Hinsichtlich der Erméchtigungen (§§ 56a, 57 und 58d) wird
Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft erst entstehen, wenn
von den neu geregelten Verordnungserméchtigungen Ge-
brauch gemacht wird. Die Ermittlung des Erfiillungsaufwan-
des kann daher erst im Verfahren zum Erlass einer Verord-
nung, insbesondere im Rahmen des Beteiligungsverfahrens,
ermittelt werden. Der endgiiltige Normadressat ist von den
Erméchtigungen nicht direkt betroffen. Mit den zu erlassen-
den Verordnungen bedarf es noch eines ganzen Regelungs-
werkes, das der endgiiltige Normadressat zu beachten und
befolgen hat.

Der zusitzliche Erfiillungsaufwand durch die konkreten
Neuregelungen im Gesetz hinsichtlich der Erfassung der
Therapiehéufigkeit und der Antibiotikaminimierungsmali-
nahmen nach § 58c Absatz 1 und 2 betrifft in erster Linie den
Tierhalter, der erwerbsméiBig oder gewerblich Tiere zum
Zweck der Lebensmittelgewinnung mistet (bestimmtes Ge-
fligel, Schweine und Rinder).

Bei der Schitzung wird basierend auf den Erkenntnissen
einiger Lander zur Antibiotikaanwendung bei Mastgefliigel,
Mastschweinen und Mastkélbern als Berechnungsgrundlage
fir ganz Deutschland angenommen, dass ca. 90 % aller
Mastgefliigel, ca. 50 % aller Mastschweine und 100 % aller
Mastkédlber mit Antibiotika behandelt werden. Des Weiteren
sind die Mastdurchgénge pro Jahr zu beriicksichtigen (ca. 11
flir Masthiihner, 2 fiir Mastschweine und 3 flir Mastkélber).
Es wird angenommen, dass jedes Mastgefliigel durchschnitt-
lich mindestens 1-mal pro Monat mit Antibiotika behandelt
wird, jedes Mastschwein ca. 2 mal pro Halbjahr und jedes
Kalb ca. 2 mal pro 4 Monate. Derzeit ist nicht zu beurteilen,

ob diese Ausgangssituation bundesweit realistisch ist.

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

Schweinemastbetriebe (Statistik Viehbestand

November 2011) 25.400
Kélbermastbetriebe (Statistik

Landwirtschaftszdahlung 2010) 135.438
Gefliigel (Hiithner) Statistik:

Landwirtschaftszédhlung 2010 4.532
Insgesamt 165.470

Standardlohnsatz Tierhalter:

N; Qualifikationsniveau mittel 28,80 € pro Std.

Standardlohnsatz Tierarzt:

N; Qualifikationsniveau hoch 46,20 € pro Std.

Standardlohnsatz Tierarzthelfer:

N; Qualifikationsniveau mittel 28,80 € pro Std.

Anzahl gehaltener Tiere fiir die
Kalkulation der Kosten pro Tier:

Mastschweine: 11.791 562 (Statistik
Viehbestand November 2011)

Mastgefliigel: 77.600 000 (Statistik
Landwirtschaftszdhlung 2010,

Masthiihner und Puten, gerundet)

Schlachtkalber: 221.113 (Statistik

Viehbestand November 2011)

Mitteilungen nach § 58a

Der Landwirt meldet gesammelte Daten nach ANTHV! an
die zustiandige Behorde, in dem diese elektronisch weiterge-
leitet werden (viermal jahrlich, jeweils ca. 30 Minuten Auf-
wand, wenn noch nicht elektronisch zuvor erfasst):

— bei elektronischer Meldung: 2.2 Mio.€

— Im Falle, dass alle Daten nach ANTHV
bereits elektronisch vorliegen
(viermal jahrlich, jeweils ca. 3 Minuten
Aufwand) wiederum bei elektronischer
Meldung:

Tierarzt meldet anstelle des Tierhalters:

1.5 Mio. €

Erflillungsaufwand fiir den Tierarzt:

a) viermal jihrlich Generieren der Daten
aus seinen elektronischen
Aufzeichnungen,

Dauer 3 Minuten: 1.1 Mio. €

b) viermal jéhrlich Meldung oder
Weiterleitung an Behorde,

Dauer 3 Minuten: 1.1 Mio. €

Erfiillungsaufwand dadurch fiir den Tierhalter:

Annahme: Bezahlung an den Tierarzt flir
die monatliche Aufgabe (z. B. Pauschale
in Anlehnung an Nummer 102 GOT,

sonstige Bescheinigung): 5 Mio. €

I ANTHV = Arzneimittel-Tierhalternachweis-Verordnung
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AntibiotikaminimierungsmafBnahmen nach § 58c:

1. Erflillungsaufwand fiir den Tierhalter b bis d nur fiir die-
jenigen Tierhalter, deren Betrieb fiir die jeweilige Tierart
die Kennzahlen, die nach § 58b Absatz 2 ermittelt wurde,
liberschreitet:

a) Priifung Bundesanzeiger (im Internet
kostenfrei); alle Betriebe betroffen;

ca. 10 Minuten Dauer, jahrlich: 800.000 €

b) Priifung der Griinde fiir eventuelles
Uberschreiten der Kennzahl,
einmalig jahrlich:

i. Bestandsanalyse, Dauer
ca. 3 Stunden als Landwirt, in
Abhéngigkeit der Berechnung der
Kennzahlen nach § 58b Absatz 2
Beispiel: 25 % der Betriebe

betroffen: 3.5 Mio. €

ii. Bestandsanalyse durch einen
Tierarzt, Dauer ca. 4 Stunden,

25 % der Betriebe betroffen: 7.7 Mio. €

¢) Antibiotikaminimierungsplan erstellen

i. Landwirt, Dauer ca. 2 Stunden;
25 % der Betriebe betroffen
(siehe b) 1):

ii. Tierarzt, Dauer ca. 2 Stunden;
25 % aller Betriebe betroffen
(siehe b) ii): 3.8 Mio. €

d) MaBnahmen durchfithren Zur Kalkulation wurden
zwei mogliche Maflnahmen pro betroffenem Betrieb
angesetzt, 10 % der Betriebe betroffen (siehe b) 1), Bei-
spiele: Hygienemalinahmen optimieren, Impfregime
einfithren bzw. umstellen:

2.4 Mio. €

i. Hygienemafinahmen optimieren
und regelméBig durchfiihren
(z. B. bei Ausstallen alle Stélle
griindlich reinigen und
desinfizieren vor dem Aufstallen;
Dauer 8 Stunden pro Haltung

pro Mal): 11.6 Mio. €

ii. Impfregime umstellen oder
einfiithren und regelméafBig
durchfiihren
(Hithner: monatlich;

Schweine 4 X pro Jahr,

Kélber 6 X pro Jahr, je nach
Bestandsgrofe, geschitzte Dauer
je Mal: 4 Stunden fiir den
Landwirt und 2 Stunden fiir

einen Tierarzt): 20.4 Mio. €

2. Einsparungen fiir den Tierhalter
a) Weniger Tierarztkosten

Hygienemafinahmen sollen zur Folge haben, dass
Tiere seltener erkranken und sich daher Tierarztkos-
ten nach anfanglichem Aufwand fiir die Ausarbeitung
von HygienemafBnahmen spiirbar reduzieren.

Fiir Impfprogramme trifft dieser Punkt zunéchst nicht
zu, da Impfprogramme ausgearbeitet werden miissen,
Impfstoffe oftmals mehr als einmal anzuwenden sind
und in der Regel teurer sind als die am hdufigsten an-
gewendeten antimikrobielle Wirkstoffe. Durch die ak-
tuell gednderten Vorgaben fiir die Antibiotikatherapie
steigen aber auch die Kosten fiir die Antibiotikaan-
wendung, so dass Impfprogramme attraktiver werden.
Es wird grob auf Kostenneutralitéit geschitzt.

b) Weniger Arzneimittelkosten

Dieser Punkt trifft bezogen auf die gewéhlten Beispie-
le zunéchst nicht zu, siche a).

c) Bezogen auf die Beispiele unter 1d i) und 1d ii) weni-
ger Verluste durch Erkrankungen, die durch Antibio-
tika therapiert werden miissen, Leistungseinbuflen
entfallen durch Ausschalten der Infektion oder Er-
krankung, bevor Tiere Symptome zeigen: Gewinn ge-
schitzt im Durchschnitt pro Gefliigel 1 Euro, pro
Schwein 5 Euro, pro Kalb 5 Euro kalkuliert auf alle
Tiere: 13.3 Mio. €

Der jéhrliche Erflillungsaufwand fiir die Wirtschaft durch
die gesetzlichen Neuregelungen gegengerechnet zur erwar-
teten Verbesserung wird derzeit auf 41.9 Mio. € geschétzt.

Zu beachten ist, dass sich Erfiilllungsaufwand fiir MafBnah-
men aufgrund von Befugnissen nach § 58c Absatz 3 nur bei
Anordnung durch die zustindige Behdrde ergibt und dies
auch nicht zwangslaufig jahrlich der Fall sein diirfte.

Ziel der 16. AMG Novelle ist insbesondere die Minimierung
des Antibiotikaeinsatzes. Wenn dieses Ziel konsequent ver-
folgt wird und weniger Erkrankungen auftreten, die mit An-
tibiotika behandelt werden miissen, so ergeben sich Einspa-
rungen fiir den Tierhalter durch Wegfall von Tierarzt- und
Arzneimittelkosten, die derzeit noch nicht geschitzt werden
konnen, weil das bundesweite Antibiotikaminimierungskon-
zept ein vollig neuer Regelungsansatz ist.

Erfullungsaufwand fiir die Verwaltung:

Fiir die Haushalte der Lander entstehen Mehrkosten durch
das Betreiben der behdrdlichen Datenbank(en), den Auf-
wand fiir die Verarbeitung und Nutzung der nach § 58a iiber-
mittelten Daten sowie fiir den Uberwachungsaufwand, so-
fern die Behdrde MaBinahmen nach § 58c Absatz 2 ergreift.
Der Aufwand kann derzeit nur grob geschétzt werden, da die
zur konkreten Bestimmung notwendigen Faktoren derzeit
von den Léndern noch nicht hinreichend bestimmbar sind.
Im Wesentlichen ist der Aufwand bestimmt durch:

einen Plausibilisierungsaufwand

nach § 58a Absatz 1: ca. 7,6 Mio. €,
eine Uberpriifung der

Antibiotikaminimierungspléne: ca. 11,5 Mio. €
eine Uberwachung der Einhaltung von

Planen und MaBinahmen: ca. 3 Mio. €.

Dieser Aufwand entsteht nur, sofern die Behorden der Lén-
der jedes Jahr alle aufgefiihrten MaBBnahmen ergreifen. Ob
dies tatsdchlich zutrifft, kann derzeit noch nicht beurteilt
werden, da die Uberpriifung der Pline sowie die Uberwa-
chung der Mallnahmen als optionale Bestimmungen konzi-
piert sind. Der Erflillungsaufwand héngt des Weiteren davon
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ab, ob die Lénder eine zentrale Datenbank schaffen. Diesbe-
zliglich wird ein Aufwand von ca. 1 Mio. € geschitzt. Insge-
samt wire somit derzeit von ca. 22 Mio. € Erfiillungsaufwand
fiir die Verwaltung auszugehen. Die Schitzung orientiert sich
an den Angaben von Léndern, die BMELV entsprechende In-
formationen tibermittelt haben. Wie hoch die tatsidchlichen
Kosten sind, wird sich erst nach Einfithrung der Mafinahmen
der §§ 58a bis 58d erweisen. Das Antibiotikaminimierungs-
konzept der §§ 58a bis 58d mit der Ermittlung der Therapie-
haufigkeit diirfte mittelfristig zu einer Entlastung der Lander-
haushalte fiihren, da die UberwachungsmaBnahmen risiko-
orientierter planbar sind und daher Personal gezielt und Res-
sourcen sparend eingesetzt werden kann.

Die Darstellung des Erfiillungsaufwandes impliziert nicht,
dass zusitzliche Personal- und Sachmittel erforderlich sind.

Durch die Regelung des § 69b ergibt sich kein zusétzlicher
Erfillungsaufwand fiir die Behorden der Lander. Die fiir den
Tierschutz und die Lebensmittelsicherheit zustindigen Be-
horden sollen auf Ersuchen der fiir die Arzneimittelsicher-
heit zustdndigen Behdrden Daten iibermitteln. Durch diese
Moglichkeit der Dateniibermittlung soll die Informations-
beschaffung der zustdndigen Behorde erleichtert und damit
die Uberwachung zielgerichtet gesteuert werden. Im Ergeb-
nis diirfte damit eine Zeiteinsparung verbunden sein. Hin-
sichtlich der Erméchtigungen (§§ 56a, 57 und 67a) gilt das
fiir den Erfilillungsaufwand fiir die Wirtschaft Gesagte.

V. Gleichstellungspolitische Bedeutung

Das Gesetzesvorhaben wurde darauthin tiberpriift, ob Aus-
wirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung zu er-
warten sind. Spezifische Auswirkungen auf die Lebenssitu-
ation von Frauen und Ménnern sind nach dem Ergebnis
dieser Priifung nicht zu erwarten, da das Gesetz ausschliel3-
lich sachbezogene Regelungen enthilt.

VI. Nachhaltigkeitspriifung

Die Reduzierung des Einsatzes von Antibiotika bei der Hal-
tung von Tieren und die Begrenzung des Risikos der Entste-
hung und Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen entspre-
chen einer nachhaltigen Entwicklung.

B. Besonderer Teil
Zu Nummer 1

Anderung auf Grund einer bereits erfolgten Anderung des
§ 3 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches.

Zu Nummer 2

Folgednderung zu der in Nummer 8 Buchstabe b vorgesehe-
nen Einfligung des § 67a Absatz 3a.

Zu Nummer 3

Redaktionelle Neufassung im Hinblick auf die Sanktionier-
barkeit.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa:

Folgednderung wegen Neuregelung in Absatz 3.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb:

Klarstellung, dass die Rechtfertigung der Anwendung nach
Absatz 1 Nummer 4 iiber Verschreibung und Abgabe von
Arzneimitteln durch den Tierarzt im Sinne des § 56a Absatz 1,
1. Halbsatz, sich auf den betreffenden Fall beziehen muss.
Diese Konstellation bedingt einen direkten Zusammenhang
zwischen Diagnosestellung und Therapieentscheidung.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa:

Die Entwicklung des Standes der Wissenschaft, Empfehlun-
gen der Weltgesundheitsorganisation (WHO), der Europa-
ischen Arzneimittel-Agentur (EMA) oder der Européischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) sowie Erkennt-
nisse aus der Arzneimitteliiberwachung gebieten eine Mini-
mierung des Antibiotikaeinsatzes bei Tieren, um das Risiko
der Entstehung und Verbreitung von Antibiotikaresistenzen
zu begrenzen und so den Gesundheitsschutz von Mensch
und Tier sowie die Verfligbarkeit von wirksamen Arzneimit-
teln zu sichern. Die deutsche Antibiotikaresistenzstrategie
DART ist darauf angelegt, Malnahmen zur Einddmmung
der Ausbreitung der Antibiotikaresistenz je nach Erkenntnis-
lage anzupassen. Die WHO hat verlautbart, dass die Veteri-
ndrmedizin einen Anteil am Resistenzgeschehen auch beim
Menschen hat. Auflerdem ist der Erhalt der Wirksamkeit von
Antibiotika, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
von grofler Bedeutung fiir die Tiergesundheit und den Tier-
schutz. Daher miissen auch Maflnahmen getroffen werden
konnen, die sich direkt auf den Veterinédrbereich bezichen.

Mit der Erméchtigung in § S6a Absatz 3 Satz 1 Nummer 2
wird die Moglichkeit geschaffen, im Verordnungswege
durch prézise Vorgaben die Therapiefreiheit des Tierarztes
zu begrenzen mit dem Zweck, den verantwortungsvollen
und zulassungskonformen Umgang mit Antibiotika zu ver-
bessern, indem z. B. in bestimmten Fillen bei Antibiotika
(z. B. oral zu verabreichenden Antibiotika) die Einhaltung
bestimmter Vorgaben der Gebrauchsinformation oder der
Packungsbeilage vorgeschrieben wird.

Mit der Erméchtigung in § 56a Absatz 3 Satz | Nummer 3
wird die Grundlage geschaffen, um ein Antibiogramm (Test
zur Bestimmung der Empfindlichkeit von Erregern) verbind-
lich vorschreiben zu kénnen.

Der Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft erfor-
dert fiir die zielgerichtete Therapie einer bakteriellen Infek-
tion, dass in bestimmten Fillen ein Antibiogramm zu erstel-
len ist, um mit dem wirksamsten Antibiotikum behandeln zu
konnen (vgl. z. B. Antibiotikaleitlinien der Bundestierérzte-
kammer). Auf diese Weise kann der Antibiotikaeinsatz opti-
miert werden. Dies ist zum einen wichtig, um die Entwick-
lung und die Ausbreitung von Resistenzen einzuddmmen,
und zum anderen ermdglicht es die schnellstmdgliche Wie-
derherstellung der Gesundheit der zu behandelnden Tiere,
weil ein sicher wirksames Antibiotikum eingesetzt wird. Um
dem Tierarzt zu ermdglichen, seine Diagnostik und insbe-
sondere die Behandlung von Tieren in Bestdnden nachhaltig
zu verbessern, sollen in bestimmten Féllen die Erstellung
eines Antibiogrammes sowie die dazu notwendigen Verfah-
ren (s. hierzu Doppelbuchstabe bb) vorgeschrieben werden.

Die bisherige Nummer 2 wird mit einer redaktionellen Er-
ginzung in die neue Nummer 4 iiberfiihrt.
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Arzneimittel miissen grundsitzlich entsprechend der Zulas-
sung angewendet werden, da Qualitdt, Sicherheit und Unbe-
denklichkeit fiir die jeweilige Tierart und Indikation gepriift
sind. Bei der Umwidmung erfolgt ein Abweichen von der
Zulassung. Wie aus § 56a Absatz 2 hervorgeht, ist eine Um-
widmung bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung die-
nen, im Therapienotstand in engen Grenzen erlaubt. Auch
die Umwidmung von bestimmten Antibiotika auf ein ande-
res Anwendungsgebiet oder eine andere Tierart kann grund-
sdtzlich einen Beitrag zur Entstehung und Ausbreitung von
Resistenzen leisten, z. B. die Umwidmung der fiir die
Humanmedizin wichtigen Gruppen der Chinolone und
Cephalosporine der 3. und 4. Generation. Die Anwendung
der zuletzt genannten Antibiotika steht im Zusammenhang
mit der Entstehung und Ausbreitung des Resistenzphéno-
mens ESBL-(,,extended spectrum B-Lactamases®)bildender
Keime. Die Gene fiir diese Enzyme werden zwischen Bakte-
rien durch Plasmide (bestimmte intrazellulire Bestandsteile)
iibertragen und konnen iiber verschiedene Bakterien auch in
die Nahrungskette gelangen. Bislang entscheidet allein der
Tierarzt im Einzelfall iber eine Umwidmung. Mit der neuen
Erméchtigung in Nummer 5 soll die Mdglichkeit geschaffen
werden, eine Umwidmung der genannten Antibiotika in be-
stimmten Fillen verbieten zu konnen, wobei davon ausge-
gangen wird, dass die notwendige Therapie erkrankter Tiere
auch durch andere Antibiotika sichergestellt werden kann.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb:

Mit dem neuen Satz 2 des § 56a Absatz 3 wird unter Num-
mer | eine Erméchtigung fiir Regelungen geschaffen, mit de-
nen das Verfahren der Bestimmung der Empfindlichkeit der
eine Erkrankung verursachenden Erreger, Probenahmever-
fahren sowie die Nachweisfiihrung néher konkretisiert wer-
den konnen.

Nummer 2 enthidlt unter Buchstabe b eine Erweiterung der
bestehenden Ermidchtigung, Regelungen iiber das Fiihren
von Nachweisen durch Tierdrzte zu schaffen. Hiermit kon-
nen Regelungen getroffen werden, die den Tierarzt ver-
pflichten, Nachweise iiber Abgabe, Verschreibung und An-
wendung bestimmter Arzneimittel der zustdndigen Behdrde
zusammengefasst zu tibermitteln, sofern die Behorde die Zu-
sendung anordnet. In der Ermédchtigung ist vorgesehen, dass
der Verordnungsgeber diese Zusendung nicht generell, son-
dern nur unter den festgelegten Voraussetzungen verlangen
kann.

Um eine — gerade auch im Interesse des Tierschutzes gebo-
tene (Artikel 20a GG) — ordnungsgemifle Behandlung der
Tiere zu ermdglichen, wird dem Verordnungsgeber bei dem
Gebrauchmachen der betreffenden neuen Ermichtigungen
auferlegt, in jedem Fall ausreichende Vorkehrungen fiir eine
notwendige arzneiliche Versorgung auch bei ansonsten rest-
riktiven Therapievorgaben zu treffen.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa:

Klarstellung aufgrund des geltenden EU-Vertrages.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb:

Mit Satz 3 soll es in Ergdnzung der bereits bestehenden Er-
michtigung ermdglicht werden, Regelungen zu treffen, die

den Tierhalter verpflichten, Nachweise iiber Erwerb, Aufbe-
wahrung und Verbleib von Arzneimitteln, die antimikrobiell
wirksame Stoffe enthalten, der zustédndigen Behorde zusam-
mengefasst zu iibermitteln, sofern die Behérde die Zusen-
dung anordnet. In der Ermichtigung ist vorgesehen, dass der
Verordnungsgeber diese Zusendung nicht generell, sondern
nur unter den festgelegten Voraussetzungen verlangen kann.
Eine solche Vorschrift soll auch Fille umfassen, in denen
Entscheidungen der zustéindigen Behorde iiber die in § 58¢
Absatz 3 aufgefiihrten Anordnungsbefugnisse die zusam-
mengefasste Ubermittlung von anderen Angaben als den in
§ 58a Absatz 2 genannten und im Betrieb vorliegenden An-
gaben erfordern.

Zu Buchstabe b:

Mit dem neuen Absatz 3 wird eine Erméchtigung eingefiigt,
Regelungen tiber Nachweispflichten fiir Halter von Tieren
zu treffen, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen. Es soll ermoglicht werden, durch Rechtsverordnung zu
regeln, dass auch die betreffenden Betriebe oder Personen
Nachweise iiber den Erwerb verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel zu fithren haben, damit die zustdndigen Behorden
der Uberwachung nachvollziehen konnen, ob die Anwen-
dung verschreibungspflichtiger Arzneimittel auf den Tier-
arzt zuriickgeht, der das Tier kennt und behandelt und somit
eine enge Verbindung zwischen Diagnose und Behandlung
des Tieres besteht. Es handelt sich dabei um Nachweise iiber
den Erwerb von solchen Arzneimitteln, die fiir die Behand-
lung der in Nummer 1 und 2 genannten Tiere erworben wur-
den. Diese Nachweispflicht steht im Zusammenhang mit der
Regelung des § 57a, nach dem Tierhalter verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel bei Tieren nur anwenden diirfen, so-
weit die Arzneimittel von dem Tierarzt verschrieben oder ab-
gegeben worden sind, bei dem sich die Tiere in Behandlung
befinden.

Es kann damit angemessen auf Konstellationen reagiert wer-
den, bei denen Tierhalter verschreibungspflichtige Arznei-
mittel zur Anwendung bei Tieren im Wege des Internet-
handels erworben haben, ohne dass eine Verschreibung des
behandelnden Tierarztes vorgelegen hat. Aus einer mogli-
chen unsachgemifBen Anwendung verschreibungspflichtiger
Arzneimittel, z. B. Antibiotika bei Hund oder Katze, konnen
sich Risiken wie die Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen
bei Tieren und Menschen ergeben.

Satz 2 enthilt die konkretisierenden Ermichtigungen in Be-
zug auf die Einzelheiten der Nachweisfithrung.

Zu Nummer 6

Folgednderung zu § 58c Absatz 3 Satz 2 Nummer 2, um klar-
zustellen, dass der Tierhalter sich grundsitzlich nach der
tierdrztlichen Behandlungsanweisung zu richten hat, es sei
denn, die zustindige Behdrde hat eine Anordnung nach
§ 58c Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 getroffen.

Zu Nummer 7

Mit den neuen §§ 58a bis 58d werden Regelungen geschaf-
fen, die sich an Tierhalter und die fiir den Vollzug des Arz-
neimittelgesetzes zustdndigen Behdrden wenden und dem
Zweck dienen, den Einsatz von antimikrobiell wirksamen
Stoffen zu tiberpriifen und sofern erforderlich zu minimie-
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ren. Die MaBinahmen sind auf das Ziel ausgerichtet, die Aus-
breitung und Entstehung von Resistenzen zu begrenzen und
damit auch die Wirksamkeit von Antibiotika zu erhalten.

Die §§ 58a bis 58d enthalten den Rechtsrahmen fiir ein an
Tierhalter bestimmter Lebensmittel liefernder Tiere und zu-
stindige Behorden gerichtetes verbindliches Antibiotika-
minimierungskonzept, das aus folgenden Elementen besteht:

— Kontrollverpflichtung des Tierhalters, insbesondere Erstel-
lung und Durchfithrung eines Antibiotikaminimierungs-
planes, in diesem Kontext Feststellung der betriebsindivi-
duellen Therapiehdufigkeit und Benchmarking,

— Anordnungsbefugnisse der zustindigen Behorde, wenn
dies zur wirksamen Minimierung des Einsatzes von Arz-
neimitteln, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten,
erforderlich ist,

— Regelungen tiber die Ermittlung der Therapiehdufigkeit
durch die zusténdige Behorde.

Ein modernes Tiergesundheitsmanagement durch den Halter
Lebensmittel liefernder Tiere erfordert eine permanente
Analyse der Bestandsgesundheit und damit auch der Ursa-
chen fiir mogliche Erkrankungen der Tiere. Dazu zéhlt, dass
der Tierhalter alle Parameter, die ihm zur Einschitzung der
gesundheitsbezogenen Situation seines Betriebes zur Verfii-
gung stehen, nutzt, um daraus Erkenntnisse fiir zukiinftige
mogliche Vermeidung von Krankheiten zu erhalten. Dies
konnen z. B. Produktionsdaten oder Ergebnisse der Schlacht-
tieruntersuchungen sein.

Der auf wissenschaftlich-epidemiologischer Grundlage er-
mittelte Parameter der ,, Therapiehdufigkeit™ ermdglicht eine
Beurteilung des quantitativen Einsatzes von Arzneimitteln
(im vorliegenden Fall der Antibiotika) auf Betriebsebene
und einen externen Vergleich (Benchmarking) der betriebs-
individuellen Situation mit anderen Betrieben vergleichba-
rer Produktionsrichtungen. Die Messgrof3e ,,Therapiehdufig-
keit* soll als Teil eines verbindlich vorgeschriebenen Anti-
biotikaminimierungskonzeptes, das durch die Regelungen
der §§ 58a und 58b ausgestaltet wird, nunmehr als Indikator
fur die Haufigkeit des Einsatzes von Antibiotika etabliert
werden.

Um das Benchmarking zu ermdglichen, ist eine zentrale
Erfassung aller fiir die Ermittlung der Therapiehdufigkeit er-
forderlichen Angaben erforderlich. Die Bundesldander haben
im Beschluss des Bundesrates vom 10. 02. 2012 (Drs. 740/
11 (Beschluss)) sowie in den Beschliissen der Agrarminister-
konferenz vom 19. 01. 2012 und vom 27. 04. 2012 gefordert,
dass die Erfassung und Verarbeitung von Indikatordaten in ei-
ner behdrdlichen Datenbank erfolgen soll. §§ 58a und 58b
umfassen die fiir die Ermittlung der Therapiehéufigkeit not-
wendigen Regelungen.

Zu § 58a:

In § 58a Absatz 1 wird bestimmt, welche Tierhalter von der
Regelung der §§ 58a bis 58c erfasst werden. Der Einsatz von
Antibiotika bei Tieren kann zur Resistenzentwicklung und
insbesondere zur Ausbreitung von resistenten Keimen bei-
tragen. Je hdufiger eine Anwendung erfolgt, desto mehr
Selektionsdruck ergibt sich. Im Hinblick auf die Studien-
ergebnisse einiger Bundeslander sollen folglich diejenigen
Bereiche unter die Regelung fallen, in denen ein hoher Anti-

biotikaeinsatz festgestellt wurde. Diese Bereiche sind die
Mast von Rind, Schwein? und von bestimmtem Gefliigel.
Dies sind die Lebensmittel liefernden Tiere, die aufgrund
des hohen Produktionsvolumens (jeweils Produktionswert
> 1.000 Mio. €) und Verzehrmenge (Pro-Kopf-Verbrauch
9,0 —39,0 kg/Einwohner fiir Rindfleisch, Gefliigelfleisch und
Schweinefleisch) wesentlich zur Exposition des Verbrau-
chers mit antibiotikaresistenten Keimen beitragen kdnnen.
Bei Bakterien, die aus den Bereichen Mast von Rind,
Schwein und Gefliigel im Rahmen des jahrlichen Resistenz-
monitorings untersucht wurden, wurden hohe Resistenzraten
gegen wichtige Antibiotikagruppen, bei anderen Produk-
tionsformen (Milchrinder, Legehennen) dagegen niedrige
Raten ermittelt.

Absatz 1 regelt ferner das Meldeverfahren hinsichtlich der
allgemeinen Angaben des betroffenen Tierhaltungsbetrie-
bes. Um eine Verpflichtung zu doppelten Meldungen zu
vermeiden, ist vorgesehen, auf Meldungen von Angaben zu
verzichten, wenn die Angaben aufgrund anderer Rechtsvor-
schriften bei den Behorden bereits vorliegen. Das Ubermitt-
lungsverfahren zwischen den Behorden wird ebenfalls gere-
gelt.

Die Ermittlung der Therapiehdufigkeit erfolgt mittels der fiir
die Ermittlung des Indikators erforderlichen Angaben, die in
§ 58a Absatz 2 genannt sind und die vom Tierhalter oder
einem von ihm beauftragten Dritten der zustindigen Behdrde
zu tibermitteln sind. Ferner wird festgelegt, dass die Meldun-
gen nach Absatz 2 jeweils spitestens 14 Tage nach Quartals-
ende zu erfolgen haben. Dieser Zeitrahmen trigt praktischen
Erfordernissen in den Betrieben Rechnung.

Der Tierhalter kann die Mitteilungsverpflichtungen nach den
Absitzen 1 oder 2 delegieren, also eine andere Person mit
der Meldung beauftragen (vgl. Absatz 1 Satz 5 sowie Ab-
satz 2 Satz 3). Dies kann der den Betrieb behandelnde Tier-
arzt sein oder auch eine Organisation, wie z. B. QS, der der
Tierhalter diese Angaben ohnehin mitteilt.

Zu § 58b:

§ 58b Absatz 1 beinhaltet das Verfahren der Ermittlung einer
halbjéhrlichen Therapiehédufigkeit durch die zustidndige Be-
horde und legt Fristen sowie Mitteilungspflichten an das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit (BVL) sowie das Bundesinstitut fiir Risikobewertung
(BfR) fest. Die Therapichédufigkeit wird bezogen auf den Be-
trieb, die jeweilige Tierart und fiir jeden Wirkstoff ermittelt.

Die Aufgaben des BVL sind neben der Verwendung der Da-
ten fiir die Zwecke des § 77 Absatz 3 Satz 2 die Ermittlung
der jeweiligen Kennzahlen fiir die bundesweite halbjdhrliche
Therapiehédufigkeit (vgl. Absatz 2). Diese Information beno-
tigt der Tierhalter zur Orientierung iiber seine betriebliche
Situation im Vergleich zum Bundesdurchschnitt.

Die wissenschaftliche Risikobewertung des Bundesinstitutes
fiir Risikobewertung erstreckt sich auf die regelméfige Be-
wertung des Zusammenhangs zwischen der ermittelten The-
rapichdufigkeit in den verschiedenen Tiergruppen und der
Entwicklung der Antibiotikaresistenzen.

2 Schweine vom Alter von zehn Wochen bis zur Schlachtung
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Absatz 1 Satz 7 erdffnet die Option, dass die in den §§ 58a
und 58b fiir die zustdndige Behorde beschriebenen Aufga-
ben auch von einer von den Léndern gebildeten gemeinsa-
men Stelle iibernommen werden konnen.

Absatz 3 legt fest, dass die zustéindige Behorde dem Tierhal-
ter dessen nach § 58b Absatz 1 Satz 1 ermittelte halbjahrli-
che Therapichédufigkeitskennzahl mitteilt und regelt die
Rechte des Tierhalters in Bezug auf die von der Behorde ge-
speicherten Daten.

In Absatz 4 werden die Speicherfristen festgelegt.

Zu § 58c:

Durch die Regelungen in § 58c wird der Tierhalter als Ver-
antwortlicher fiir die Gesundheit seines Tierbestandes ver-
pflichtet, Kontrollen iiber den Einsatz von Arzneimitteln, die
antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, vorzunehmen. Die
Regelungen zielen darauf ab, dass auf der Ebene des Betrie-
bes, der Lebensmittel liefernde Tiere zum Zweck der Mast
hilt, gepriift wird, ob eine Minimierung des Antibiotikaein-
satzes erforderlich und mdglich ist. Der Ausloser fiir die an
den Tierhalter gerichtete Priifpflicht ist die betriebsindividu-
elle Therapiehdufigkeit (vgl. § 58b Absatz 1 Satz 1) im Ver-
gleich zu den Kennzahlen fiir eine bundesweite halbjdhrliche
Therapiehéufigkeit (vgl. § 58b Absatz 2). Der Tierhalter ist
damit gehalten, die Gesamtsituation seines Betriebes zu be-
urteilen. Die an den Tierarzt gerichteten arzneimittelrechtli-
chen Regelungen, z. B. des § 56a Arzneimittelgesetz bleibt
unberiihrt.

Absatz 1 und 2 regelt die Pflichten des Tierhalters im Einzel-
nen. Dabei wird in Bezug auf die Maflnahmen differenziert,
ob die betriebliche Kennzahl die Kennzahlen 1 oder 2
der bundesweiten halbjdhrlichen Therapiehdufigkeit iiber-
schreitet. Der in Absatz 2 Nummer 2 genannte Antibiotika-
minimierungsplan ist innerhalb eines vorgegebenen Zeitrau-
mes zu erstellen und dann durchzufiihren, wenn die jeweils
halbjéhrlich ermittelte Kennzahl der Therapichéufigkeit des
Betriebes die Kennzahl 2 nach § 58b Absatz 2 Nummer 2
iibersteigt, um moglichst eine Minimierung der Haufigkeit
des Antibiotikaeinsatzes zu erreichen. Die MaBnahmen diir-
fen aber nicht dazu fithren, dass erkrankte Tiere nicht mehr
behandelt werden (vgl. Absatz 2 Satz 2). Zweck des Planes
ist vielmehr, die eine Antibiotikabehandlung auslésenden
Faktoren zu erkennen und deren Ursachen abzustellen oder
Betriebsabldufe zu dndern, die eine antibiotische Therapie
zur Folge haben. Solche Ausloser konnen im Infektionssta-
tus der Tiere, aber auch in Haltung und Management zu fin-
den sein (z. B. Behandlung bei Zusammenstellung von Tier-
gruppen aus verschiedenen Herkiinften oder Besatzdichte).

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

Absatz 3 enthilt ferner die Anordnungsbefugnisse der Uber-
wachungsbehorden, die diese ausiiben konnen, soweit es zur
wirksamen Verringerung der betreffenden Arzneimittel er-
forderlich ist. Mit den MaBBnahmen der §§ 58a und 58b soll
in Bezug auf die Uberwachung erreicht werden, Betriebe zu
identifizieren, in denen die Therapiehdufigkeit aufféllig ist,
sowie die Moglichkeit zu erhalten, diese zeitnaher und pros-
pektiv beeinflussen zu konnen. Bisherige Uberwachungsmaf-
nahmen sind haufig darauf ausgerichtet, die RechtmaBigkeit
des Antibiotikaeinsatzes im Nachhinein festzustellen.

Die Behorde hat Kenntnis iiber die halbjéhrliche Therapie-
héiufigkeit der Betriebe in ihrem Zustdndigkeitsbereich. Mit
der Identifikation von Betrieben, in denen verglichen mit der
Kennzahl anderer Betriebe (§ 58b Absatz 2) die Therapie-
hiufigkeit erhoht ist, soll es der zustidndigen Behdrde ermdog-
licht werden, gezielt feststellen zu kénnen, ob und mit wel-
chem Ergebnis eine Antibiotikaminimierung durch den
Tierhalter in die Wege geleitet worden ist. Die zustdndige
Behorde erhilt dariiber hinaus konkrete in Absatz 3 Num-
mer 1 bis 4 genannte Anordnungsbefugnisse, die je nach
Einschitzung der zustindigen Behorde tiber das Erfordernis
einer wirksamen Verringerung der Anwendung von Antibio-
tika gleichzeitig (1 bis 3) oder nacheinander (1 bis 4) getrof-
fen werden konnen. Hierbei hat sich die zustdndige Behorde
am Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft zu orien-
tieren, wenn die in die Absatz 3 Nummer 2 Buchstaben a)
und b) genannten Ma3nahmen angeordnet werden sollen. Die
dort genannten Kriterien bertlicksichtigen, dass je nach den
Umsténden des Einzelfalls z. B. bestimmte Anwendungsvor-
gaben aus den Antibiotikaleitlinien, dem Leitfaden ,,Orale
Anwendung von Tierarzneimitteln im Nutztierbereich tiber
das Futter oder das Trinkwasser* erforderlich sein konnen,
um eine Verringerung des Einsatzes von Antibiotika zu errei-
chen, ohne das Therapieziel in Frage zu stellen.

Mit Absatz 3 Nummer 3 erhélt die zustdndige Behorde die
Moglichkeit, Anordnungen auch im Hinblick auf die Tier-
haltung zu treffen. Damit wird Bezug genommen auf Ma@-
nahmen, die nicht unmittelbar die Anwendung von Arznei-
mitteln regeln, aber gleichwohl fiir eine Verringerung des
Antibiotikaeinsatzes erforderlich sind. Das Ziel von Tierhal-
tungsmafBnahmen umfasst auch die Vermeidung eines struk-
turell bedingten Antibiotikaeinsatzes, z. B. durch Vorbeu-
gung von Erkrankungen sowie Mafinahmen der Hygiene und
der Unterbringung von Tieren. Es obliegt der Organisations-
hoheit der Lénder, von welcher zustidndigen Behorde eine
solche Mafinahme angeordnet wird, die sich z. B. an der guten
fachlichen Praxis in der Landwirtschaft zu orientieren hat.

Mit dem letzten Halbsatz der Nummer 3 wird klargestellt,
dass die Anordnungsbefugnisse der zustindigen Behdrde
sich im Rahmen des Ermessensspielraumes bewegen, gel-
tendes Recht jedoch nicht beeintriachtigen diirfen. Dies be-
trifft selbstverstandlich auch auf Grund des geltenden Rech-
tes erlassene Verwaltungsakte. Die zustindige Behorde hat
jeweils zu priifen, ob gegebenenfalls insoweit ihre Hand-
lungstahigkeit begrenzt ist. Fiir die fiir die Nummer 3 beson-
ders bedeutsame Fallgestaltung immissionsschutzrechtlicher
Genehmigungen hat das Bundesverwaltungsgericht festge-
stellt, dass eine solche Genehmigung sich nicht auf nachtrag-
liche Rechtsénderungen erstreckt (vgl. BVerwG 7 C 48/07
vom 23. 10. 2008 und BVerwG 7 C 14/08 vom 30. 04. 2009).

Nummer 4 enthilt die Anordnungsbefugnis, fiir einen be-
stimmten Zeitraum nur noch Tierdrzten die Anwendung von
Antibiotika im landwirtschaftlichen Betrieb aufzuerlegen,
sofern in dem Betrieb die Kennzahl 2 der bundesweiten The-
rapiehdufigkeit nach § 58b Absatz 2 wiederholt erheblich
iiberschritten wird und MaBnahmen des Tierhalters zur Anti-
biotikaminimierung nach § 58c Absatz 1 und 2 nach Fest-
stellung der zustindigen Behorde nicht ausreichend sind.
Eine solche Regelung fiihrt dazu, dass der Tierhalter seine
Tiere nicht mehr selbst behandeln darf. Nach der tierdrztli-
chen Initialbehandlung kann nach geltender Rechtslage eine
Weiterbehandlung durch den Tierhalter unter tierédrztlicher
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Aufsicht nach MaBigabe von § 58 des Arzneimittelgesetzes
erfolgen. Eine solche Anordnung wird nur getroffen werden
konnen, wenn konkrete Hinweise dafiir vorliegen, dass die
Ursache fiir die Uberschreitung der Therapiehiufigkeits-
kennzahl vom Tierhalter zu verantworten ist, in dem z. B.
Behandlungsanweisungen nicht beachtet werden.

§ 58d enthélt Verordnungsermichtigungen, um notwendige
Anforderungen und Einzelheiten zur Ermittlung der Kenn-
zahlen der bundesweiten halbjéhrlichen Therapiehdufigkeit
zur Mitteilung nach § 58a Absatz 1 und 2, der in § 58c Ab-
satz 1 und 2 genannten Maflnahmen, der Auskunftserteilung
sowie der Datenloschung regeln zu konnen. Auferdem soll
durch Verordnung geregelt werden, dass die Mitteilungs-
pflicht des Tierhalters nach § 58a Absatz 2 ersetzt werden
kann durch Angaben oder Aufzeichnungen, die der Tierhal-
ter aufgrund anderer arzneimittelrechtlicher Vorschriften
vorzunehmen hat. Dabei handelt es sich um die Nachweise
nach der Tierhalter-Arzneimittel-Nachweisverordnung iiber
die Anwendung von Arzneimitteln, die antimikrobiell wirk-
same Stoffe enthalten, durch den Tierhalter und den Tierarzt.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a:

Die Anderung dient der Klarstellung und der Vereinheit-
lichung der Terminologie in den Absdtzen 3 und 3a im
Hinblick auf die Ubermittlung betriebsbezogener Daten.
Hiermit sind Félle gemeint, bei denen die Daten nicht perso-
nenbezogen, sondern nur betriebsbezogen vorliegen (Bei-
spiel tierdrztliche Gemeinschaftspraxen oder Tierkliniken,
die als juristische Person organisiert sind).

Zu Buchstabe b:

Mit dem neu eingefiigten Absatz 3a wird eine Erméachtigung
geschaffen, um Regelungen zur Ubermittlung von personen-
und betriebsbezogenen Daten durch DIMDI an die zustindi-
gen Behorden des Bundes und der Lander durch Rechtsver-
ordnung erlassen zu kdnnen. Diese Daten sollen zu den in
der Vorschrift genannten Monitoringzwecken in Bezug auf
Risiken durch die Anwendung von Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, auch von den Landern
genutzt werden konnen. Allerdings lassen sich diese Daten,

auch soweit sie personen- oder betriebsbezogene Inhalte ent-
halten sollten, ausschlieBlich zu den in der Regelung vorge-
sehenen Monitoringzwecken nutzen. Informationsanspriiche
nach den Informations- und Umweltinformationsgesetzen
des Bundes und der Lénder bleiben unbertihrt.

Zu Buchstabe c:
Redaktionelle Folgeénderung.

Zu Nummer 9

Riickschliisse auf Arzneimittelanwendungen koénnen sich
auch durch tierschutzrelevante oder hygienerelevante Sach-
verhalte ergeben, die Hinweise darauf gestatten, dass ver-
mehrt Arzneimittel angewendet worden sind. Mit der Ver-
fiigbarkeit bestimmter Daten aus den genannten Uberwa-
chungsbereichen kann die Priifung der Plausibilitit der
Nachweise iiber die Anwendung von Arzneimitteln im Be-
stand verbessert werden. Daher sollten den fiir die Arznei-
mitteliiberwachung zustéindigen Behorden die genannten In-
formationen auf deren Ersuchen zur Verfiigung gestellt wer-
den konnen.

Zu Nummer 10

Enthilt die Erlaubnis, Rechtverordnungen im Bundesanzei-
ger verkiinden zu konnen.

Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a:

Anpassung der Strafvorschrift.

Zu Buchstabe b:

Enthélt die notwendige Bu3geldbewehrung im Falle des Zu-
widerhandelns gegen Bestimmungen der §§ 58a und c.

Zu Buchstabe c:

Anderung auf Grund der neuen Anordnungsbefugnis der zu-
stindigen Behorde in § 57 Absatz 3.

Artikel 2 enthilt die notwendige Inkrafttretensregelung.
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Anlage 2

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des Rege-
lungsvorhabens gepriift.

Mit dem Regelungsvorhaben werden im Wesentlichen Maf-
nahmen getroffen, die darauf gerichtet sind, den Einsatz von
Antibiotika bei der Haltung von Tieren zu reduzieren, den
sorgfiltigen Einsatz und verantwortungsvollen Umgang mit
Antibiotika zu fordern und zu verbessern sowie eine effekti-
vere Uberwachung zu erméglichen.

1. Gesamtbewertung

Das Ressort hat die Auswirkungen des Regelungsvorhabens
auf den Erfiillungsaufwand fiir Wirtschaft und Verwaltung
ausfiihrlich dargestellt. In der nachfolgenden Tabelle werden
die Ergebnisse der Kostenschitzung zusammengefasst:

Normadressat Jéhrlicher
Erfiillungsaufwand
Wirtschaft 55,2 Mio. Euro

Verwaltung (Lénder) 22,0 Mio. Euro

77,2 Mio. Euro

Die Kostenschitzung erfolgte auf Grundlage aktueller Sta-
tistiken und Erkenntnisse von Landern zur Antibiotikaan-
wendung. Zudem wurden Stellungnahmen der Lénder hin-
sichtlich der Kostenschédtzung des Erfiillungsaufwands fiir
Wirtschaft und Verwaltung beriicksichtigt.

Vor dem Hintergrund der dem Ressort zur Verfiigung stehen-
den Informationen und unter Beriicksichtigung der Stellung-
nahmen der Lander hélt der NKR die vorgelegte Kosten-
schétzung flir nachvollziehbar und plausibel.

Im Sinne einer effizienten Umsetzung des Regelungsvorha-
bens empfiehlt der NKR die Einrichtung einer zentralen Da-
tenbank. Anderenfalls konnte sich der bisher erwartete Voll-
zugsaufwand der Lander vervielfachen.

Der NKR begriifit, dass das Ressort eine Abschitzung zu er-
wartender Einsparungen fiir Tierhalter (13,3 Mio. Euro pro
Jahr) vorgenommen hat. Der gesetzliche Auftrag des NKR
bezieht sich jedoch nicht auf die Bewertung des Nutzens.

Mit dem vorliegenden Regelungsvorhaben wird ein neuer
Regulierungsansatz zur Reduzierung und Verbesserung des
Antibiotikaeinsatzes eingefiihrt. Naturgemal geht damit ein
gewisses Mal3 an Ungewissheit einher, ob und wie effektiv,
die mit dem Gesetz verfolgten Ziele tatsachlich erreicht wer-
den. Zudem verdeutlicht die vom Ressort vorgenommene
Kostenschitzung, dass das Regelungsvorhaben zu einem
nicht unerheblichen Aufwand sowohl auf Seiten der Wirt-
schaft als auch Seiten der Verwaltung fiihrt.

Vor diesem Hintergrund hélt es der NKR — gemél § 4 Absatz 2
Nummer 3 NKRG! in Verbindung mit § 44 Abs. 7 GGO? —

I Gesetz zur Einsetzung eines Nationalen Normenkontrollrates.
2 Gemeinsame Geschiftsordnung der Bundesministerien.

fiir erforderlich, dass im Gesetzentwurf oder in den Ausfiih-
rungen Erwégungen zu einer moglichen Evaluierung getrof-
fen werden.

Danach sollte festgelegt werden, ob und nach welchem Zeit-
raum zu priifen ist, ob die beabsichtigten Wirkungen (Redu-
zierung und Verbesserung des Antibiotikaeinsatzes) erreicht
worden sind, ob die entstandenen Kosten in einem angemes-
senen Verhiltnis zu den Ergebnissen stehen, ob Moglichkei-
ten zur Reduzierung des Erflillungsaufwands bestehen und
welche Nebenwirkungen eingetreten sind.

Der NKR bittet das Ressort eine entsprechende Priifung vor-
zunehmen und den NKR {iiber das Ergebnis dieser Priifung
sowie mogliche Evaluierungsergebnisse zu informieren.

2. Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Auf Seiten der Wirtschaft betrifft das Regelungsvorhaben
vor allem Tierhalter, die erwerbsméBig oder gewerblich Tiere
zum Zweck der Lebensmittelgewinnung maisten (Mast-
schweine, Mastgefliigel und Schlachtkélber).

Meldung gemiB § 58a AMG

Gemil § 58a Absatz 2 AMG haben Tierhalter die zustdndige
Behorde vierteljéhrlich tiber die Anwendung antimikrobiell
wirksamer Stoffe zu informieren. Die Mitteilung umfasst die
Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels, die Anzahl
und Art der behandelten Tiere, die Anzahl der Behandlungs-
tage sowie die Anzahl der Tiere der jeweiligen Tierart, die in
jedem Vierteljahr durchschnittlich gehalten werden. Die
Meldung kann im automatisierten Verfahren — auf elektroni-
schem Wege — erfolgen.

Die daraus resultierenden Kosten schitzt das Ressort auf
rund 5 Mio. Euro. Der Schitzung wurde die Annahme zu-
grunde gelegt, dass die Meldung durch den Tierarzt erfolgt.
Im Einzelfall werden die Kosten pro Meldung — in Anleh-
nung an Nummer 102 der Gebiihrenordnung fiir Tierdrzte —
auf 5,72 Euro geschitzt. Sofern die Meldung durch Tierhal-
ter selbst und auf elektronischem Wege erfolgt, reduziert
sich der Erfiillungsaufwand und wird auf 2,2 bis 3,3 Mio.
Euro geschitzt.

Antibiotikaminimierungsmafinahmen nach § 58c AMG

Um der Entwicklung oder Ausbreitung von Resistenzen ge-
gen antimikrobiell wirksame Stoffe entgegen zu wirken,
haben Tierhalter festzustellen (Bundesanzeiger), ob im ab-
gelaufenen Zeitraum die betriebliche halbjéhrliche Therapie-
haufigkeit bei der jeweiligen Tierart der von ihnen gehaltenen
Tiere die bekanntgegebene Therapiehdufigkeit iiberschreitet.
Wird die Fallzahl {iberschritten, ist zu priifen, welche Griinde
zu einer Uberschreitung gefiihrt haben kénnen und wie der
Einsatz von antimikrobiell wirksamen Stoffen reduziert wer-
den kann. Auf Grundlage der Priifung ist ggf. ein Antibioti-
kaminimierungsplan zu erstellen und sind entsprechende
MaBnahmen zur Reduzierung und Verbesserung des Anti-
biotikaeinsatzes durchzufiihren.
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Der daraus resultierende Erfiillungsaufwand wird vom Res-
sort auf insgesamt 50,2 Mio. Euro geschitzt. Die Kosten-
schitzung setzt sich wie folgt zusammen:

Fallzahl

Kosten

Priifung Bundesanzeiger

165 470

(100 % aller Betriebe)

0,8 Mio. Euro

Priifung der Griinde

41368 (25 %)

11,2 Mio. Euro

Antibiotikaminimie-
rungsplan erstellen

41368 (25 %)

6,2 Mio. Euro

MafBnahmen durchfiihren

len oder einfiithren
und regelméBig
durchfiihren

a) HygienemaBnahmen 16 547 (10 %) | 11,6 Mio. Euro
optimieren und regel-
méBig durchfiihren

b) Impfregime umstel- 16 547 (10 %) | 20,4 Mio. Euro

3. Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung

Den Léndern entsteht Aufwand insbesondere durch das Be-
treiben der behordlichen Datenbanken, fiir die Verarbeitung
und die Nutzung der libermittelten Daten nach § 58a sowie
fiir die Uberwachung von MafBnahmen nach § 58c.

Der jéhrliche Erflillungsaufwand der Lénder wird auf insge-
samt rund 22 Mio. Euro geschétzt und setzt sich wie folgt zu-
sammen:”

Jahrliche Zeitaufwand Kosten/Fall Gesamtkosten
Fallzahl
A. Plausibilititspriifung der Meldung Alle Betriebe, 15 Min. 12 Euro 7,64 Mio. Euro
4 mal/Jahr
B. Uberpriifung der MaBnahmenpline 25 % aller Betriebe 180 Min. 92 Euro 5,73 Mio. Euro
C. Uberwachung der Einhaltung von 25 % aller Betriebe 240 Min. 139 Euro 7,64 Mio. Euro
Planen und Maflnahmen
Datenbank (zentral) 1,00 Mio. Euro

22,02 Mio. Euro

* Kostenparameter: Gesamtanzahl der Betriebe: 165 470; Arbeitskosten pro Stunde = 46,20 Euro.
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Stellungnahme des Bundesrates

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

1. Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 56 Absatz 4 Satz 1)

In Artikel 1 Nummer 3 ist § 56 Absatz 4 Satz 1 wie folgt
zu fassen:

,Der Tierarzt hat durch die Verschreibung eines nur fiir
einen bestimmten Tierbestand anzuwendenden Fiitte-
rungsarzneimittels sicherzustellen, dass die Arzneimittel-
tagesdosis in einer Menge in dem Mischfuttermittel ent-
halten ist, die die tdgliche Futterration der behandelten
Tiere, bei Wiederkduern den Bedarf an Ergidnzungsfutter-
mitteln, ausgenommen Mineralfutter, mindestens zur
Halfte deckt.*

Begriindung

Fiitterungsarzneimittel werden nach der von einem Tier-
arzt verschriebenen Rezeptur fiir einen bestimmten Tier-
bestand hergestellt. Der Hersteller von Fiitterungsarznei-
mitteln kann die Vorgabe letztlich nur gewihrleisten,
wenn er vom Tierarzt die dazu notwendigen Angaben er-
halt.

2. Zu Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe a
Doppelbuchstabe bb,
Doppelbuchstabe cc —neu — (§ 56a Absatz 1 Satz 1
Nummer 4a — neu)

Artikel 1 Nummer 4 Buchstabe a ist wie folgt zu dndern:

a) In Doppelbuchstabe bb sind vor dem Punkt am Satz-
ende die Worter ,sowie das Wort ,,und“ am Ende ge-
strichen® einzufiigen.

b) Folgender Doppelbuchstabe cc ist anzufiigen:

,cc) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a ein-
gefligt:

»4a. die Verschreibung, Abgabe und Anwen-
dung unter Beachtung der Leitlinien fiir den
sorgfiltigen Umgang mit antimikrobiell
wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-
Leitlinien) der Bundestierdrztekammer und
der Arbeitsgruppe Tierarzneimittel der Lan-
derarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz
sowie des Leitfadens fiir die orale Anwen-
dung von Tierarzneimitteln im Nutztierbe-
reich erfolgt, und“*

Folgeédnderung

In Artikel 1 Nummer 11 ist nach Buchstabe a folgender
Buchstabe a; einzufiigen:

,a;) In Nummer 21 wird nach der Angabe ,Nr. 1, 2, 3
die Angabe ,,oder 4 durch die Angabe ,,, 4 oder 4a*
ersetzt.*

Anlage 3

Begriindung

Durch Einfligung einer neuen Nummer 4a in die Aufzih-
lung des § 56a Absatz 1 Satz 1 AMG soll kiinftig die Be-
achtung der Leitlinien fiir den sorgfiltigen Umgang mit
antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln (Antibioti-
ka-Leitlinien) sowie des Leitfadens fiir die orale Anwen-
dung von Tierarzneimitteln im Nutztierbereich tiber das
Futter oder das Trinkwasser sichergestellt werden.

Diese Antibiotika-Leitlinien werden nach Bedarf fortge-
schrieben und sollen den gewissenhaften und verantwor-
tungsbewussten Umgang mit antimikrobiell wirksamen
Tierarzneimitteln in der veterindrmedizinischen Praxis
befordern.

Als Folgednderung zu Buchstabe b ergibt sich die Ergén-
zung des Buflgeldtatbestands des § 97 Absatz 2 Num-
mer 21, um bei Nichtbeachtung der neuen Pflicht eine
Verfolgung und Ahndung als Ordnungswidrigkeit zu er-
moglichen.

. Zu Artikel 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 wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 2 ist die Angabe ,,§ 11 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 oder 4“ durch die Angabe ,,§ 11 Absatz 4
Satz 1 Nummer 3 und 5 zu ersetzen.

b) In Nummer 5 ist der Punkt am Ende durch ein Komma
zu ersetzen und folgende Nummer 6 anzufiigen:

,,0. vorzuschreiben, dass der Tierarzt bei der Ver-
schreibung, der Abgabe oder der Anwendung von
Arzneimitteln, die bestimmte antimikrobiell wirk-
same Stoffe enthalten, der zustdndigen Behorde
unmittelbar eine Kopie der Verschreibung sowie
des von dem Tierarzt gemal § 13 Absatz 1 der
Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken an
den Tierhalter auszuhdndigen Nachweises iiber
die Abgabe von zur Anwendung an solchen Tie-
ren bestimmten Arzneimitteln, die fiir die Gewin-
nung von Lebensmittel dienen (Abgabe- und An-
wendungsbeleg), zuzusenden hat.*

Begriindung
Zu Buchstabe a

Bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren be-
stimmt sind, sollte auf den dafiir vorgesehenen § 11 Ab-
satz 4 abgestellt werden.

Zu Buchstabe b

Um eine behordliche Kontrolle zu ermdglichen, ob die
Voraussetzungen fiir die Anwendung von Antibiotika der
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3. und 4. Generation (Reserveantibiotika) bei Tieren vor-
liegen, soll der Tierarzt in einer Rechtsverordnung nach
§ 56a Absatz 3 auch verpflichtet werden kdnnen, die be-
absichtigte Anwendung der zustdndigen Behorde anzu-
zeigen. Damit soll zudem verhindert werden, dass Reser-
veantibiotika zur Erreichung von Minimierungszielen
angewendet werden. So kann beispielsweise mit Anti-
biotika der Wirkstoffgruppe Fluorchinolone (z. B. Enro-
floxacin) eine grofere Menge an Antibiotika mit Wirk-
stoffen aus der Gruppe der Tetracycline ersetzt werden.
Die vorgesehene Regelung beriicksichtigt einerseits die
Therapiefreiheit des Tierarztes, setzt andererseits die zu-
stindigen Behorden in die Lage, entsprechende Fehlent-
wicklungen, bezogen auf den Einzelfall, zu erkennen.

. Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a

Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe aaa — neu —
(§ 57 Absatz 2 Satz 1)

In Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a ist Doppelbuch-
stabe aa wie folgt zu fassen:

,aa) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) Nach den Wortern ,,Nachweise iiber den Er-
werb, die Aufbewahrung und den Verbleib der
Arzneimittel werden die Worter ,,sowie liber
Restmengen dieser Arzneimittel von einer zu-
vor durchgefiihrten Behandlung* eingefiigt.

bbb) Die Worter ,,der Europédischen Gemeinschaf-
ten* ... wie Vorlage ...*

Begriindung

Die im Rahmen von Betriebskontrollen auf landwirt-
schaftlichen Betrieben vorhandenen Arzneimittelrest-
mengen sind ohne Vorlage eines gesonderten Beleges
(Nullbeleges) nicht zuzuordnen, wie im Gerichtsver-
fahren wegen Verstolen gegen § 56a Absatz 1 Satz 1
Nummer 5 AMG (Staatsanwaltschaft Meiningen AZ 552
Js 11703/08 u. 16163/08) festgestellt:

»... Eine Verurteilung setzt voraus, dass den Beschuldig-
ten in jedem Fall der Abgabe von den in Rede stehenden
Arzneimitteln nachgewiesen werden muss, dass zum
Zeitpunkt der Abgabe keine Notwendigkeit fiir diese Ab-
gabe bestanden hat, also keine entsprechende Erkran-
kung der Tiere liberhaupt oder in dem Umfang vorlag, die
die Mengenabgabe des Arzneimittels gerechtfertigt htte.
... Es wird auch nicht verkannt, dass dem Erfordernis der
schriftlichen Dokumentation seitens der Beschuldigten
[Tierdrzte] nicht geniigend Rechnung getragen worden
ist und dadurch eine Kontrolle im Zusammenhang mit
der Abgabe der Medikamente erheblich erschwert bzw.
unmoglich gemacht wird und damit auch der Verbrau-
cherschutz leidet, dessen Schutz die entsprechenden Nor-
men auch dienen.”

Sollten Arzneimittel, die vom Tierarzt zur Behandlung
einer Tiergruppe iiber einen festgesetzten Zeitraum vor-
gesehen waren und an den Tierhalter abgegeben wurden,
nicht vollstidndig verbraucht worden sein (z. B. Therapie-
abbruch durch Tierhalter, Verenden eines Tieres), so hat
der Tierhalter im Rahmen seiner Arzneimittelanwen-
dungsdokumentation nachzuweisen, dass die noch im
Betrieb vorhandenen Arzneimittel hinsichtlich ihrer Her-
kunft und ihrer beabsichtigten Anwendung eindeutig einer

tierdrztlichen Behandlungsanweisung zuzuordnen sind.
Somit wird verhindert, dass Restmengen von Tierarznei-
mitteln durch den Tierhalter nach eigenem Ermessen ohne
tierdrztliche Behandlungsanweisung angewendet werden.

. Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b

(§ 57 Absatz 3 Nummer 2)

In Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b ist in § 57 Absatz 3
Nummer 2 nach dem Wort ,,ziichten das Wort ,,, betreu-
en” einzufiigen.

Begriindung

Einrichtungen wie Tierpensionen, die nicht wie Tierhal-
ter die tatsdchliche Bestimmungsmacht iiber die ihnen
anvertrauten Tiere innehaben, sondern ihre Beziehung
zum Tier nach den Weisungen eines anderen ausiiben,
sollten von § 57 Absatz 3 Nummer 2 erfasst werden.

. Zu Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe b — neu —

(§ 58 Absatz 3 —neu)
In Artikel 1 ist Nummer 6 wie folgt zu fassen:
,0. § 58 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden ... weiter wie Vorlage

b) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

»(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird er-
machtigt, im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates Einzelheiten zu techni-
schen Anlagen fiir die orale Applikation von
Arzneimitteln bei Tieren, deren Instandhaltung
und Reinigung sowie zu Sorgfaltspflichten des
Tierhalters zur Vermeidung von Verschleppungen
antimikrobiell wirksamer Stoffe festzulegen.**

Begriindung

Studien haben gezeigt, dass es beispielsweise bei der Ver-
abreichung von Antibiotika iiber das Trankwasser zu lang
anhaltenden Verschleppungen kommen kann, bei denen
zu befiirchten steht, dass diese auch in niedrigsten Kon-
zentrationen die Ausbildung von Resistenzen bei bakte-
riellen Erregern fordern. Der Leitfaden fiir die orale An-
wendung von Tierarzneimitteln im Nutztierbereich iiber
das Futter oder das Trinkwasser wird trotz zahlreicher In-
formations- und Aufkldrungsbemiihungen auf Bundes-
und Lénderebene noch nicht ausreichend eingesetzt. Es
erscheint daher erforderlich, zusétzlich zu der generellen
Verrechtlichung auch dieses Leitfadens eine Verord-
nungserméchtigung vorzusehen.”

. Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58a Absatz 1 Satz 1 und

Absatz 2 Satz 1)
In Artikel 1 Nummer 7 sind in § 58a Absatz 1 Satz 1 und
Absatz 2 Satz 1 jeweils nach den Wortern ,,zustédndigen
Behorde™ die Worter ,,oder einer von ihr beauftragten
Stelle einzufiigen.

* Vgl. hierzu Nummer 2.
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Begriindung

Um den Vollzugsaufwand der Lander moglichst niedrig
zu halten, muss den Behorden die Mdglichkeit gegeben
werden, im Fall schriftlicher Meldungen des Tierhalters
eine Stelle mit der Erfassung der Daten zu beauftragen.
Dies entspricht der Verfahrensweise im Tierseuchen-
recht.

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

In Artikel 1 Nummer 7 sind in § 58a Absatz 1 Satz 1
nach den Wortern ,,Anschrift des Tierhaltungsbetrie-
bes* die Worter ,,und Angabe des jeweiligen Tierhal-
tungsstandortes* einzufiigen.

Begriindung

Der Name des Tierhalters und die Anschrift des Tier-
haltungsbetriebes allein sind nicht ausreichend, um eine
Arzneimittelbehandlung eindeutig einem Standort mit
Tierhaltung zuordnen zu konnen.

Ein Tierhaltungsbetrieb kann durchaus mehrere Tier-
haltungen an mehreren Standorten umfassen. Daher ist
vom Tierhalter der jeweilige Standort der Tierhaltung
der zustédndigen Behorde mitzuteilen.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58a Absatz 1 Satz 1,
Absatz 2 Satz 1)

Der Bundesrat begriiit den mit dem Gesetzentwurf be-
absichtigen Einstieg in ein Antibiotikaminimierungs-
konzept. Eine schrittweise Umsetzung des Konzeptes,
beginnend mit dem Mastbereich, ermdglicht eine inten-
sivere Begleitung der auffdlligen Betriebe und damit
den gezielten Einsatz von Uberwachungskapazititen.

Angesichts der Tatsache, dass die Therapiehdufigkeit
und die Schwellenwerte die entscheidenden Grundlagen
des Antibiotikaminimierungskonzeptes sind, bittet der
Bundesrat die Bundesregierung, nach der fachlich prio-
ritiren Umsetzung des Konzeptes im Mastbereich zu
priifen, ob und wie eine Einbeziehung der Aufzucht- und
Zuchtbetriebe bzw. anderer Tierarten erfolgen sollte.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58a Absatz 1 Satz 4)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in § 58a Absatz 1 Satz 4 nach
dem Wort ,,elektronisch® das Wort ,,, telefonisch® zu
streichen.

Begriindung

Meldungen der Tierbestinde und der Arzneimittelan-
wendungen sollten nur in elektronischer oder schrift-
licher Form vorgenommen werden diirfen, da die tele-
fonische Ubermittlung zu hiufigen Fehlern und Miss-
verstdndnissen fithren kann.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58a Absatz 2
Satz 1 Nummer 2, 4,
Satz 2 — neu)”

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

*  Sachzusammenhang mit Nummer 12.

12.

a) Satz 1 ist wie folgt zu dndern:

aa) In Nummer 2 sind nach dem Wort ,, Tiere” die
Worter ,,einschlieBlich ihrer Nutzungsart™ ein-
zufligen.

bb) In Nummer 4 sind nach dem Wort ,, Tierart* die
Worter ,,und der jeweiligen Nutzungsart“ einzu-
fligen.

b) Nach Satz 1 ist folgender Satz einzufiigen:

,Diese Mitteilung erfolgt je Tierhaltungsstandort
und Nutzungsart.*

Folgeédnderung

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 Mittei-
lung nicht, nicht richtig, nicht vollstindig, nicht
in der vorgeschriebenen Weise oder nicht recht-
zeitig macht,”

Begriindung
Zu Buchstabe a
Zu den Doppelbuchstaben aa und bb

Die zusitzliche Differenzierung nach Nutzungsarten ist
angezeigt, da beispielsweise fiir die Tierart Rind im
Mastbereich zwischen den Nutzungsarten Mastrind und
Mastkalb zu unterscheiden ist und in der Folge eine
nach Nutzungsarten getrennte Ermittlung der Therapie-
haufigkeit erfolgen kann. Das gleiche gilt auch fiir die
Differenzierung zwischen Aufzuchtferkeln zur Mast
und Mastschweinen.

Zu Buchstabe b

Die Einfligung des Satzes 2 soll eine eindeutige Zuord-
nung der Arzneimittelanwendungen zu verschiedenen
Standorten mit Tieren und den dort gehaltenen unter-
schiedlichen Tierzahlen ermdglichen.

Zu Artikel 1 Nummer 7
(§ 58a Absatz 2 Satz 1, § 58b)*

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren sicherzustellen, dass eine Ermittlung der Thera-
piehéufigkeit auch nach den in § 58a Absatz 2 Satz 1 er-
hobenen Nutzungsarten und Tierhaltungsstandorten
erfolgt.

Begriindung

Die getrennte Ermittlung der Therapiehdufigkeit nach
Nutzungsarten ist angezeigt, da beispielsweise fiir die
Tierart Rind im Mastbereich zwischen den Nutzungs-
arten Mastrind und Mastkalb zu unterscheiden ist.

Das gleiche gilt z. B. auch fiir die Differenzierung zwi-
schen Aufzuchtferkeln zur Mast und Mastschweinen.

* Sachzusammenhang mit Nummer 11.
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Die differenzierte Ermittlung der Therapiehdufigkeit je
Nutzungsart auf Ebene der Tierhaltungsstandorte ist
notwendig, um eine differenzierte Ermittlung der Kenn-
zahlen je Nutzungsart zu ermoglichen.

Eine Ermittlung von Kennzahlen ,,nur* je Tierart wiirde
hier — auf Grund der stark arbeitsteiligen Landwirt-
schaft — zu Problemen in der Vergleichbarkeit fiihren.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58a Absatz 2 Satz 1
Nummer 3a — neu)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in § 58a Absatz 2 Satz 1 nach

Nummer 3 folgende Nummer 3a einzufiigen:

»3a. verabreichte Menge des Arzneimittels pro Tier
und Tag,"

Begriindung

Nicht nur das verwendete Antibiotikum, die Anzahl
und Art der behandelten Tiere und die Anzahl der Be-
handlungstage sind fiir die fachliche Bewertung einer
Antibiotikabehandlung wichtig, sondern insbesondere
auch die tigliche Dosis, die verabreicht wird. Nur so er-
gibt sich auch eine Vergleichbarkeit der deutschen Da-
ten mit denen anderer europdischer Mitgliedstaaten.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58a Absatz 2 Satz 1
Nummer 5 —neu —,
§ 58b Uberschrift,
Absatz 1 Satz 4 — neu)

Artikel 1 Nummer 7 ist wie folgt zu dndern:

a) In § 58a Absatz 2 Satz 1 ist in Nummer 4 der Punkt
am Ende durch ein Komma zu ersetzen und folgen-
de Nummer 5 anzufiigen:

,,J. insgesamt angewendete Arzneimittelmenge.*
b) § 58b ist wie folgt zu dndern:
aa) Die Uberschrift ist wie folgt zu fassen:
»Auswertung der Arzneimittelverwendung*
bb) Absatz 1 ist wie folgt zu dndern:
aaa) Nach Satz 3 ist folgender Satz einzufiigen:

,Fir jedes Halbjahr wird die je Arzneimit-
tel insgesamt angewendete Arzneimittel-
menge ermittelt.*

bbb) Der bisherige Satz 4 wird Satz 5 mit der
Malf3gabe, dass nach den Wortern ,,ermit-
telte halbjéhrliche Therapiehdufigkeit™ die
Worter ,,sowie die insgesamt je Arzneimit-
tel und Halbjahr errechneten Arzneimittel-
mengen* einzufligen sind.

Begriindung

Die Erfassung der je Arzneimittel insgesamt angewen-
deten Arzneimittelmenge ist zielfiihrend, um auf
Grundlage von § 58b Absatz 1 die je Arzneimittel ins-
gesamt angewendete Arzneimittelmenge halbjéhrlich
bzw. jahrlich ermitteln und diese dem Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit mittei-
len zu kdnnen, so dass eine Plausibilititspriifung zwi-
schen den erfassten Verbrauchsmengen je Arzneimittel

15.

16.

und den gemif Verordnung iiber das datenbankgestiitz-
te Informationssystem liber Arzneimittel des Deutschen
Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Infor-
mation (DIMDI-AMYV) ermittelten Abgabemengen
moglich ist.

Neben der Therapiehdufigkeit sollte auch die insgesamt
je Arzneimittel angewendete Arzneimittelmenge be-
rechnet werden, um eine Plausibilititspriifung zwi-
schen Verbrauchsmengenerfassung und Abgabemen-
generfassung zu ermdglichen.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58a Absatz 2 und § 58b
Absatz 2)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren sicherzustellen, dass die geforderten Meldungen
nach § 58a Absatz 2 mit den Berechnungen der durch-
schnittlichen Anzahl der Anwendungen antimikrobiell
wirksamer Stoffe je Halbjahr nach § 58b Absatz 2 kom-
patibel gestaltet werden.

Begriindung

Aus den nach § 58a Absatz 2 zu meldenden Daten kon-
nen die Berechnungen nicht zweifelsfrei erstellt wer-
den, da nicht eindeutig ist, wie die Zeiten, in denen
keine Tiere gehalten werden oder eine Tierart nicht ge-
halten wird, gemeldet oder beriicksichtigt werden.

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

4 —neu)
In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58b Absatz 1 wie folgt zu
andern:

a) Satz 1 ist wie folgt zu fassen:

,Die zustindige Behorde ermittelt fiir jedes Halb-
jahr die durchschnittliche Anzahl der Anwendungen
antimikrobiell wirksamer Stoffe, bezogen auf den
jeweiligen Betrieb und die jeweilige Art der gehal-
tenen Tiere, indem sie fiir jeden angewendeten
Wirkstoff die Anzahl der behandelten Tiere mit der
Anzahl der Behandlungstage und einem wirk-
stoffspezifischen Faktor multipliziert und die so er-
rechnete Zahl jeweils fiir alle verabreichten Wirk-
stoffe des Halbjahres addiert.*

b) Nach Satz 3 ist folgender Satz einzufiigen:

,Der wirkstoffspezifische Faktor wird vom Bundes-
amt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit festgelegt und verdffentlicht.

Begriindung

Der wirkstoffspezifische Faktor soll sicherstellen, dass
die betriebliche halbjéhrliche Therapichdufigkeit nicht
lediglich durch die Verwendung von Depotpriparaten
und den Einsatz von Antibiotika der 3. und 4. Genera-
tion umgangen und somit die Resistenzsituation eher
verschlechtert als verbessert wird. Der ,,Durchschnitts-
faktor* sollte 1 sein. Depotpréparate erhalten eine Fak-
torenmultiplikation mit der Zahl der Tage, {iber 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 proble-
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matisch ist, ebenfalls einen hoheren Faktor als 1 ge-
wichtet. Antibiotika, die filir eine Erstanwendung bei
einer nicht niher spezifizierten, bakteriellen Infektion
besonders geeignet erscheinen, konnen auch einen Fak-
tor kleiner als 1 erhalten.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58b Absatz 1 Satz 2,
§ 58d Absatz 2 Nummer 1)

Artikel 1 Nummer 7 ist wie folgt zu dndern:

a) In § 58b Absatz 1 Satz 2 sind nach dem Wort ,,Halb-
jahr* die Worter ,,in der entsprechenden epidemio-
logischen Einheit® einzufligen.

b) In § 58d Absatz 2 Nummer 1 sind vor dem Komma
am Ende die Worter ,,und insbesondere zur Ermitt-
lung der betrieblichen halbjéhrlichen Therapiehdu-
figkeit den Begriff der epidemiologischen Einheit
nach § 58b Absatz 1 Satz 2 konkret zu definieren‘
einzufiigen.

Begriindung

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 gro3en Betrieben
mit mehreren Stéllen/Stalleinheiten im Vergleich zu
kleinen Betrieben zu einer Verzerrung der tatsachlichen
betrieblichen halbjdhrlichen Therapiehdufigkeitszahl
kommt. Der Gesetzentwurf bedingt, dass grofie Tierhal-
tungen rechnerisch automatisch besser gestellt werden.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58b Absatz 1 Satz 3)

In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58b Absatz 1 Satz 3 zu
streichen.

Begriindung

Wenn Zeiten, in denen im Betrieb keine Tiere gehalten
werden, bei der Anzahl der zu meldenden durchschnitt-
lich gehaltenen Tiere nicht mitberechnet werden, erge-
ben sich Verschiebungen bei der Berechnung der The-
rapiehéufigkeit, die fachlich nicht gerechtfertigt sind.

Ein Betrieb, der z. B. im Erfassungsquartal durchge-
hend 100 Tiere gehalten hat, wiirde die gleiche durch-
schnittliche Tierzahl melden wie ein Betrieb, der im
ersten Monat 100 Tiere und im Rest des Quartals keine
Tiere mehr gehalten hat. Beide Betriebe wiirden, wenn
die Zeit, in der der Stall leer steht, nicht mitgerechnet
wird, eine durchschnittliche Tierzahl von 100 fiir das
Quartal melden.

Der Betrieb ohne Leerzeiten wiirde aber bei gleichen
sonstigen Bedingungen einen dreimal hoheren Einsatz
an Antibiotika haben, da dreimal so lange Tiere im Be-
stand waren und somit einen um den Faktor 3 héheren
Index aufweisen. Zum jetzigen Zeitpunkt sollte keine
Vorfestlegung getroffen werden.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 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 dndern:

a) Absatz 1 ist wie folgt zu dndern:
aa) Satz 4 ist wie folgt zu fassen:

,Die betriebliche halbjdhrliche Therapiehdufig-
keit wird im automatisierten Verfahren berech-
net.*

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

aaa) Im zweiten Halbsatz sind nach dem Wort
»Angaben“ die Worter ,,und teilt sie den in
den Sétzen 4 und 5 genannten Behorden
mit* zu streichen.

bbb) Nach dem Wort ,,ermittelt sind die Wor-
ter ,,auf der Basis der Mitteilungen nach
§ 58a Absatz 2 einzufiigen.

b) Absatz 2 ist wie folgt zu fassen:

,»(2) Die zustindige Behorde ermittelt im automa-
tisierten Verfahren aus den ihr mitgeteilten Angaben
zur jeweiligen halbjdhrlichen Therapiehdufigkeit

1. als Kennzahl 1 den Median (Wert, unter dem
50 Prozent aller erfassten halbjahrlichen Thera-
piehéufigkeiten liegen) und

2. als Kennzahl 2 das dritte Quartil (Wert, unter
dem 75 Prozent aller erfassten halbjéhrlichen
betrieblichen Therapiehdufigkeiten liegen)

der bundesweiten halbjdhrlichen Therapiehdufigkeit
fiir jede in § 58a Absatz 1 bezeichnete Tierart.*

¢) Nach Absatz 2 ist folgender Absatz 2a einzufiligen:

,»(2a) Die zustéindige Behorde ermittelt die Kenn-
zahlen nach Absatz 2 bis zum Ende des ersten Mo-
nats, der dem Ende des Kalenderhalbjahres folgt.
Die zustindige Behorde stellt die ermittelten Kenn-
zahlen nach Absatz 2 nach Mafigabe des § 10 des
Bundesdatenschutzgesetzes im automatisierten Ab-
rufverfahren unverziiglich dem Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit zur Ver-
offentlichung im Bundesanzeiger und fiir die
Zwecke des § 77 Absatz 3 Satz 2 zur Verfiigung.
Dariiber hinaus stellt die zustdndige Behorde oder
amtliche zentrale Datenbank dem Bundesinstitut fiir
Risikobewertung auf dessen Verlangen die in Ab-
satz 1 Satz 1 und 2 genannten Daten in anonymisier-
ter Form im automatisierten Abrufverfahren zur
Verfligung, soweit dies fiir die Durchfithrung einer
Risikobewertung des Bundesinstitutes fiir Risikobe-
wertung auf dem Gebiet der Antibiotikaresistenz er-
forderlich ist.

Begriindung

Das vorgesehene Verfahren ist im Zeitalter der Informa-
tionstechnologie als riickstindig anzusehen. Es fiihrt zu
unnétigen Mehrkosten fiir die Wirtschaft und zu erheb-
lichen zusdtzlichen Verwaltungskosten verbunden mit
einem unnétig hohen Personalaufwand. Die Ziele des
Gesetzes lassen sich nur durch eine weitgehende Auto-
matisierung der Vorginge ,Erhebung, Speicherung,
Verarbeitung und Ubermittlung* der §§ 58a bis 58c er-
reichen.
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In Stellungnahmen und Ministerkonferenzen wurde be-
reits mehrfach die Forderung erhoben, eine bundesein-
heitliche zentrale und amtliche Datenbank einzufiihren,
in die die Tierhalter und Tierédrzte verpflichtend die fiir
die Erfassung und Auswertung des betrieblichen Ein-
satzes von Antibiotika notwendigen Daten einzugeben
haben.

Die vorgesehenen Anderungen stellen den Ansatz der
amtlichen zentralen Datenbank in den Mittelpunkt der
verfahrensmaBigen Erreichung der mit dem Gesetz ver-
folgten Ziele.

Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Automatisierung des Verfahrens umfasst insbeson-
dere die Berechnung der betrieblichen halbjdhrlichen
Therapiehéufigkeit. Dies soll klargestellt werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Dateniibermittlung an das Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit und das Bundes-
institut fiir Risikobewertung sind in einem eigenen Ab-
satz zu regeln (sieche Buchstabe c).

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Streichung wird erforderlich, da der Bezug durch
Ersetzung von Satz 4 und Streichung von Satz 5 ent-
fallt.

Zu Buchstabe b

Mit der Etablierung eines bundeseinheitlichen automa-
tisierten Systems konnen die Kennzahlen der bundes-
weiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit fiir die betref-
fenden Tierarten zentral vom Betreiber der amtlichen
zentralen Datenbank ermittelt werden. Im Sinne der
Verfahrensvereinfachung bedarf es dazu keiner separa-
ten Berechnung durch das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit. Mit der automati-
sierten Ermittlung dieser Kennzahlen wird im Vergleich
zum vorgesehenen Verfahren auch eine zeitliche Straf-
fung erzielt.

Zu Buchstabe ¢

Mit Satz 2 wird dem Verkiindungserfordernis Rech-
nung getragen. Satz 3 entspricht der urspriinglichen
Fassung des § 58b Absatz 1 Satz 5 des Gesetzentwurfs.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58b Absatz 2)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu priifen, ob
fiir die nach § 58a Absatz 1 genannten Tierarten auf
wissenschaftlich fundierter Basis fiir die jeweilige Tier-
art eine Kennzahl fiir die halbjdhrliche betriebliche
Therapiehéufigkeit ermittelt werden kann, welche bei
Beachtung der guten landwirtschaftlichen und veteri-
niarmedizinischen Praxis als Maf3stab fiir einen mog-
lichst geringen Antibiotikaeinsatz bzw. einen notwendi-
gen MaBnahmeplan bei Uberschreitung dieser Kenn-
zahl zu Grunde gelegt werden sollte.

21.

Da bei der Ermittlung dieser Kennzahl wissenschaftlich
abgesicherte Maflnahmen zur Verringerung des Antibio-
tikaeinsatzes zu Grunde gelegt werden, konnten diese
dann auch als Grundlagen fiir einen ggf. notwendigen
MaBnahmeplan von den Tierhaltern bzw. zustdndigen
Behorden verwendet werden.

Begriindung

Bereits jetzt sind zahlreiche Maflnahmen bekannt, um
den Antibiotikaeinsatz in der Nutztierhaltung zu redu-
zieren. Wenn als Maf3stab die Mediane bzw. Quartlile
der bundesweiten halbjdhrlichen Therapichdufigkeit
angesetzt werden und diese Werte sich aus hohen Ein-
zelwerten der betrieblichen halbjdhrlichen Therapie-
hdufigkeiten errechnen, ergibt sich kein Reduzierungs-
effekt. Eine fachlich fundierte und wissenschaftlich
begriindbare Strategie zur Reduzierung des Antibioti-
kaeinsatzes kann nur durch einen ganzheitlichen Ansatz
erfolgen. Hierbei miissen bei Beachtung der guten land-
wirtschaftlichen und veterindrmedizinischen Praxis
Werte fiir einen moglichst geringen Antibiotikaeinsatz
festgelegt werden.

Dies dient auch der Schaffung von Rechtssicherheit und
einer einheitlichen Vorgehensweise bei notwendigen
MalBnahmepldnen zur Verringerung des Antibiotikaein-
satzes.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58b Absatz 3)

In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58b Absatz 3 wie folgt zu
fassen:

,»(3) Die zustindige Behorde oder die beauftragte
Stelle teilt dem Tierhalter die nach Absatz 1 Satz 1 und 2
ermittelte betriebliche halbjdhrliche Therapiehdufigkeit
fiir die jeweilige Tierart der von ihm gehaltenen Tiere
im Sinne des § 58a Absatz 1 mit. Die Verpflichtung zur
Mitteilung durch die zustindige Behoérde oder beauf-
tragte Stelle nach Satz 1 entfillt fiir Tierhalter, die iiber
einen online-Zugang zu der von der Behdrde oder be-
auftragten Stelle gefiihrten Datenbank verfligen, soweit
der Tierhalter eine entsprechende Mitteilung nicht
schriftlich beantragt hat. Der Tierhalter kann ferner von
der beauftragten Stelle oder iiber einen online-Zugang
zu der von der beauftragten Stelle gefiihrten Datenbank
Auskunft liber 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 flir die fiir Tierarzneimitteliiberwachung zustin-
digen Behorden unzumutbar und personell nicht dar-
stellbar, allen Betrieben aktiv die ermittelte, jeweils
einzelbetriebliche halbjdhrliche Therapiehdufigkeit
mitzuteilen. Zahlreiche Tierhalter verfiigen bereits tiber
einen online-Zugang mit Passwort fiir ihren Betrieb zur
Zentralen InVekoS-Datenbank. Diesen Betrieben muss
es einerseits moglich sein, die betriebsbezogenen Daten
jederzeit unmittelbar in einer Datenbank einzusehen,
andererseits ist es nicht erforderlich, dass die zustdndi-
ge Behorde tierhaltenden Betrieben, die regelmaBig mit
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23.

einer Datenbank arbeiten, noch aktiv Daten iibermitteln
muss, die bereits betriebsbezogen in eine Datenbank
eingestellt und dort eingesehen werden konnen.

Die reine Datenerfassungs- und Auswertungsarbeiten
erfolgen im Tiergesundheitsbereich fast ausschlieBlich
durch beauftragte Stellen. Es erscheint sinnvoll, diese
praktikable und bewihrte Verfahrensweise auch im Be-
reich der Tierarzneimitteliiberwachung einzufiihren.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58b Absatz 4 Satz 1)

In Artikel 1 Nummer 7 sind in § 58b Absatz 4 Satz 1 die
Worter ,,fiir die Dauer von zwei Jahren® durch die Wor-
ter ,,fiir die Dauer von sechs Jahren® zu ersetzen.

Begriindung

Die Datenaufbewahrungsfrist von zwei Jahren ist be-
reits fiir die mittelfristige, kontinuierliche Uberwa-
chung von Problembetrieben viel zu kurz. Ein erster
Hinweis auf die betriebliche Therapiehdufigkeit (TH)
liegt erst nach einem halben Jahr vor. Die Verdffentli-
chung der Kennzahlen der bundesweiten halbjdhrlichen
TH erfolgt erst weitere drei Monate spéter. Nun hat der
Tierhalter weitere zwei Monate Zeit zur Erstellung des
schriftlichen Therapieplans. Die Uberwachung, ob und
in welcher Art und Weise der vom Tierhalter erstellte
schriftliche Plan oder die von der zustdndigen Behorde
angeordneten MafBlnahmen Wirkung zeigen, wird sich
oft erst nach einem oder zwei weiteren Halbjahren zei-
gen. Zu diesem Zeitpunkt stehen die Ausgangsdaten be-
reits unmittelbar vor dem Ldschen.

Liegt z. B. im Jahr Drei nach der ersten Ermittlung der
betrieblichen Therapiehdufigkeit dieser Wert wieder
oberhalb der Kennzahl 2, stehen die Ausgangsdaten fiir
eine Abklarung moglicher Ursachen bereits nicht mehr
zur Verfligung. Insbesondere bei Tierarten, die iiber ei-
nen ldngeren Zeitraum gehalten bzw. gemaéstet werden,
ist die Aufbewahrungsfrist von zwei Jahren viel zu ge-
ring, um langfristig Ursachen und sinnvolle Gegenmaf3-
nahmen auswerten zu konnen. Ebenso ist diese Frist
viel zu kurz, um Betriebe mit dauerhaft kritischem An-
tibiotikaeinsatz langerfristig kontinuierlich iiberwachen
zu konnen.

Zudem stellt sich die Frage, mit welchen Daten die Be-
horden im Fall von Klagen des Tierhalters gegen Maf3-
nahmen der zustidndigen Behorde agieren soll, wenn die
Bezugsdaten zum Zeitpunkt des Verfahrens iiblicher-
weise bereits geloscht sind.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58b Absatz 4 Satz4 —neu)
In Artikel 1 Nummer 7 ist dem § 58b Absatz 4 folgen-
der Satz anzufiigen:

,Zu Zwecken der Uberwachung kann die fiir die Arz-
neimittelilberwachung zustdndige Behdrde jederzeit
Einsicht in die erhobenen, gespeicherten oder sonst ver-
arbeiteten Daten nehmen.*

Begriindung

Die amtliche zentrale Datenbank ist ein Instrument des
Vollzugs. In diesem Sinne ist ihr wesentlicher Zweck,

24,

25.

26.

den Uberwachungsbehérden jederzeitigen Zugriff auf
die Daten der Betriebe ihres Zustidndigkeitsbereichs zu
ermdglichen, um so im Einzelfall eine laufende Uber-
wachung sicherstellen zu konnen.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58c Absatz 1)

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

,»(1) Um der Entwicklung oder Ausbreitung von Re-
sistenzen gegen antimikrobiell wirksame Stoffe entge-
genzuwirken, hat die zustindige Behorde oder eine von
dieser beauftragte Stelle innerhalb eines Kalender-
monats nach Bekanntmachung der Kennzahlen zur
bundesweiten halbjdhrlichen Therapiehdufigkeit nach
§ 58b Absatz 2

1. zu ermitteln, ob im abgelaufenen Zeitraum die halb-
jéhrliche Therapichdufigkeit eines Betriebes bei der
jeweiligen Tierart der von Betrieb gehaltenen Tiere
oberhalb der Kennzahl 1 oder der Kennzahl 2 der
bundesweiten halbjéhrlichen Therapiehédufigkeit
liegt und

2. das Ergebnis dem Tierhalter in elektronischer oder
schriftlicher Form mitzuteilen.

Soweit die Léander fiir Zwecke des Satzes 1 eine ge-
meinsame Stelle einrichten, stellt diese der zustidndigen
Behorde oder einer von dieser beauftragten Stelle das
Ergebnis im automatisierten Abrufverfahren zur Verfii-

gung.*

Begriindung

Die Ziele des Gesetzes lassen sich nur durch eine weit-
gehende Automatisierung der Vorgdnge ,,Erhebung,
Speicherung, Verarbeitung und Ubermittlung® in einer
amtlichen zentralen Datenbank erreichen. So wie es da-
her im Sinne der Verfahrensvereinfachung in einem
stringenten automatisierten System keiner separaten
Berechnung der nationalen Kennzahlen durch das Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit bedarf, ist auch eine Ermittlung einer eventuellen
Kennwerte-Uberschreitung durch den Tierhalter nicht
gerechtfertigt. Nur durch die automatisierte Ermittlung
konnen Fehlerquellen vermieden werden und das Er-
gebnis sowohl dem Tierhalter als auch der fiir den Tier-
halter zustdndigen Behorde zeitnah mitgeteilt werden.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 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 Worter
innerhalb von zwei Monaten‘ zu ersetzen.

Begriindung
Klarstellung des Gewollten.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58c Absatz 2 Satz 2)

In Artikel 1 Nummer 7 sind in § 58c Absatz 2 Satz 2
nach den Wortern ,aufgefithrten MafBnahmen® die
Worter ,,innerhalb von sechs Monaten® einzufiigen.
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Begriindung d) Im neuen Satz 5 ist die Angabe ,,Satz 2 durch die
Bisher ist keine Zeitspanne zur Umsetzung des MaB- Angabe ,,Satz 3" zu ersetzen.
nahmeplans vorgesehen.

Begriindung
27. Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58c Absatz 3 Satz 1 und 2 Auf Grund der vielféltigen Ursachen fiir eine Antibioti-
einleitender Satzteil und katherapie muss die Behorde iiber die konkret benann-
Nummer 2) ten MaBnahmen hinaus die im Einzelfall erforderlichen
In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58¢ Absatz 3 wie folgt zu Anordnungen treffen kénnen. Im iibrigen Folgednde-
andern: rung zur Anderung in Satz 3 (neu).
a) In Satz 1 sind die Worter ,,auf deren Verlangen* .
durch die Warter ,spitestens einen Monat nach 29. Zu Artikel 1 Nummer 7 g\? 58c Abzsatz 3 Satz2
Feststellung der Uberschreitung der 2. Kennzahl ummer 2)
nach Absatz 1 Nummer 1 zu ersetzen. In Artikel 1 Nummer 7 ist in § 58c Absatz 3 Satz 2
b) Satz 2 ist wie folgt zu dndern: Nummer 2 das Wort ,,Mallnahmen® zu streichen.
aa) Im_ einleitend_en Sf\tzteil sind nach‘ dem Wf)rt Begriindung
,,Tierhalter die Worter ,,oder dem Tierarzt* ein- i}
zufiigen. Redaktionelle Anderung.
bb) In Nummer 3 sind die Worter ,,soweit Rechts- .
vorschriften nicht entgegenstehen, zu strei- | 30 Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58c Absatz 3 Satz 2
chen. Nummer 3a — neu)
In Artikel 1 Nummer 7 ist in § 58c Absatz 3 Satz 2 nach
Begriindung Nummer 3 folgende Nummer 3a einzufiigen:
Zu Buchstabe a ,,.3a. anordnen, dass alle die vor dem Erwerb des Tieres
. . . an diesem Tier durchgefiihrten Arzneimittelbe-
Iz)eIETlerhaLl{er hat delrll Pla]g er;t bgi Ub;rszl.lreétunghdgr handlungen, insbesondere bei Gefliigel im Eltern-
d. erclinza zu (eiz.rste ]gn.h"?l er lan tur lsl nts}clt el tierbetrieb sowie in den Briitereien an noch nicht
ung der zustan fgeﬁ de orde zur Wel(if:ren dorg]g lelrfs- geschliipften und geschliipften Kiiken durchge-
zvelsg \}llon Zentrafeil ei eutung ISt’dlSt reser herlb ehor- fithrten Behandlungen, hinsichtlich des eingesetz-
be e t nu; au erpr g}glen, dson er? nnerhaib- emer ten Mittels, der Diagnose, der Behandlungsdauer,
estimmiten Erist verptlichtend vorzulegen. der vorliegenden Resistogramme und der War-
tezeit dem aufnehmenden Mastbetrieb und auf
Zu Buchstabe b Verlangen der zustindigen Behdrde mitzuteilen
Adressat der Anordnungen nach Absatz 3 kann sowohl sind,”
der Tierhalter, aber auch der den Bestand betreuende
Tierarzt sein. Begriindung
Die Anordnungen nach Absatz 3 Satz 2 Nummer 3 soll- Eine wirksame Mafinahme zur Verringerung des Anti-
ten unabhéngig von rechtlichen Regelungen getroffen biotikaeinsatzes kann {iber eine zielgerichtete Auswahl
werden, da diese den Mindeststandard definieren. An- der Zukaufstiere (Gesundheitsstatus) erfolgen. Daher
ordnungen, die geeignet erscheinen, den einzelbetrieb- ist es insbesondere bei Betrieben, die iiber der Kenn-
lichen Einsatz von Antibiotika zu reduzieren, sollten zahl 2 liegen, wichtig, dass die Behdrde zur Verringe-
iiber andere Rechtsvorschriften, wie z. B. einer erlaub- rung des Antibiotikaverbrauchs im Rahmen des Maf-
ten Besatzdichte, hinausgehen konnen, da sie ansonsten nahmeplans anordnen kann, dass die an den Tieren in
ihren Zweck verfehlen. den Herkunftsbetrieben angewandten Arzneimittel dem
iibernehmenden Betrieb bekanntzugeben sind. So kann
28. Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58¢ Absatz 3 Satz 2 eine fehlerhafte Auswahl unwirksamer Arzneimittel bei

bis 5 —neu)

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

a) In Satz 2 sind nach dem Wort ,, Tierhalter* die Wor-
ter ,,die notwendigen Anordnungen und Mafnah-
men treffen. einzufiigen.

b) Der restliche Teil von Satz 2 wird Satz 3 mit der
MafBgabe, dass der Nummer 1 die Worter ,,Sie kann
insbesondere* voranzustellen sind.

¢) Im neuen Satz 4 ist die Angabe ,,Satz 2 durch die
Angabe ,,Satz 3 zu ersetzen.

einer notwendigen Behandlung verhindert werden.

Besonders die Weiterbehandlung mit einem im Her-
kunftsbetrieb eingesetzten, auf Wirksamkeit getesteten
Arzneimittel muss dem aufnehmenden Betrieb zugéng-
lich gemacht werden kénnen, um Resistenzentwicklun-
gen zu minimieren.

Da auch iiber das befruchtete Ei beim Gefliigel Krank-
heitserreger aus dem Herkunftsbetrieb in die Briiterei
und in die Maststallungen weitergetragen werden kon-
nen, ist es im Sinne einer schliissigen Lebensmittelket-
teninformation geboten, vorliegende Ergebnisse an die
nachstehenden Tierhalter weiterzugeben.
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32.

33.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58c Absatz 3 Satz 2
Nummer 5 — neu)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in § 58c Absatz 3 Satz 2
Nummer 4 der Punkt am Ende durch ein Komma zu er-
setzen und folgende Nummer 5 anzufiigen:

,,J. anordnen, dass geeignetes Untersuchungsmaterial
im zustdndigen Landesuntersuchungsamt oder in
einer von der zustdndigen Behorde benannten Un-
tersuchungseinrichtung zur Abklarung der Diagnose
und gegebenenfalls Erstellung eines Antibiogram-
mes einzusenden ist.*

Begriindung

Die Abkldrung der Ursache fdllt grundsétzlich bereits
unter Nummer 2 Buchstabe a (Beachtung von allge-
mein anerkannten Leitlinien {iber die Anwendung von
Arzneimitteln, die antimikrobiell wirkende Mittel ent-
halten). Die Leitlinien sehen aber keine zwingende Un-
tersuchung in akkreditierten, amtlich anerkannten oder
staatlichen Laboren vor. Die Erfahrung zeigt, dass die
Diagnostik teilweise ausschlieBlich in der tierdrztlichen
Praxis erfolgt. Die pathologischen sowie labordiagnos-
tischen Kenntnisse und Moglichkeiten einer tierdrztli-
chen Praxis sind jedoch in der Regel nur begrenzt. Da-
her sollte die Moglichkeit geschaffen werden, im
Bedarfsfall eine umfassende Diagnostik und ein Anti-
biogramm in einer amtlich anerkannten Untersu-
chungseinrichtung anordnen zu kénnen.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58c Absatz 4 —neu)

In Artikel 1 Nummer 7 ist dem § 58¢ folgender Absatz 4
anzufiigen:

»(4) Liegt die halbjéhrliche Therapichdufigkeit des
Tierhalters wiederholt oberhalb der Kennzahl 2 der
bundesweiten Therapichdufigkeit und haben die Maf-
nahmen nach Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 bis 5 keine
oder nur eine unzureichende Wirkung erzielt, kann die
zustdndige Behorde weitere MaBBinahmen bis hin zum
Ruhen der Tierhaltung im Betrieb des Tierhalters an-
ordnen.*

Begriindung

Im Sinne einer im Rahmen der VerhéltnismifBigkeit ab-
gestuften Herangehensweise muss es einer zustandigen
Behorde als ,,ultima ratio” mdglich sein, dem Tierhalter
auch bis auf Weiteres die Haltung von Tieren zu unter-
sagen, wenn wiederholt alle Mainahmen zur Minde-
rung des Einsatzes antimikrobiell wirkender Stoffe kei-
nen Erfolg haben.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58d Absatz 1 Satz 2
—neu —und 3)

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

a) Nach Satz 1 ist folgender Satz einzufligen:

,In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann insbe-
sondere vorgesehen werden, dass Betriebe bis zu
einer bestimmten BestandsgroBe von den Verpflich-

34.

tungen nach § 58a Absatz 1 und 2 ausgenommen
werden.*

b) Im neuen Satz 3 ist nach dem Wort ,.kann“ das Wort
ferner* einzufligen.

Begrindung
Zu Buchstabe a

Die Festlegung von Bestandsuntergrenzen im Hinblick
auf die Meldung der Daten zur Therapiehdufigkeit ist
notwendig, um den Grundsitzen der VerhaltnisméBig-
keit Rechnung zu tragen und einen unverhéltnismafi-
gen Aufwand insbesondere der vielen kleinen Betriebe,
die nur zu einem geringen Anteil zur Produktion beitra-
gen, zu verhindern (geschétzter jahrlicher Erfiillungs-
aufwand fiir die Wirtschaftsbeteiligten gemafl Vorblatt
E 2.: 41,9 Mio. Euro). Auch die notwendigen Uberwa-
chungsressourcen der Lénder (geschitzter jahrlicher
Gesamtaufwand fiir die Behorden gemél Vorblatt E 3.:
bis zu 22 Mio. Euro) miissen sinnvoll eingesetzt werden
konnen und sind méglichst niedrig zu halten.

Neben der Senkung von Kosten und Aufwand fiir die
Wirtschaftsbeteiligten und die Verwaltung wird durch
eine Fokussierung auf die Betriebe, die einen Grofiteil
der Produktion in ihrem jeweiligen Bereich abdecken,
die Wahrscheinlichkeit einer ziigigen Senkung des An-
tibiotikaeinsatzes in Deutschland erhoht.

Einbuflen im Hinblick auf den Verbraucherschutz sind
nicht zu erwarten, da in Betrieben mit geringem Anteil
an der Gesamtproduktion auch die Wahrscheinlichkeit
einer Resistenzverbreitung geringer ist. Um mdoglichen
Druck von Seiten des Handels auszugleichen, muss je-
doch eine freiwillige Beteiligung auch von Betrieben
unterhalb der Grenzen mdoglich sein. Dies ist in der Ver-
ordnung zu beriicksichtigen.

Zu Buchstabe b

Folgednderung zur Anderung in Buchstabe a.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58d Absatz 2 Nummer 1)

In Artikel 1 Nummer 7 sind in § 58d Absatz 2 Num-
mer 1 nach dem Wort ,,festzulegen,* die Worter ,,insbe-
sondere durch die Korrektur der Anzahl der Behand-
lungstage durch einen Faktor entsprechend der
Wirkungsdauer des antimikrobiell wirksamen Stoffes,
anzufiigen.

Begriindung

Eine Korrektur der Behandlungstage ist bei den antimi-
krobiell wirksamen Stoffen erforderlich, deren Wir-
kungsdauer in Tagen liber die Anwendungsdauer hin-
ausgeht. Der Korrekturfaktor gewédhrleistet, dass auch
antimikrobiell wirksame Stoffe, die bei nur ein- oder
zweimaliger Verabreichung eine Wirksamkeit iiber
mehrere Tage entfalten, bei der Berechnung der Thera-
piehéufigkeit zu einem gleichen Wert fithren wie bei
einer Antibiotikaanwendung mit Wirkstoffen, die tig-
lich verabreicht werden miissen.
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36.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58d Absatz 2
Nummer 3 — neu)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in § 58d Absatz 2 nach den
Wortern ,,zu regeln® der Punkt am Ende durch ein
Komma zu ersetzen und folgende Nummer 3 anzufii-
gen:

»3. Kriterien festzulegen, die erlauben, die gemif
§ 58a Absatz 2 erhobenen Daten auch in Bezug auf
weitere Kennzahlen auszuwerten, insbesondere be-
ziiglich des je Tierhaltungsstandortes eingesetzten
Wirkstoffspektrums.*

Begriindung

Ein wesentlicher Bestandteil zur Berechnung der The-
rapiehdufigkeit besteht in der Beriicksichtigung der Be-
handlungstage. Da die Anwendungsdauer der verschie-
denen Antibiotika sehr unterschiedlich ist und gerade
die Antibiotika der neueren Generation (z. B. Draxxin —
Wirkstoff Tulathromycin) nur noch fiir ein oder zwei
Tage angewendet werden miissen, besteht die Gefahr,
dass zunehmend diese Antibiotika ausgewéhlt werden,
um die Therapiehdufigkeit zu reduzieren. Diese Anti-
biotika sollten allerdings nur bei besonders schweren
Erkrankungen angewendet werden. Es ist daher not-
wendig, dass auch die Moglichkeit besteht, u. a. das
Wirkungsspektrum eines Tierstandortes {iber bestimm-
te Zeitrdume hinweg vergleichend auswerten zu kon-
nen.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58d Absatz 3
Nummer 4 — neu)

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

a) In Nummer 2 ist das Wort ,,sowie® zu streichen.

b) In Nummer 3 sind nach den Wortern ,,nach § 58¢
Absatz 3 Satz 1° die Worter ,,zu regeln® durch das
Wort ,,sowie zu ersetzen und folgende Nummer 4
anzufiigen:

,,4. den Zeitraum, in dem eine Reduktion der Thera-
piehéufigkeit erreicht werden soll, und die An-
forderungen an den Nachweis der Wirksamkeit
des vom Tierhalter eingereichten Mafinahmen-
plans zu regeln.*

Begriindung

In einer Rechtsverordnung sollte der Zeitraum festge-
legt werden, innerhalb dessen eine Reduktion der The-
rapiehédufigkeit spétestens erfolgt sein sollte.

Ebenso muss die Rechtsverordnung darlegen, wie der
Tierhalter die Wirksamkeit seines Mafinahmenplanes
gegeniiber der Behdrde nachzuweisen hat.

Es sollte im Hinblick auf eine effektive Mallnahme-
numsetzung vermieden werden, dass zunéchst die Be-
horde die Unwirksamkeit des Planes nachweisen muss,
bevor sie weitere Anordnungen treffen kann.

37.

38.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58e —neu)

In Artikel 1 Nummer 7 ist nach § 58d folgender § 58e
einzufiigen:

»3 58¢
Zentrale Datenbank

(1) Die fiir den Vollzug dieses Gesetzes zustidndigen
Behorden der Léander richten eine gemeinsam nutz-
bare zentrale Datenbank fiir die Zwecke gemél §§ 58b
und 58c ein. Die zustdndigen Behdrden, das Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit so-
wie das Bundesinstitut fiir Risikobewertung erhalten
dariiber hinaus fiir ihre im Gesetz geregelten Aufgaben
Zugriff auf die aktuellen Daten aus dem Informations-
system. Eine Ubermittlung an andere Stellen ist zulis-
sig, soweit dies eine Rechtsverordnung nach Absatz 3
vorsieht.

(2) Tierhalter haben die Mitteilung gemall § 58a
Absatz 1 Satz 1, 2, 3 und 4 und Absatz 2 nach Ma3gabe
einer Rechtsverordnung nach § 58d Absatz 1 elektro-
nisch an die zentrale Datenbank oder schriftlich oder
per Fax an eine beauftragte Stelle zu machen.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Verbraucherschutz wird erméchtigt, Be-
fugnisse zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von
Daten fiir die Zwecke der §§ 58b und 58c mit Zustim-
mung des Bundesrates einzurdumen und Regelungen zu
treffen hinsichtlich der Ubermittlung von Daten durch
Behorden des Bundes und der Lénder an die zentrale
Datenbank nach Absatz 1 Satz 1 einschlieBlich der per-
sonenbezogenen Daten fiir die in diesem Gesetz gere-
gelten Zwecke, und der Art, des Umfangs und der An-
forderungen an die Daten.*

Folgeédnderung

In Artikel 1 Nummer 7 ist der Anderungsbefehl wie
folgt zu fassen:

,»Nach § 58 werden folgende §§ 58a, 58b, 58c, 58d
und 58e eingefiigt:

Begriindung

Die Formulierung des neuen § 58e Absatz 1 und 3 ist an
den bereits im AMG bestehenden § 67a Absatz 1 ange-
lehnt, der die Einrichtung eines gemeinsam nutzbaren
zentralen Informationssystems {iber Arzneimittel etc.
vorsieht.

Die Formulierung des neuen § 58e Absatz 2 ist an den
bereits im AMG bestehenden § 47 Absatz 1¢ angelehnt.
Da es moglich ist, pharmazeutische Unternehmer und
GroBhéndler zur elektronischen Mitteilung an das zen-
trale Informationssystem iiber Arzneimittel nach § 67a
Absatz 1 zu verpflichten, sind rechtliche Bedenken ge-
gen eine vergleichbare Verpflichtung der Meldung von
Tierhaltern an eine zentrale Datenbank nicht zu erwar-
ten.

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

In Artikel 1 Nummer 9 sind in § 69b Absatz 1 die Wor-
ter ,,Die fiir die Lebensmitteliiberwachung, die Tier-
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schutziiberwachung sowie die nach der Viehverkehrs-
verordnung® durch die Worter ,,Die fiir das Futter-,
Lebensmittel-, Tierschutz- und Tierseuchenrecht” zu
ersetzen.

Begriindung

Es soll die Reduktion des Antibiotikaeinsatzes in tier-
haltenden Bestéinden im Sinne eines ganzheitlichen An-
satzes insbesondere unter Beriicksichtigung von Frage-
stellungen des Tierschutzes, der Tierzucht, der Gesund-
erhaltung von Tierbestdnden sowie der Erhaltung und
Entwicklung béuerlicher Existenzen und von Arbeits-
plétzen in ldndlichen Regionen erfolgen.

Einem ganzheitlichen Ansatz lauft es zuwider, wenn
aus dem Bereich der Tiergesundheit lediglich die Daten
aus dem Viehverkehr (Viehverkehrsverordnung), nicht
aber spezifische Tiergesundheitsdaten (z. B. Impfstatus
gegen best. Viruskrankheiten) oder Daten aus Hygiene-
vorschriften (z. B. Schweinehaltungshygiene-Verord-
nung) an die fiir die Tierarzneimitteliiberwachung zu-
standigen Behorden iibermittelt werden diirfen. Daher
ist das Wort ,,Viehverkehrsverordnung® durch ,,die fiir
das Tierseuchenrecht zustdndigen Behorden® zu erset-
zen.

Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe b

(§ 97 Absatz 2 Nummer 23a; — neu — bis 23a, — neu)

In Artikel 1 Nummer 11 ist Buchstabe b wie folgt zu
fassen:

,b) Nach Nummer 23 werden folgende Nummern 23a
bis 23b eingefiigt:

,23a.
23a,.

... wie Vorlage ...

entgegen § 58c Absatz 1 Nummer 2 die Fest-
stellung nach Nummer 1 nicht in seinen be-
trieblichen Unterlagen aufzeichnet,

entgegen § 58c Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
nicht die Griinde fiir die Uberschreitung un-
ter Hinzuziehung eines Tierarztes priift,

23a,.

23a,. einen schriftlichen Plan nach § 58c Absatz 2
Satz 1 Nummer 2 nicht oder nicht rechtzeitig

erstellt,

23a,. nach § 58c Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 in
Verbindung mit Satz 2 Mallnahmen nicht,
nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig

durchfiihrt,

23b. ... wie Vorlage ...“¢

Begriindung

Ergénzend zu der BuBgeldbewehrung gegen Bestim-
mungen von § 58a Absatz 1 und § 58c Absatz 3 soll
auch die Nichtaufzeichnung der Feststellung, ob der be-
troffene Betrieb liber einer Kennzahl der bundesweiten
halbjéhrlichen Therapichdufigkeit liegt, das Nichtprii-
fen der Griinde fiir die Uberschreitung unter Hinzuzie-
hung eines Tierarztes und das nicht oder nicht rechtzei-
tige Erstellen eines schriftlichen Plans mit Mafinahmen
zur Reduzierung des Antibiotika-Einsatzes als wesent-
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licher Regelungsinhalt des Gesetzes bufigeldbewehrt
sein.

Zu Nummer 23a, —neu —

Fiir einen wirkungsvollen Vollzug bedarf es eines ent-
sprechenden Ordnungswidrigkeitentatbestands.

Zum Gesetzentwurf allgemein
a) Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf,

— den fiir die Lander entstehenden Erfiillungsauf-
wand in der Weise zu konkretisieren, dass deut-
lich wird, welche Kosten auf die einzelnen zu er-
greifenden Maflnahmen entfallen;

— in der Kostenaufstellung die MaBinahmen in der
Weise zu klassifizieren, dass deutlich wird, wel-
che MaBnahmen optional und welche Maf3nah-
men verpflichtend zu ergreifen sind;

— die Kostenverteilung auf die Lander zu konkreti-
sieren;

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

b) Die vorgesehenen Mafinahmen sind auf das gesetz-
liche Mindestmal} zu beschranken.

¢) Nach Auffassung des Bundesrates miissen die im
Rahmen der neuen Verordnungsermichtigungen
noch zu erlassenden Verordnungen in besonderem
Mafe ein effizientes Verwaltungshandeln fordern,
damit der Mehraufwand fiir die Erhebung und Nut-
zung von erforderlichen Daten sowie die Kontrolle
und Uberwachung der Neuregelungen so gering wie
moglich gehalten werden kann.

Begriindung (zu den Buchstaben a und b)

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

Die Hohe des Erfiillungsaufwands héngt maligeblich
davon ab, welche der optional gestellten Mainahmen in
den Léndern ergriffen und in welcher Frequenz die
MaBnahmen durchgefiihrt werden. Es besteht die Ver-
mutung, dass auf Dauer der Gesamtumfang der in ein-
zelnen Léandern ergriffenen MaBnahmen zu einer Ver-
pflichtung aller Lander zur Umsetzung der angedachten
Regelungen fiihrt und damit ein erheblich erweiterter
Finanzierungsbedarf in allen Landern zu erwarten ist.

Des Weiteren hingt der Erflillungsaufwand davon ab,
ob die Lander eine zentrale Datenbank schaffen. Die
Klarung der Organisationsform der Datenbank (dezen-
tral oder zentral) und der damit verbundenen Kosten in
den einzelnen Landern steht aber aus.

Eine substanzielle haushalterische Einschitzung des
Gesetzentwurfes ist so lange nicht moglich, bis die
Kosten, die auf die Lander zukommen, hinreichend
konkretisierbar sind; zumindest miissen die Kosten, die



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

—-33_

Drucksache 17/11293

41.

42.

bei Umsetzung der Mindestmafinahmen auf die einzel-
nen Lander entfallen, beschreibbar sein.

Zum Gesetzentwurf allgemein

a) Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei der
Umsetzung des Sechzehnten Gesetzes zur Ande-
rung des Arzneimittelgesetzes, insbesondere bei der
Errichtung und dem Betrieb der zentralen Daten-
bank, die Lander nachhaltig zu unterstiitzen.

b) Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bestehen-
de Melde- und Dokumentationspflichten fiir Tier-
arzte und Tierhalter nach dem Arzneimittelgesetz
oder darauf beruhenden Verordnungen zu priifen,
um Doppelmeldungen oder nicht zwingend erfor-
derliche Melde- und Dokumentationspflichten ab-
zuschaffen.

¢) Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, Melde-
pflichten, die sich fiir den Tierhalter aus unter-
schiedlichen veterindrrechtlichen nationalen oder
EU-Rechtsvorgaben ergeben, zu vereinheitlichen.

Zum Gesetzentwurf insgesamt

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsver-
fahren zu priifen, ob die im Entwurf eines Sechzehnten
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vor-
gesehenen Regelungen ausreichen, um die Wirksam-
keit von Antibiotika der Gruppen der Chinolone und
Cephalosporine der 3. und 4. Generation (Reserve-
antibiotika) fiir den Humanbereich zu erhalten und der
zunehmenden Resistenzentwicklung auch bei diesen
Antibiotika zu begegnen.

Begriindung

Antibiotika sind von unverzichtbarer Bedeutung fiir die
Behandlung bestimmter bakterieller Infektionen beim
Menschen. Neben ihrem Einsatz zur Behandlung von
Infektionskrankheiten und Infektionen durch Kranken-
hauskeime dienen sie der Senkung des Risikos von
Komplikationen bei medizinischen Eingriffen.

Inzwischen ist die Resistenzentwicklung bei bakteriellen
Erregern ein zunehmendes Problem auch in Deutsch-
land. Die Entwicklung von Resistenzen beschriankt sich
nicht nur auf seit langem auf dem Markt befindliche
Antibiotika, sondern bereits auch auf solche der 3. und
4. Generation, die sogenannten Reserveantibiotika, die
auch im Veterindrbereich eingesetzt werden und zu-
gleich im Humanbereich in besonderen Féllen unver-
zichtbar sind. Im Bereich der Humanmedizin wird be-
reits iiber die Gefahr eines ,,Post-Antibiotikazeitalters*
diskutiert.

Das mit dem Einsatz von Reserveantibiotika im Veteri-
nérbereich einhergehende und steigende Risiko von Re-
sistenzbildungen und die damit entstehende Gefédhr-
dungslage fiir den Menschen macht es erforderlich,
iber die Frage nachzudenken, inwieweit der Einsatz
von bestimmten Antibiotika ausschlielich dem Hu-
manbereich vorbehalten bleiben sollte.

43. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Die Bundesregierung wird gebeten, zur Verfolgung
eines ganzheitlichen Ansatzes in der Antibiotika-
minimierungsstrategie die Berticksichtigung geeigneter
Tiergesundheitsparameter in der zentralen amtlichen
bundeseinheitlichen Datenbank zu ermdglichen und
entsprechende Grundlagen in den betroffenen Rechts-
bereichen aulerhalb des Arzneimittelgesetzes zu schaf-
fen.

Weiterhin wird die Bundesregierung gebeten, eine ge-
meinsame Arbeitsgruppe aus Vertretern von Bund, Lan-
dern und Wissenschaft unter Leitung des Bundes einzu-
setzen, die Vorschlidge fiir Malnahmen zur Forderung
der Tiergesundheit und fiir die in der Datenbank zu er-
fassenden Tiergesundheitsparameter mit dem Ziel der
Senkung des Antibiotikaeinsatzes erarbeitet. Uberle-
gungen auf EU-Ebene zu Antibiotika-Erfassungssyste-
men im Nutztierbereich sind einzubeziehen.

Begriindung

Mit der 16. AMG-Novelle wird der Rechtsrahmen fiir
ein Antibiotikaminimierungskonzept mit bundesweit
einheitlicher Erfassung des einzelbetrieblichen Antibio-
tikaverbrauchs in bestimmten Tierhaltungen vorgelegt.

Die Ausgestaltung der Datenbank bietet zwar einen
Uberblick iiber den durchschnittlichen Antibiotikaein-
satz in den genannten Produktionsrichtungen, bietet
aber ohne Miterfassung von Tiergesundheitsindikato-
ren keine belastbare Grundlage fiir eine risikoorientier-
te Uberwachung. Nur die Kombination des Antibiotika-
einsatzes in Zusammenschau mit aussagekriftigen
Tiergesundheitsdaten (z. B. Todesraten, Schlachtbefun-
de) im jeweiligen zeitlichen Verlauf ermoglicht den Be-
horden eine zielorientierte Auswahl der Betriebe, deren
Pléne einer ndheren Priifung unterzogen werden sollen.
Die Erfassung von Tiergesundheitsparametern ist aus
Griinden einer risikoorientierten Uberwachung der Mi-
nimierungsstrategie zwingend erforderlich.

Insoweit muss die Antibiotikaverbrauchsdatenbank zu
einer Tiergesundheitsdatenbank erweitert werden, als
Teil eines Gesamtkonzeptes, das auf wissenschaftlicher
Basis die dem Antibiotikaeinsatz zu Grunde liegenden
Tiergesundheitsprobleme erfasst. Die Verwendung von
Tiergesundheitsdaten muss in den entsprechenden
Rechtsbereichen (z. B. Tierschutz, Tiergesundheit, Le-
bensmittelsicherheit) auBerhalb des AMG geregelt wer-
den. Die notwendigen Rechtsgrundlagen sind durch
den Bundesgesetzgeber zu schaffen.

Greifen die Mallnahmen des Tierhalters nicht, ist zur
Beseitigung krankheitsférdernder Faktoren ein behdrd-
liches Eingreifen in das Produktions-, Haltungs- und
Betriebsmanagement vorgesehen. Die Entwicklung
eines bundesweit einheitlichen, abgestuften Mafinah-
menkatalogs durch entsprechend fachkundige Vertreter
der betroffenen Bereiche bzw. eine Weiterentwicklung
der geltenden Haltungs- und Hygienebestimmungen im
Tiergesundheits- bzw. Tierschutzrecht auf nationaler
bzw. EU-Ebene ist erforderlich, um die Anordnungsbe-
fugnis nicht ins Leere laufen zu lassen.
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Nur auf der Basis von Maflnahmen, die wissenschaft-
lich gesichert nachweislich positiv auf die Tiergesund-
heit und damit auf den Antibiotikaverbrauch einwirken,
ist es der Behdrde moglich, die Entscheidungen des
Tierhalters zu beurteilen und nach den Grundsétzen der
VerhaltnismaBigkeit MaBnahmen anzuordnen.

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 bundeseinheitli-
chen zentralen amtlichen Datenbank einer Evaluierung
zu unterziehen.

Begriindung

Mit dem vorliegenden Gesetzentwurf werden erstmals
Vorgaben zu einer einzelbetrieblichen Erfassung des
Antibiotikaeinsatzes in der Tierhaltung geschaffen.
Dies ist ein vollig neuer Regelungsansatz, dessen Aus-
wirkungen weit iiber das Arzneimittelrecht hinausge-
hen.

Eine umfassende Gesetzesfolgenabschétzung hat bisher
nicht stattgefunden. Der Erfiillungsaufwand fiir die
Wirtschaftsbeteiligten erfolgt auf der Basis von Daten,
die ggf. bundesweit nicht einheitlich sind, und wird
auch in der vorliegenden Fassung der 16. AMG-Novel-
le noch unterschitzt. Der Erfiillungsaufwand fiir die
Verwaltung kann bisher ohnehin nur grob geschitzt
werden, da die zur konkreten Bestimmung notwendi-
gen Faktoren derzeit von den Landern noch nicht hin-
reichend bestimmbar sind.

Sowohl aus fachlichen als auch aus Kostengriinden ist
eine Evaluierung daher notwendig.

Zum Gesetzentwurf insgesamt

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

Begriindung

Der hohe Antibiotikaeinsatz fiihrt zur Entstehung von
Resistenzen, die die Wirksamkeit von Antibiotika bei
Mensch und Tier gefédhrden. Vor allem haufige Behand-
lungen flihren bei Ziel- und Begleitkeimen zum Aufbau
von Multiresistenzen. Die Resistenzsituation in einem
Mastbetrieb ist vom Antibiotikaverbrauch als Ausdruck
von Menge und Hiufigkeit abhingig. Die Erfassung
und Steuerung des einzelbetrieblichen Antibiotikaver-
brauchs soll in Deutschland wie in anderen Mitglied-
staaten dazu beitragen, die Resistenzsituation in der
Nutztierhaltung giinstig zu beeinflussen.

Der Eintrag von resistenten Keimen iiber die von Nutz-
tieren gewonnenen Lebensmittel in die Lebensmittel-
kette stellt ein Risiko fiir den Verbraucher dar. Unter der
Annahme, dass ein hoher Antibiotikaverbrauch sich in
der Resistenzsituation eines Betriebs widerspiegelt,
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konnte die Erfassung der qualitativen und quantitativen
Resistenzsituation (Resistenzprofil) in Betrieben mit
hohem Antibiotikaverbrauch geeignet sein, das von
diesen Betrieben tatsdchlich ausgehende Gefahrdungs-
potenzial besser abschétzen zu konnen. Es sollte des-
halb gepriift werden, ob ein das ,,Gesamtrisiko* des
Betriebs abbildendes Resistenzprofil auf wissenschaft-
licher Basis entwickelt und hieraus eine Risikoabschit-
zung fiir die Lebensmittelkette abgeleitet werden kann.

Zum Gesetzentwurf insgesamt

Die Bundesregierung wird gebeten, vor dem Hinter-
grund der zunehmenden Problematik der Antibiotika-
resistenzen im Hinblick auf eine Abgabemengenerfas-
sung von Antibiotika vom pharmazeutischen Unter-
nehmer bzw. GroBhéndler bis hin zur einzelnen
tierdrztlichen Hausapotheke auf Basis aktueller Daten
zur Resistenzentwicklung die Rechtsgiiterabwigung
zwischen offentlicher Gesundheit und informationeller
Selbstbestimmung neu zu bewerten und hierzu gegebe-
nenfalls ein Rechtsgutachten in Auftrag zu geben.

Begriindung

Der Bundesrat hat die Bundesregierung in der Vergan-
genheit bereits mehrfach auf die Notwendigkeit einer
liickenlosen Uberwachung der Warenstréme bei Tier-
arzneimitteln vom pharmazeutischen Unternehmer und
GroBhdndler bis zur einzelnen tierdrztlichen Hausapo-
theke hingewiesen (siehe Bundesratsdrucksache 338/07
—Beschluss — vom 6. Juli 2007 und Bundesratsdrucksa-
che 740/11 — Beschluss — vom 10. Februar 2012). Dies
wurde vom Bund bisher aus Griinden eines unverhalt-
nismaBigen Eingriffs in die Berufsfreiheit der pharma-
zeutischen Unternehmer und des Rechts auf informa-
tionelle Selbstbestimmung der Tierdrzte abgelehnt.
Daher koénnen die gemdfl DIMDI-AMV gemeldeten
Daten (anonymisiert) von den Léndern ausschlieBlich
fiir Monitoringzwecke verwendet werden.

Im Rahmen des von Bund und Léndern beabsichtigten
Konzeptes zur Antibiotikaminimierung sind die vorge-
gebenen arzneimittelrechtlichen Uberwachungsinstru-
mente aus Sicht der Lander fiir eine risikoorientierte
Uberwachung der tierirztlichen Hausapotheken jedoch
nicht ausreichend, insbesondere auch im Hinblick auf
die Uberwachung der beabsichtigten Anwendungsver-
bote bzw. -beschrankungen bestimmter Antibiotika fiir
Tierdrzte mit der vorliegenden 16. AMG-Novelle. Wei-
terhin ist die Abgabemengenerfassung von Bedeutung
im Zusammenhang mit Moglichkeiten der Plausibilisie-
rung der Daten zur Erfassung des Antibiotikaeinsatzes.

Eine Abfragemoglichkeit der Arzneimittelstrome er-
méglicht den Uberwachungsbehorden eine zielorien-
tierte Auswahl der nach § 64 AMG zu kontrollierenden
tierdrztlichen Hausapotheken (Auswahl nach Art und
Menge der eingesetzten Antibiotika, z. B. Reserve-
antibiotika). Bis dato miissen die Daten vor Ort aufge-
nommen oder nach § 47 Absatz 1b AMG einzeln aktiv
bei den pharmazeutischen Unternehmern abgefragt
werden. Das jetzige Verfahren ist in der Praxis nur in
Verdachtsfillen, nicht aber als Screening-Methode in
der risikoorientierten Uberwachung praktikabel.
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Vor diesem Hintergrund wird der Bund gebeten, in An-
betracht der zunehmenden Antibiotikaresistenzproble-
matik und im Sinne des gemeinsamen Ziels von Bund
und Landern, den Antibiotikaeinsatz in der Nutztierhal-
tung zu minimieren, eine entsprechende Rechtsgiiter-
abwigung durchzufiihren.

Zum Gesetzentwurf insgesamt

Seit der 15. AMG-Novelle ist der Versandhandel mit
Tierarzneimitteln, die ausschlieBlich fiir die Anwen-
dung bei nicht Lebensmittel liefernden Tieren zugelas-
sen sind, moglich. Dies gilt auch fiir Antibiotika.

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

Begriindung

Die Entstehung und Ausbreitung von Antibiotikaresis-
tenzen wird zu einem zunehmenden Problem. Umso
wichtiger ist es, sowohl den Einsatz von Antibiotika zu
minimieren als auch den verantwortungsvollen Um-
gang zu fordern. Im Rahmen der 16. AMG-Novelle
sind umfangreiche Maflnahmen in der Nutztierhaltung
sowie Anwendungsbeschrinkungen fiir den Tierarzt
geplant.

Auch aus einer moglichen unsachgemifen Anwendung
von Antibiotika bei z. B. Hund und Katze kénnen sich
angesichts des engen Kontakts der Menschen mit den in
ihrem Umfeld gehaltenen Klein- und Heimtieren je-
doch Risiken wie die Ausbreitung von Antibiotikaresis-
tenzen ergeben.

Vor diesem Hintergrund wird der Bund gebeten, die
Offnung des Versandhandels mit Antibiotika fiir Klein-
und Heimtiere einer kritischen Bewertung zu unterzie-
hen.
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