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Empfehlungen AV - G
der Ausschisse

zu Punkt ... der 908. Sitzung des Bundesrates am 22. Marz 2013

16. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes

Der federfiihrende Ausschussfir Agrarpolitik
und Verbraucher schutz

empfiehlt dem Bundesrat, zu dem Gesetz gemal3 Artikel 77 Absatz 2 des Grund-
gesetzes die Einberufung des Vermittlungsausschusses aus folgenden Griinden zu
verlangen:

1. ZuArtikel 1 Nummer 2 (8§ 47 Absatz 1c)

In Artikel 1 ist Nummer 2 wie folgt zu fassen:

'2. 8§47 Absatz 1c wird wie folgt geéndert:
a) Satz 1 wird wiefolgt geéndert:

aa) Die Worter "bis zum 31. Marz" werden durch die Worter "jeweils
bis zum 31. Januar und 31. Juli" ersetzt.
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b)

d)

bb) Die Worter "im vorangegangenen Kalenderjahr" werden durch die
Worter "im vorangegangenen Kalenderhalbjahr" ersetzt.

cc) Nach dem Wort "Tierérzte" werden die Worter "und Apotheken™
eingeflugt.

Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefigt:

"Satz 1 gilt auch fur pharmazeutische Unternehmer, die Fltterungsarz-
neimittel auf Grundlage einer tierérztlichen Verschreibung an Tierhalter
abgeben.”

Im neuen Satz 3 wird Nummer 2 Buchstabe b wie folgt gefasst:

"b) die Mitteilung der Menge des abgegebenen Arzneimittels unter An-
gabe der Namen und der Anschriften der Tierarzte, Apotheker oder
Tierhalter aufzuschliisseln ist.”

Im neuen Satz 4 wird die Angabe "8 67a Absatz 3" durch die Angabe
"67 Absatz 3 und 3a" ersetzt."

Begrindung:

Zu Nummer 2 Buchstabe a Doppel buchstabe aa und bb:

Die zustandigen Uberwachungsbehorden sind fur die Durchfiihrung einer ef-
fektiven risikoorientierten Uberwachung darauf angewiesen, neben der Bilan-
zierung zeitnah weitere Erkenntnisse Uber den Verbleib der Wirkstoffmengen
zu erhaten. Die bisher in § 47 Absatz 1c Satz 1 AMG geregelte kalenderjahrli-
che Mittellung bis zum 31. Mérz fur das vorangegangene Kalenderjahr wird in-
sofern nicht fUr ausreichend gehalten. Die Verpflichtung zur Mitteilung wird
deshalb fur jedes Kalenderhal bjahr verbindlich vorgeschrieben.

Zu Nummer 2 Buchstabe a Doppel buchstabe cc:

Bel der bisherigen Formulierung ist nur die Abgabe der Arzneimittel an die
Tierarzte erfasst. Tierarzneimittel, die auf Verschreilbung eines Tierarztes von
einer Apotheke an den Halter von Nutztieren abgegeben werden, sind bisher
nicht zu melden. Um ale angewendeten und abgegebenen Arzneimittel voll-
sténdig zu erfassen, ist es somit notwendig, auch die Apotheken in das Melde-
system einzubeziehen.
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Zu Nummer 2 Buchstabe b:

In grofRen Tierbestanden werden in der Regel industriell hergestellte Fitte-
rungsarzneimittel eingesetzt, die auf der Grundlage einer tierdrztlichen Ver-
schreibung unmittelbar an den Tierhalter abgegeben werden. Von der Mittei-
lungsverpflichtung werden bisher aber nur Arzneimittel erfasst, die direkt vom
Pharmazeutischen Unternehmer oder Grofthandler an den Tierarzt abgegeben
werden. Dadurch besteht die Gefahr, dass in den grol3en Tierbestanden in gro-
[en Mengen eingesetzte, industriell hergestellte Futterungsarzneimittel von der
Uberwachung der Arzneimittelstrome nicht erfasst werden. Deshalb soll die
Verpflichtung zur Mitteilung nach 8§ 47 Absatz 1c AMG auch auf die Hersteller
von Futterungsarzneimitteln mit antimikrobiellen Stoffen erweitert werden.

Zu Nummer 2 Buchstabe c:

Das im geplanten 8§ 67a Absatz 3a AMG angelegte Tierarzneimittel-Monito-
ring ermdglicht eine "nachgel agerte” Auswertung der gesammelten Daten. Dies
reicht im Hinblick auf die zwischenzeitlich gewonnenen Erkenntnisse zum
Einsatz von Antibiotika fiir eine zeitnahe und risikoorientierte Uberwachung
nicht mehr aus. Die Uberwachungsbehdrden miissen in die Lage versetzt wer-
den, zeitnah und effektiv eine die Vermarktungs- und Abgabewege Ubergrei-
fende Kontrolle und Bilanzierung der vom Pharmazeutischen Unternehmer
oder Grofthandler an Tierarztpraxen und von diesen an die landwirtschaftlichen
Nutztierhalter abgegebenen Mengen vorzunehmen.

Erst eine Verpflichtung zur Meldung von Name und Anschrift der Tierérzte
oder Tierhalter, an die antimikrobielle Stoffe enthaltende Arzneimittel oder
Futterungsarznei mittel abgegeben wurden und damit verbunden die Aufschlis-
selung nach vollstandigen Postleitzahlen ermdglicht den Uberwachungsbehor-
den, die Stoffstrome effektiv und zeitnah zu Uberwachen. Eine entsprechende
Erganzung der Verordnungserméchtigung des § 47 Absatz 1c Satz 2 AMG er-
folgt mit dem Ziel, nachfolgend entsprechende Anderungen in der DIMDI-Arz-
neimittel verordnung zu erméglichen.

Eine derart umfassende Meldeverpflichtung zur Erfassung von Stoffen mit an-
timikrobieller Wirkung erscheint auch angesichts des damit verfolgten Zieles
geboten und verhdtnismaRig. Denn nur dadurch wird den zustdndigen Uber-
wachungsbehdrden die Moglichkeit eroffnet, die Wege und Stréme von antibi-
otisch wirkenden Stoffen vom Hersteller bis zum Anwender nachzuvollziehen
und bel festgestellten Unregelméidigkeiten einzuschreiten. Diese Vorgehens-
weise dient letztlich dem Ziel, den Einsatz antibiotisch wirksamer Stoffe in der
Tierhaltung auf das unbedingt erforderliche Mal3 zu begrenzen, um die kon-
krete Gefahr von Resistenzbildungen, die auch dramatischen Auswirkungen im
humanmedizinischen Bereich entfalten, zu minimieren. Zum mittelbaren
Schutz des Rechtsgutes Humangesundheit erscheint die Regelung einer umfas-
senden Mitteilungsverpflichtung verha tnismaldig.
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Zu Nummer 2 Buchstabe d:

Hierbel handelt es sich um die bereits im Gesetz unter Nummer 2 enthaltene
Regelung.

Der Vorschlag nimmt Ziffer 46 des Bundesratsbeschlusses in BR-Drucksache
555/12 (Beschluss) auf.

2. ZuArtikel 1 Nummer 3 (8§ 56 Absatz 4 Satz 1)

In Artikel 1 Nummer 3 ist 8 56 Absatz 4 Satz 1 wiefolgt zu fassen:

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

Begriindung:

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

Der Vorschlag nimmt Ziffer 1 des Bundesratsbeschlusses in BR-Drucksache
555/12 (Beschluss) auf.
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3. ZuArtikel 1 Nummer 4 Buchstabe a Doppel buchstabe bb (8 56a Absatz 1
Satz 1 Nummer 4),
Doppelbuchstabe cc - neu - (8 56a Absatz 1
Nummer 4a - neu -),
Buchstabe b Doppelbuchstabe aa (8§ 56a Absatz 3 Satz 1
Nummer 6 - neu -)

Artikel 1 Nummer 4 ist wie folgt zu andern:
a) Buchstabe aist wiefolgt zu andern:

ad) In Doppelbuchstabe bb sind nach dem Wort "eingeftigt” die Worter 'so-
wie das Wort "und" am Ende gestrichen' anzuftigen.

bb) Folgender Doppel buchstabe cc ist anzufligen:
‘cc) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingeflgt:

"4a.die Verschreibung, Abgabe und Anwendung unter Beachtung
der Leitlinien fUr den sorgféltigen Umgang mit antimikrobiell
wirksamen Tierarzneimitteln (Antibiotika-Leitlinien) der Bun-
destierdrztekammer und der Arbeitsgruppe Tierarzneimittel
der Lénderarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz sowie des
Leitfadens fur die orale Anwendung von Tierarzneimitteln im
Nutztierbereich erfolgt, und" '

b) In Buchstabe b Doppelbuchstabe aa ist in Nummer 5 am Ende der Punkt
durch ein Komma zu ersetzen und folgende Nummer 6 anzuftigen:

"6. vorzuschreiben, dass der Tierarzt bel der Verschreibung, der Abgabe
oder der Anwendung von Arzneimitteln, die bestimmte antimikrobiell
wirksame Stoffe enthalten, der zusténdigen Behtdrde unmittelbar eine
Kopie der Verschreibung sowie des Abgabe- und Anwendungsbelegs
zuzusenden hat."

Folgednderung zu Buchstabe a Doppel buchstabe bb:

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

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

Zu Buchstabe a Doppel buchstabe aa und bb:

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

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

Als Folgednderung zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb ergibt sich die Ergan-
zung des Bul3geldtatbestands des § 97 Absatz 2 Nummer 21, um bei Nichtbe-
achtung der neuen Pflicht eine Verfolgung und Ahndung al's Ordnungswidrig-
keit zu ermdglichen.

Zu Buchstabe b:

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

Der Vorschlag nimmt Ziffer 2 des Bundesratsbeschlusses in BR-Drucksache
555/12 (Beschluss) auf.

4. Zu Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe b (8§ 58 Absatz 3)
In Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe b ist § 58 Absatz 3 wie folgt zu fassen:

"(3) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz wird ferner erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Einzelheiten
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1. zur ordnungsgemai3en Anwendung oral anwendbarer Arzneimittel bei Tie-
ren, die der Lebensmittelgewinnung dienen, festzulegen,

2. zu technischen Anlagen fir die orale Anwendung von Arzneimitteln bei
Tieren, die Instandhaltung und Reinigung dieser Anlagen festzulegen, und

3. zu Sorgfaltspflichten des Tierhaters festzulegen, um eine Verschleppung
antimikrobiell wirksamer Stoffe zu verringern.”

Begrindung:

Neben Einzelheiten zu technischen Anlagen mussen grundsétzlich alle not-
wendigen Einzelheiten zur ordnungsgemal3en Anwendung oral anwendbarer
Arzneimittel bei Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen, festgelegt
werden konnen. Neben den Sorgfaltspflichten im Zusammenhang mit mdogli-
chen Verschleppungen beinhaltet der Leitfaden fur die orale Anwendung von
Tierarzneimitteln im Nutztierbereich weitere Einzelheiten, die zu beachten
sind.

5. ZuArtikel 1 Nummer 7 (8 58a Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz,
Absatz 2

In Artikel 1 Nummer 7 ist 8 58awie folgt zu andern:
a) InAbsatz 1 Satz 1 ist der erste Halbsatz wie folgt zu fassen:

"Wer Tiere der Gattungen Rind, ausgenommen milchgebende Rinder,
Schwein, Huhn (Gallus gallus), ausgenommen L egehennen, Pute sowie Fi-
sche, berufs- oder gewerbsmaldig hdlt, "

b) Absatz 2 ist zu streichen.

Begriindung:

Zu Buchstabe a

Neben der Mast sollten andere Nutzungsrichtungen, wie z. B. die Sauenhal-
tung, die Ferkelaufzucht oder beim Gefliigel die Elterntierherden und Junghen-
nenaufzucht, nicht vernachl&ssigt werden. Denn auch Sauen sowie Ferkel in
der ersten Lebenswoche werden haufig mit antimikrobiell wirksamen Stoffen
behandelt. Dies gilt insbesondere nach der routinemaldigen Durchfiihrung zoo-
technischer Mal3nahmen bei Ferkeln (Zéhne abschleifen und Kirzen von
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Schwéanzen). Zum Teil wird sogar davon ausgegangen, dass im Rahmen der
Ferkelaufzucht ein Vielfaches der Antibiotika gegentiber der Mastphase einge-
setzt wird.

Fische in Aquakulturbetrieben sollten ebenfalls aufgenommen werden, dabeim
Einsatz von Antibiotika durch die Zugabe in das Wasser, z.B. Gber das Futter,
diese direkt in die Umwelt gelangen und damit eine zusétzliche Gefahr des
Eintrags von resistenten Keimen und antimikrobiell wirksamen Stoffen in den
Naturhaushalt besteht.

Zu Buchstabe b:
Auf die Begrindung zu Buchstabe awird verwiesen.

6. ZuArtikel 1 Nummer 7 (8§ 58a Absatz 1 Satz 1 zweiter Halbsatz)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in 8 58a Absatz 1 Satz 1 der zweite Halbsatz wie
folgt zu fassen:

"hat der zustandigen Behorde das Halten dieser Tiere unter Angabe
1. seines Namens,
2. der Anschrift

a) des Tierhaltungsstandortes und

b) der epidemiologischen Einheit, sofern an einem Tierhaltungsstandort
mehrere dieser Einheiten bestehen,

3. desTierhaltungsstandortes,
4. der Nutzungsart der gehaltenen Tiere bezogen auf die jeweilige Tierart und

5. die nach Mal¥gabe tierseuchenrechtlicher Vorschriften Uber den Verkehr
mit Vieh flr den Standort oder Betrieb erteilte Registriernummer

spatestens 14 Tage nach Beginn der Haltung mitzuteilen.”

Folgednderung:

In Artikel 1 Nummer 7 ist 8 58a Absatz 1 Satz 2 zu streichen.




-9- Empfehlungen, 149/1/13

Begrindung:

Der Name des Tierhalters und die Anschrift des Tierhaltungsbetriebes allein
sind nicht ausreichend, um eine Arzneimittelbehandlung eindeutig einem
Standort mit Tierhaltung und - soweit zutreffend, auch der epidemiologischen
Einheit - zuordnen zu kdnnen.

Ein Tierhatungsbetrieb kann durchaus mehrere Tierhaltungen an mehreren
Standorten umfassen. Daher ist vom Tierhalter der jeweilige Standort der Tier-
haltung und - soweit zutreffend, auch der epidemiologischen Einheit - der zu-
stéandigen Behorde mitzuteilen.

Die Angabe der Nutzungsart ist notwendig, um die zu berechnende Therapie-
héufigkeit getrennt fir die verschiedenen Nutzungsgruppen einer Tierart er-
mitteln zu kdnnen.

7. ZuArtikel 1 Nummer 7 (8 58b Absatz 1 Satz 1 Nummer 4,
Satz 2 - neu -,
Satz 2,
Absatz 2
Absatz 3
Absatz 4 - neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist 8 58b wie folgt zu andern:

a) Absatz 1ist wiefolgt zu andern:
ad) Satz 1ist wiefolgt zu &ndern:

aaa) Die Worter "halbjahrlich fir jede Anwendung" sind durch die
Worter "unverzuglich fur jede Anwendung” zu ersetzen.

bbb) Nummer 4 ist zu streichen.
bb) Nach Satz 1 ist folgender Satz einzuftigen:

"Zusétzlich zu Satz 1 sind fur jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere der
jeweiligen Tierart mitzuteilen, die

a) injedem Halbjahr zu Beginn im Betrieb gehalten,
b) im Verlauf einesjeden Halbjahresin den Betrieb aufgenommen,

c) im Verlauf einesjeden Halbjahres aus dem Betrieb abgegeben wor-
densind."
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b)

cc) Im neuen Satz 3 sind die Woérter "Satz 1 Nummer 4" durch die Angabe

"Satz 2" zu ersetzen.

Absatz 2 ist zu streichen.

Folgender Absatz 4 ist anzufiigen:

"(4) Wer as Tierarzt Tiere im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 mit Arzneimit-
teln, die antimikrobiell wirksame Stoffe enthalten, behandelt, hat der zu-
sténdigen Behdrde fir die von ihm behandelten Tiere unverziglich nach
Verschreibung, Abgabe oder Anwendung mitzuteilen

1.
2.
3.

4.
5.

Name und Anschrift des Tierhalters,
Diagnose,

Bezeichnung und Menge des verschriebenen, abgegebenen oder
angewendeten Arzneimittels,

Anzahl und Art der bestimmungsgemal3 zu behandelnden Tiere,
Anzahl der bestimmungsgemal’ vorgesehenen Behandlungstage.

§ 58a Absatz 4 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.”

Begrindung:

Zu Buchstabe a

Nur eine auf die Anwendung bezogene zeitnahe Mitteilung der die Anwendung
beschreibenden Daten ermdglicht es den Uberwachungsbehorden, im Einzelfall
eine Uberwachung sicherstellen zu kénnen und zeitnah auf Fehlentwicklungen
reagieren zu koénnen. Die Mittellung Uber die in einem Halbjahr gehaltenen
Tiere soll dagegen entsprechend der Ermittlung der Therapiehaufigkeit weiter-
hin auf das Halbjahr erfolgen.

Zu Buchstabe b:

Der neue Absatz 4 verpflichtet den Tierarzt, die seine Behandlung oder die Ab-
gabe von Arzneimitteln betreffenden Daten in die zentrae Datenbank einzu-
stellen.

Eine Ubertragung dieser Daten durch den Tierhalter wére dann auch im Sinne
einer doppelten Dokumentationsverpflichtung nicht mehr erforderlich.

DarlUber hinaus kdnnen objektive Grinde im Betriebsablauf immer dazu fuh-
ren, dass die Behandlungsanweisung nicht in jedem Fall eingehalten werden
kann. Das wiederum wurde dazu fuhren, dass der Tierhater die Arzneimittel
nicht gemal’ der Nummern 2 und 3 einsetzt, was eine ungenaue Ermittlung der
Therapiehaufigkeit zur Folge haben konnte.
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Uberdies wére die Erflllung der Verpflichtung nach Nummer 2 mit einem ho-
hen Verwaltungsaufwand durch die zusténdige Behorde verbunden.

Zu Buchstabe c:

Durch die Meldung der abgegebenen oder angewendeten Arzneimittel und der
Arzneimittelmenge durch den Tierarzt ist eine durchgangige Transparenz der
Arzneimittelstréme vom Pharmazeutischen Unternehmer bis zum Tierhalter
gegeben. Die vorgeschlagene Anderung stellt sicher, dass eine quantitative
Einschdtzung des Arzneimitteleinsatzes auf dem landwirtschaftlichen Betrieb
neben der Kennzahl der Therapiehaufigkeit moglich ist.

Dartiber hinaus bietet sie die Gelegenheit, Daten, die durch Tierérzte in andere
Datenbanken (z.B. QS) bereits eingestellt werden, durch Verkntpfung in die
zentrale Datenbank zu Uberstellen.

Die Angabe der Diagnose ist erforderlich, um einerseits die Einhaltung der
guten fachlichen Praxis (Antibiotika-Leitlinien) Gberprifen zu kénnen und dar-
Uber hinaus Hinweise dartiber zu erhalten, ob es sich in dem Bestand um ein
konkretes, bekanntes Krankheitsgeschehen handelt (z.B. Angabe: Diagnose:
Salmonellose) oder ggf. ein Bestandsproblem (z.B. Angabe: Kalbergrippe,
Atemwegsprobleme). Wird fir einen Bestand, der wiederholt die Kennzahl fir
die jeweilige Tierart Uberschreitet, auch wiederholt eine Diagnose angegeben,
die auf multifaktorielle Ursachen schlief¥en lasst, so ist fur die Uberwachungs-
behdrde bereits der deutliche Hinweis gegeben, dass in diesem Bestand ver-
mutlich ein ganzheitlicher Ansatz unter Einbindung von Experten aus anderen
Fachbereichen (Tierhygiene, Tierhaltung, Futterung etc.) erforderlich ist.

8. ZuArtikel 1 Nummer 7 (8 58b Absatz 1 Satz 1,

Satz 1 Nummer 2,
Nummer 3a- neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58b Absatz 1 Satz 1 wie folgt zu éndern:

a)

b)

Das Wort "Tierhaltungsbetrieb” ist durch die Worter " Tierhaltungsstandort
und, soweit dies zutrifft, flr jede epidemiol ogische Einheit" zu ersetzen.

Nummer 2 ist wie folgt zu fassen:

"2. die Anzahl und die Art der behandelten Tiere, einschliefdich Nut-

zungsart,”

Nach Nummer 3 ist folgende Nummer 3a einzuflgen:

"3a. dieinsgesamt angewendete Arzneimittelmenge,”
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Begriindung:

Zu Buchstabe a

Diese Meldung muss je Tierhaltungsstandort erfolgen, da ein Betrieb Uber
verschiedene Standorte, ein Standort Gber mehrere epidemiologische Einheiten
verfigen kann. Nur so ldsst sich tatsichlich die spaer zu ermittelnde
Therapiehaufigkeit korrekt ermitteln.

Zu Buchstabe b:

Die zusétzliche Differenzierung nach Nutzungsarten ist angezeigt, da beispiels-
weise fur die Tierat Rind im Mastbereich zwischen den Nutzungsarten
Mastrind und Mastkalb zu unterscheiden ist und in der Folge eine nach
Nutzungsarten getrennte Ermittlung der Therapiehaufigkeit erfolgen kann. Das
gleiche gilt auch fur die Differenzierung zwischen Aufzuchtferkeln zur Mast
und Mastschweinen.

Zu Buchstabe c:

Die Erfassung der je Arzneimittel insgesamt angewendeten Arzneimittelmenge
ist zielfthrend, um auf dieser Grundlage die je Arzneimittel insgesamt ange-
wendete Arzneimittelmenge halbjahrlich bzw. jahrlich ermitteln zu kdnnen.
Diese Daten erlauben zum einen die Ermittlung weiterer Kennzahlen, z. B. die
internationale Ubliche ADD (anima daily dose) sowie die Ermittlung der
Verbrauchsmengen fir die ersten beiden Stellen der Postleitzahlen, um so die
gemd? DIMDI-AMV bekannten Abgabemengen fir diese Postleitzahlen-
bereiche denen der Verbrauchsmengenerfassung gegentiberzustellen, da die
ermittelten Abgabemengen keine Ruckschlisse auf die tatséchlich in den
beiden Postleitzahl enberei chen elngesetzten V erbrauchsmengen zulassen.

9. ZuArtikel 2 Nummer 7 (8 58b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3b - neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in 8 58b Absatz 1 Satz 1 nach Nummer 3a - neu -
folgende Nummer 3b einzufiigen:

"3b. 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 Behandlungstage sind fir die fachliche Bewertung
einer Antibiotikabehandlung wichtig, sondern insbesondere auch die tégliche
Dosis, die verabreicht wird. Nur so kann eine fachlich sinnvolle und korrekte
Medikation geprift werden, die den Erhalt der Wirksamkeit von Antibiotika
zum Ziel hat. Dartber hinaus ergibt sich daraus auch eine Vergleichbarkeit der
deutschen Daten mit denen anderer européischer Mitgliedstaaten.
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Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenaulerung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 (hier Ziffer 13 der BR-Drucksa-
che555/12 - Beschluss -) darauf zurtickzieht, dass die Erfassung der Ver-
brauchsmenge pro Tier und Tag und damit eine auf den konkreten Einzelfall
abstellende Meldung fir die Berechnung des Indikators Therapiehaufigkeit
nicht erforderlich sal, so verkennt sie, dass es fachlich nicht um eine reine Re-
duktion der Therapiehdufigkeit ohne Ricksichtnahme auf die fachlich sinn-
volle Tagesdosierung gehen kann, da durch eine falsche Dosierung die Prob-
lematik der Resistenzbildung deutlich erhoht wird. Gemal3 der Ausarbeitung
der Wissenschaftlichen Dienste des Deutschen Bundestages zur verpflichten-
den Meldung von Antibiotika bel Nutztieren in eine zentrale Datenbank sind
grundrechtseinschrénkende Mal3nahmen (in Bezug auf den Tierhalter) in einem
angemessenen Verhdltnis zum verfolgten Ziel, wenn das Ergebnis auf den Er-
halt der Wirksamkeit von Antibiotika abzielt. Damit wird aus Sicht der
Wissenschaftlichen Dienste eine verninftige Erwagung des Gemeinwohls ge-
fordert, sodass der Eingriff einen legitimen Zweck verfolgt.

Zur Prifung einer korrekten Behandlung, die den Erhalt der Wirksamkeit von
Antibiotika sicherstellen soll, ist daher neben der Anzahl der Behandlungstage
auch die téglich verabreichte Dosis ein entscheidender Parameter.

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegendulerung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zurtickzieht, dass andere Mit-
gliedstaaten die Verbrauchsmengen auf Ebene der Tierhaltung nicht erfassen,
wird darauf hingewiesen, dass Danemark nach eigenen Angaben in seiner Da
tenbank VETSTAT (Veterinary Medicine Statistics) fur jeden Bestand unter
anderem auch den Namen und die Menge der Arzneimittel erfasst. Diese Daten
werden in Danemark zwar auf Ebene der Apotheken, Tierdrzte und Futter-
muhlen erfasst, da die 16. AMG-Novelle fur Deutschland aber auf die Erfas-
sung dieser Daten durch den Tierhalter abstellt, missen konsequenterweise
diese Daten auch durch den Tierhalter erfasst werden.

Auch die Schwedische Datenbanken STRAMA (Strategic Programme Against
Antibiotic Resistance) und SVARMpat (Swedish Veterinary Antimicrobial Re-
sistance Monitoring) erfassen den Antibiotikaeinsatz nach verbrauchter Menge
in der Veterindrmedizin gemessen in kg Wirksubstanz.

10. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58b Absatz 3 Satz 1)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in 8 58b Absatz 3 Satz 1 die Angabe "48" durch die
Angabe "24" zu ersetzen.

Begrindung:

Fur die Ermittlung der Therapiehaufigkeit wird die Anzahl der Behandlungs-
tage erfasst. Es ist nicht versténdlich, warum Antibiotika, die einen Wirkstoff-
spiegel von 48 Stunden aufweisen, nur mit einem Behandlungstag in die Be-
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rechnung eingehen sollen und erst bei Wirkstoffspiegeln von mehr als
48 Stunden die Anzahl der Behandlungstage um die Anzahl der Tage, in denen
das betroffene Arzneimittel seinen therapeutischen Wirkstoffspiegel behélt, zu
erganzen ist. Durch solche "Gesetzedllicken" 18sst sich die Therapiehdufigkeit
fur den Tierhalter leicht halbieren, in dem er ale zwei Tage Antibiotika appli-
ziert, die einen Wirkstoffspiegel von bis zu 48 Stunden verfigen.

11. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58c Absatz 1,

Absatz 2

Absatz 3 Satz 1 und 2,
Absatz 4

Absatz 4a- neu -,
Absatz 6 Satz 4 - neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist 8 58c wie folgt zu andern:

a)

b)
C)

d)

In Absatz 1 sind nach der Angabe "(BAnz AT 22.02.2013 B2)" die Worter
"im automatisierten Verfahren" einzuflgen.

Absatz 2 ist zu streichen.
Absatz 3 ist wiefolgt zu andern:

ad) In Satz 1 sind nach dem Wort "Therapiehaufigkeit" die Worter "und
teilt sie den in Absatz 2 Satz 1 und 2 genannten Behdrden mit" zu strei-
chen.

bb) Satz 2 ist zu streichen.
Absatz 4 ist wie folgt zu fassen:

"(4) Die zustandige Behorde oder die gemeinsame Stelle nach Absatz 3 er-

mittelt im automatisierten Verfahren aus den ihr mitgeteilten Angaben zur

jewelligen halbjahrlichen Therapiehaufigkeit

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

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

der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit fur jede in § 58a Ab-
satz 1 bezeichnete Tierart."
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e) Nach Absatz 4 ist folgender Absatz 4a einzufiigen:

f)

"(44) Die zustéandige Behodrde oder die gemeinsame Stelle nach Absatz 3
ermittelt die Kennzahlen nach Absatz 4 bis zum Ende des ersten Monats,
der dem Ende des Kalenderhabjahres folgt. Die zustandige Behdrde oder
die gemeinsame Stelle nach Absatz 3 stellt die ermittelten Kennzahlen nach
Absatz 4 nach Mal3gabe des § 10 des Bundesdatenschutzgesetzes im auto-
matisierten Abrufverfahren unverziglich dem Bundesamt fur Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit zur Veréffentlichung im Bundesanzeiger
und fur die Zwecke des 8 77 Absatz 3 Satz 2 zur Verfigung. Dartber hin-
aus stellt die zustandige Behorde oder die gemeinsame Stelle nach Absatz 3
dem Bundesinstitut fir Risikobewertung auf dessen Verlangen die in Ab-
satz 1 genannten Daten in anonymisierter Form im automatisierten Abruf-
verfahren zur Verfigung, soweit dies fir die Durchfihrung einer Risikobe-
wertung des Bundesinstitutes fir Risikobewertung auf dem Gebiet der An-
tibiotikaresistenz erforderlichist.”

Dem Absatz 6 ist folgender Satz 4 anzuflgen:

"Zu Zwecken der Uberwachung kann die fir die Arzneimittel iberwachung
zustandige Behorde jederzeit Einsicht in die erhobenen, gespeicherten oder
sonst verarbeiteten Daten nehmen.”

Begrindung:

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

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

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

Zu Buchstabe a:

Die Automatisierung des Verfahrens umfasst insbesondere die Berechnung der
betrieblichen habjahrlichen Therapiehaufigkeit. Dies soll klargestellt werden.
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Zu Buchstabe b:

Die Datentibermittlung an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit und das Bundesinstitut fir Risikobewertung wird im neuen
Absatz 4a geregelt.

Zu Buchstabe ¢ Doppel buchstabe aa:

Die Streichung wird erforderlich, da der Bezug durch die Anderungen unter
Buchstaben a und b entféllt.

Zu Buchstabe ¢ Doppel buchstabe bb:

Der Bezug auf § 10 Bundesdatenschutzgesetz fliefdt in den neuen Absatz 4a
ein.

Zu Buchstabe d:

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

Zu Buchstabe &

Auf die Begrindung zu Buchstabe awird verwiesen. Mit Satz 2 wird dem Ver-
kindungserfordernis Rechnung getragen. Satz 3 entspricht der urspriinglichen
Fassung des 8§ 58b Absatz 1 Satz 5 des Gesetzes.

Zu Buchstabe f:

Die amtliche zentrale Datenbank ist ein Instrument des Vollzugs. In diesem
Sinne ist ihr wesentlicher Zweck, den Uberwachungsbehtrden jederzeitigen
Zugriff auf die Daten der Betriebe ihres Zusténdigkeitsbereichs zu ermégli-
chen, um so im Einzelfall eine laufende Uberwachung sicherstellen zu kénnen.
Nur so ist zu gewahrleisten, dass die Uberwachungsbehorde sehr zeitnah auf
Fehlentwicklungen reagieren kann. Dies gilt insbesondere fir die Betriebe, die
wiederholt die Kennzahl fir die jewellige Tierart Uberschreiten.

Der Vorschlag nimmt Ziffer 19 des Bundesratsbeschlusses in BR-Drucksache
555/12 (Beschluss) auf.
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12. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58c)

In ihrer Gegenaul3erung zu Ziffer 14 der BR-Drucksache 555/12 - Beschluss -
erkennt die Bundesregierung an, dass das Instrument einer Verbrauchsmen-
generfassung einen wichtigen Beitrag fir ein Monitoring von Resistenzent-
wicklungen und eine diesbeziigliche wissenschaftliche Risikobewertung leisten
konnte.

Daher ist es notwendig, neben einer Erfassung der Verbrauchsmengen auch de-
ren Auswertung vorzusehen.

Dazu ist § 58c wie folgt zu ergénzen:

Fir jedes Halbjahr wird die je Arzneimittel und Tierhatungsstandort bzw.
epidemiologischer Einheit insgesamt angewendete Arzneimittelmenge er-
mittelt (betriebliche halbjahrliche Menge eines Arzneimittels).

Diese betriebliche halbjahrliche Menge eines Arzneimittels wird unter
Ergénzung der ersten beiden Stellen der Postleitzahlen des Tierhaltungs-
standortes bzw. der epidemiologischen Einheit dem Bundesamt fir Ver-
braucherschutz und L ebensmittel sicherheit und ggf. dem Bundesamt fir Ri-
sikobewertung Ubermittelt.

Das Bundesamt fir Verbraucherschutz und L ebensmittelsicherheit ermittelt
aus den ihm mitgeteilten Angaben zur jeweiligen halbjahrlichen betriebli-
chen Menge eines Arzneimittels die bundesweite halbjdhrliche Arzneimit-
telmenge und regionalisiert diese nach den ersten beiden Stellen der Post-
leitzahlen und stellt diese Daten den zusténdigen Behdrden zur Verfligung.

Begrindung:

Neben der Therapiehaufigkeit sollte auch die insgesamt je Arzneimittel ange-
wendete Menge eines Arzneimittels berechnet werden, um so eine Zuordnung
der mittels Abgabemengenerfassung den ersten beiden Stellen der Postleitzah-
len zugewiesenen Arzneimittelmengen denen der Verbrauchsmengen fur die
ersten beiden Postleitzahlen gegentiberstellen zu kénnen.
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13. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58c Absatz 1 Nummer 2,
8 58e Absatz 2 Nummer 1)

Artikel 1 Nummer 7 ist wie folgt zu andern:

a) In858c Absatz 1 Nummer 2 sind nach dem Wort "Halbjahr" die Wérter "in
der entsprechenden epidemiol ogischen Einheit" einzufiigen.

b) In 8 58e Absatz 2 Nummer 1 sind nach dem Wort "festzulegen” die Worter
"und insbesondere zur Ermittlung der betrieblichen halbjéhrlichen Thera-
piehaufigkeit den Begriff der epidemiologischen Einheit nach § 58c Ab-
satz 1 Nummer 2 konkret zu definieren” einzuftigen.

Begrindung:

Entgegen der Regelung im Gesetz muss konkret auf die Betrachtung der ent-
sprechenden Tiere in der epidemiologischen Einheit (Stall, Stallabteil) abge-
stellt werden, um zu verhindern, dass es bei grof3en Betrieben mit mehreren
Stéllen/Stalleinheiten im Vergleich zu kleinen Betrieben zu einer Verzerrung
der tatséchlichen betrieblichen halbjahrlichen Therapiehdufigkeitszahl kommt.
Das Gesetzesvorhaben bedingt, dass grof3e Tierhatungen rechnerisch automa-
tisch besser gestellt werden.

Die Anderung entspricht der Intention der Ziffer 17 des Beschlusses des Bun-
desrates vom 2. November 2012. Insoweit kann auch der in der Gegenaul3e-
rung der Bundesregierung vom 12. Dezember 2012 gedul3erten Absicht, den
den Sachverhalt betreffenden moglichen Regelungsbedarf zu einem spéteren
Zeitpunkt prifen zu wollen, nicht gefolgt werden, da die geforderte Anderung
grundsétzlich fur eine prazise Berechnung der halbjahrlichen Therapiehaufig-
keit erforderlich ist.

14. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58d)
In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58d wie folgt zu fassen:
"§ 58d

Verringerung der Anwendung antibakteriell wirksamer Stoffe

(1) Um der Entwicklung oder Ausbreitung von Resistenzen gegen antibakteriell
wirksame Stoffe entgegen zu wirken, hat derjenige, der Tiere im Sinne des
§ 58a Absatz 1 berufs- oder gewerbsmaliig halt,
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1. jeweils zwei Monate nach einer Vertffentlichung der Kennzahlen der bun-
desweiten halbjahrlichen Therapiehaufigkeit nach 8 58c Absatz 4 festzu-
stellen, ob im abgelaufenen Zeitraum seine betriebliche halbjdhrliche The-
rapiehaufigkeit bei der jeweiligen Tierart der von ihm gehaltenen Tiere
oberhalb der Kennzahl 1 oder der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjahrli-
chen Therapiehaufigkeit liegt,

2. die Feststellung nach Nummer 1 in seinen betrieblichen Unterlagen aufzu-
zeichnen.

(2) Liegt die betriebliche halbjahrliche Therapiehéufigkeit eines Tierhalters

1. oberhab der Kennzahl 1 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehaufig-
keit, hat der Tierhalter unter Hinzuziehung eines Tierarztes zu prifen, wel-
che Griinde zu dieser Uberschreitung gefiihrt haben kénnen und wie die
Anwendung von Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthal-
ten, bei den von ihm gehaltenen Tieren im Sinne des § 58a Absatz 1 verrin-
gert werden kann, oder

2. oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjéhrlichen Therapiehaufig-
keit, hat der Tierhalter auf der Grundlage einer tierérztlichen Beratung in-
nerhalb von zwei Monaten nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 ergeben-
den Datum einen schriftlichen Plan zu erstellen, der MaZnahmen enthélt,
die eine Verringerung der Anwendung von Arzneimitteln, die antibakteriell
wirksame Stoffe enthalten, zum Ziel haben.

Der Tierhater hat Sorge dafir zu tragen, dass die in dem Plan nach Satz 1
Nummer 2 aufgefthrten Mal3nahmen unter Gewahrleistung der notwendigen
arzneilichen Versorgung der Tiere durchgefiihrt werden. Der Plan nach Satz 1
Nummer 2 ist um einen Zeitplan zu erganzen, wenn die nach dem Plan zu er-
greifenden Mal3nahmen nicht innerhalb von sechs Monaten erfillt werden kén-
nen.

(3) Unbeschadet des § 64 ist der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 der zu-
standigen Behorde spatestens einen Monat nach Feststellung der Uberschrei-
tung der 2. Kennzahl nach Absatz 1 Nummer 1 zu Ubermitteln. Soweit es zur
wirksamen Verringerung der Anwendung von Arzneimitteln, die antibakteriell
wirksame Stoffe enthalten, erforderlich ist, kann die zustandige Behdrde gegen-
Uber dem Tierhalter die notwendigen Anordnungen und Mal3nahmen treffen.
Sie kann insbesondere
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1.
2.

anordnen, dass der Plan zu andern oder zu erganzen ist,

unter Berlicksichtigung des Standes der veterindrmedizinischen Wissen-
schaft zur Verringerung der Anwendung von Arzneimitteln, die antibakteri-
ell wirksame Stoffe enthalten, Anordnungen treffen, insbesondere hinsicht-
lich

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

b) einer Impfung der Tiere,

im Hinblick auf die Vorbeugung vor Erkrankungen unter Berlicksichtigung
des Standes der guten fachlichen Praxis in der Landwirtschaft oder der gu-
ten hygienischen Praxis in der Tierhaltung Anforderungen an die Haltung
der Tiere anordnen, insbesondere hinsichtlich der Futterung, der Hygiene,
der Art und Weise der Mast einschliefdlich der Mastdauer, der Ausstattung
der Stélle sowie deren Einrichtung und Besatzdichte,

anordnen, dass Arzneimittel, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten,
fUr einen bestimmten Zeitraum in einem Tierhaltungsbetrieb nur durch den
Tierarzt angewendet werden dirfen, wenn die halbjahrliche betriebliche
Therapiehaufigkeit nach 8 58c Absatz 1 wiederholt erheblich Uber der
Kennzahl 2 der bundesweiten halbjéhrlichen Therapiehaufigkeit fur die je-
weilige Tierart nach § 58c Absatz 4 liegt,

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

In der Anordnung nach Satz 3 Nummer 1 ist das Ziel der Anderung oder Ergén-
zung des Planes anzugeben. In Anordnungen nach Satz 3 Nummer 2 und 4 ist
Vorsorge dafurr zu treffen, dass die Tiere jederzeit die notwendige arzneiliche
Versorgung erhalten.

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

Der Bundesrat musste feststellen, dass bzgl. des § 58d ("Verringerung der An-
wendung antibakteriell wirksamer Stoffe") insbesondere die Beschlussziffern
27, 28, 30, 31 und 32 der Stellungnahme des Bundesrates vom 02. November
2012 nicht berticksichtigt wurden und hélt deshalb die vorstehende Neufassung
des § 58d fur notwendig. Diese Neufassung basiert auf der Fassung der BR-
Drs. 555/12, die an verschiedenen Stellen entsprechend der 0.g. Stellungnahme
des Bundesrates geéndert wurde.

Die Neufassung des § 58d durch den Bundestag fihrt alle mit der 16. AMG-
Novelle beabsichtigten Bestrebungen hinsichtlich einer wirksamen Antibiotika-
reduktion und Verhinderung der Ausbreitung von Resistenzen ad absurdum.
Tierhalter und Tierarzt kdnnen geméal? § 58d Absatz 2 der Neufassung durch
den Bundestag die Prifung der Grinde fur den hohen Antibiotikaginsatz immer
mit der Feststellung einstellen, dass die Anwendung dieser Antibiotika nicht
verringert werden kann. Dabei bedarf es geméal3 der neuen Fassung keiner kon-
kreten Darstellung durch Tierhalter oder Tierarzt, aus welchen Griinden die
Verringerung des Antibiotikaeinsatzes nicht moglich sein soll. Es ist davon
auszugehen, dass Tierhalter und Tierarzte teilweise auch schlechte Haltungs-
bedingungen (u.a. Intensivtierhaltung, schlechtes Management sowie eine re-
gelmallige Zusammenstellung von Tierpartien aus zahlreichen Herkinften) als
zwingenden Grund betrachten werden, warum der hohe Einsatz von Antibio-
tika"unvermeidlich” ist.

Weiterhin wird mit der Neufassung des 8 58d Absatz 4 jedes sinnvolle Zeit-
fenster der Umsetzung einer Antibiotikareduktion konterkariert. Gemal dem
neu eingefugten ersten Satz in Absatz 4 muss zunéchst die halbjdhrliche The-
rapiehaufigkeit fir den Tierbestand oberhalb der Kennzahl 2 liegen. Nun hat
der Tierhalter zwel Monate Zeit festzustellen, dass er oberhalb der Kennzahl 2
liegt (8 58d Absatz 1 Nummer 1). Weitere zwei Monate bleiben dem Tierhalter
fur die Erstellung eines schriftlichen AB-Minimierungsplans. Nun muss der
Tierhater ein weiteres Jahr nach der Anwendung des Plans weiterhin die
Kennzahl 2 Uberschreiten, bevor die zustandige Behérde erste Mal3nahmen wie
die Beachtung der Antibiotika-Leitlinien und eine Impfung der Tiere anordnen
kann. Damit sind erste Mal3nahmen der zustandigen Behorde erst nach rund
zwei Jahren Uberhaupt méglich. Dartiber hinaus ist nicht geregelt, was passiert,
wenn der Betrieb zwischenzeitlich ein Halbjahr unterhalb der Kennziffer 2
liegt, diese im zweiten Halbjahr aber wieder Uberschreitet. Wird der zusténdi-
gen Behotrde dann regelmaig der gleiche Minimierungsplan vorgelegt, der
dann fur ein halbes Jahr "nur" zur Uberschreitung der Kennziffer 1 fuhrt umim
zweiten Halbjahr wieder die Kennziffer 2 Uberschreiten zu kénnen? Diese Vor-
schriften machen es nicht mdglich, dass die zustdndigen Behdrden wirklich
zeitnah sinnvolle Mal3nahmen zur Antibiotikaminimierung ergreifen kénnen.
Die Intention der 16. AMG-Novelle wird damit ad absurdum gefthrt.
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Zu 8 58d Absatz 2 Satz 1 Nummer 2:

Hier wurde zur Klarstellung des Gewollten die Formulierung entsprechend der
Ziffer 25 des Beschluss des Bundesrates vom 2. November 2012 gewahit.

Zu 8§ 58d Absatz 2 Satz 2:

Die Formulierung entspricht der Intention der Ziffer 26 des Beschluss des
Bundesrates vom 2. November 2012. Allerdings wurde hier die Fassung des
Formulierungsvorschlags tibernommen, der in der Gegenaul3erung der Bundes-
regierung zur Stellungnahme des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 vorge-
legt wurde.

Zu § 58d Absatz 3 Satz 1 und 2 einleitender Satzteil und Nummer 2:

Die vorgenommene Anderung entspricht der von der Bundesregierung in ihrer
Gegenaulierung abgelehnten Ziffer 27 des Beschluss des Bundesrates vom
2. November 2012.

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

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

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenéaul3erung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zuriickzieht, dass der zustan-
digen Behorde die den jeweiligen Betrieb betreffenden Daten bekannt sind und
sie daraus die fur den risikoorientierten Vollzug im Rahmen der Antibiotikami-
nimierungsstrategie gebotenen Folgerungen ziehen kann, geht sie fehl in der
Annahme. Der zustandigen Behorde sind i.d.R. lediglich die tbermittelten Da-
ten zur Tierhaltung, die Tierzugange und -abgénge sowie der Antibiotikaein-
satz bekannt. Die Grunde eines hohen Antibiotikaeinsatzes ist zun&chst nur
durch den Tierhalter unter Hinzuziehung eines Tierarztes geméald 8 58d Ab-
satz 2 Nummer 1 zu prufen. Diese werden der zustdndigen Behdrde aber erst
mit Ubermittlung des Plans bekannt. Es stellt fir die zustandigen Behdrden ei-
nen unverhdtnismallig hohen Arbeitsaufwand dar, ale Betriebe, die gemal
§58d Absatz 2 Nummer 2 einen schriftlichen Plan zu erstellen haben, jewells
mit der Bitte um Ubermittlung dieses Plans zu ersuchen. Ohne dass der zustan-
digen Behorde der von Tierhalter und Tierarzt zu erstellende Antibiotikamini-
mierungsplan vorgelegt wird, ist eine effektive amtliche Uberwachung nicht
maoglich.
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Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenduferung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zurlickzieht, dass der Hinwels
auf nicht entgegenstehende Rechtsvorschriften unverzichtbar sei, da Mal3nah-
men des Arzneimittelrechts nicht dazu fuhren dirfen, dass geltendes Recht in
anderen Bereichen nicht beachtet wird, wird hier nochmals betont, dass die be-
stehenden rechtlichen Rechtsvorschriften hinsichtlich der Futterung, der Hygi-
ene, der Art und Weise der Mast einschliefdlich der Mastdauer, der Ausstattung
der Stdlle sowie deren Einrichtungen und Besatzdichte haufig nur einzuhal-
tende Mindeststandard definieren. Die Formulierung im Arzneimittelgesetz
darf daher nicht den Eindruck erwecken, dass die zusténdige Behotrde diese ge-
setzlichen Mindeststandards in Problembetrieben, in denen die schlichte Ein-
haltung dieser Mindeststandards zu einem zu hohen Antibiotikaeinsatz fihrt,
nicht optimiert werden durfen.

Zur 8§ 58d Absatz 3 Satz 2 bis5 - neu -:

Die Formulierung wurde entsprechend der von der Bundesregierung in ihrer
Gegenaulierung abgelehnten Ziffer 28 des Beschluss des Bundesrates vom
2. November 2012 vorgenommen.

Auf Grund der vielfaltigen Ursachen fir eine Antibiotikatherapie muss die Be-
horde Uber die konkret benannten Mal3nahmen hinaus die im Einzelfall erfor-
derlichen Anordnungen treffen konnen. Im ubrigen Folgeanderung zur Ande-
rung in Satz 3 (neu).

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenauferung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zurtickzieht, dass eine pau-
schale Erméchtigung der Léander, die notwendigen Anordnungen und Mal3-
nahmen treffen zu kénnen, unverhdtnismaidig, da ungeeignet und unangemes-
sen erscheint, um das Regelungsziel der 88 58a bis 58d zu erreichen, geht sie
fehl in der Annahme. Die Griinde eines hohen Antibiotikaeinsatzes in Bestén-
den sind laut Aussage der Experten sehr vielgestatig. Um alen Einzelfdlen
gerecht werden zu konnen, muss die zustandige Behdrde die Ursachen vor Ort
abklaren und Uber die Mdglichkeit verfligen, die notwendigen Mal3nahmen an-
ordnen zu kénnen, auch dann, wenn diese gerade nicht durch die Auflistung in
Absatz 3 Satz 3 Nummer 1 bis 5 enthalten sind. Es sollte zwingend die Gefahr
einer Verschlechterung der zu Verfiigung stehenden Mal3nahmen fir die zu-
stéandige Behdrde gegeniiber dem geltenden Recht vermieden werden.

ZuU 8 58d Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 - neu -:

Die Formulierung wurde entsprechend der von der Bundesregierung in ihrer
GegenaulRerung abgelehnten Ziffer 31 des Beschluss des Bundesrates vom
2. November 2012 vorgenommen.

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

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenaulerung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zuriickzieht, dass dieser
Anderungsvorschlag als eine nicht verhaltnismélige Belastung des Tierhalters
angesehen wird, ist diese Aussage nicht nachvollziehbar. Bereits die Nummer 1
Buchstabe a sieht Anordnungen der zustandigen Behdrde zur Verringerung der
Anwendung von Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten,
unter Beachtung von algemein anerkannten Leitlinien vor. Eine unqualifizierte
Untersuchung in einer dafiir nicht zureichend qualifizierten Einrichtung belas-
tet den Tierhalter finanziell erheblich und geféhrdet den Erfolg des Antibiotika-
Minimierungsplans. Dem Tierhalter ist die fachliche Qualifikation der Unter-
suchungseinrichtung i.d.R. aber nicht bekannt. Daher muss die zustandige Be-
horde zur Reduktion des Antibiotikaeinsatzes anordnen kénnen, dass eine Un-
tersuchung von geeignetem Untersuchungsmaterial im zustandigen Landesun-
tersuchungsamt oder in einer von der zustandigen Behdrde benannten, fachlich
qualifizierten Untersuchungseinrichtung erfolgen muss. Die vermeintlich un-
verhdtnismallige Belastung des Tierhalters ist nicht nachvollziehbar — steht
hier ein relativ geringer Aufwand fir den Tierhalter (Kosten werden zudem
tellweise von den Tierseuchenkassen der Lander dbernommen) in Bestanden
mit hohem Antibiotikaeinsatz einem hohen zu erwartenden Erfolg (gezielte
Therapie, Minimierung des Antibiotikaeinsatzes) gegenuber.

ZuU 8 58d Absatz 4 - neu -:

Die Formulierung wurde entsprechend der von der Bundesregierung in ihrer
GegenaulRerung abgelehnten Ziffer 32 des Beschluss des Bundesrates vom
2. November 2012 vorgenommen.

Im Sinne einer im Rahmen der Verhdltnismaligkeit abgestuften Herangehens-
weise muss es einer zustandigen Behdrde als "ultima ratio™ moglich sein, dem
Tierhalter auch bis auf Weiteres die Haltung von Tieren zu untersagen, wenn
wiederholt ale Mal3nahmen zur Minderung des Einsatzes antibakteriell wir-
kender Stoffe keinen Erfolg haben.

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegendulerung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zuriickzieht, dass es sich ins-
besondere im Hinblick auf die Anordnung des Ruhens der Tierhaltung um eine
Ubermalregelung handeln wiirde, wird auf die Ausarbeitung zu Nummer 3 der
Wissenschaftlichen Dienste des Deutschen Bundestages WD 3 — 3000 — 322/12
verwiesen. Danach untersteht gemaid Artikel 12 Absatz 1 Satz 2 GG die Aus-
Ubung der Berufsfreiheit einem Gesetzesvorbehalt, sodass ein Eingriff in das
Grundrecht gerechtfertigt sein kann. Der Eingriff muss hierfir zunéchst auf ei-
ner gesetzlichen Grundlage beruhen. Darlber hinaus muss die Beeintrachti-
gung der Berufsfreiheit verhdltnisméaldig sein. Dies ist der Fall, wenn die be-
schrankende Mal3nahme einen verfassungslegitimen Zweck verfolgt, geeignet,
erforderlich und angemessen ist. Ein verfassungslegitimer gesetzgeberischer
Zweck liegt bel jedem Regelungsziel vor, das mit der Verfassung im Einklang
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steht und am Gemeinwohl orientiert ist. Der dauerhafte, deutlich oberhalb der
Kennziffer 2 liegende Einsatz von Antibiotika bel Masttieren ist geeignet, zur
Resistenzentwicklung und Ausbreitung von resistenten Keimen beizutragen.
Die Wirksamkeit von Antibiotika auch in der Humanmedizin wird dadurch
verringert, die Gesundheit von Verbrauchern (Uber Lebensmittel), Anwohnern
(Nachbarn der Tierhaltung) und Patienten geféhrdet. Der Gesetzgeber agiert
damit zum Gesundheitsschutz seiner Blrger, womit er auch seiner Schutz-
pflicht nach Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 GG nachkommt. Er verfolgt damit einen
legitimen 6ffentlichen Zweck.

Die Regelungen mussen zudem zur Verfolgung des dargel egten Zwecks geeig-
net sein. Liegt die halbjdhrliche Therapiehdufigkeit des Tierhalters wiederholt
oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehaufigkeit und haben die
Mal3nahmen nach Absatz 3 Satz 3 Nummer 1 bis 5 keine oder nur eine unzu-
reichende Wirkung erzielt, ist nicht nachvollzienbar, wie der Gesundheits-
schutz der Birger in absehbarer Zeit mit milderen Mitteln a's der Aufgabe der
Tierhatung erreicht werden kann.

15. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58e Absatz 2 Nummer 3 - neu -)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in 8§ 58e Absatz 2 nach den Wortern "zu regeln” der
Punkt durch ein Komma zu ersetzen und folgende Nummer 3 anzuftigen:

"3. Kriterien festzulegen, die erlauben, die geméld § 58b Absatz 1 erhobenen
Daten auch in Bezug auf weitere Kennzahlen auszuwerten, insbesondere
beziiglich des je Tierhaltungsstandortes und, soweit zutreffend, je epidemi-
ologischer Einheit eingesetzten Wirkstoffspektrums oder international tbli-
cher Kennzahlen zum Einsatz antibakteriell wirksamer Stoffe."

Begrindung:

Ein wesentlicher Bestandteil zur Berechnung der Therapiehaufigkeit besteht in
der Berticksichtigung der Behandlungstage. Da fir die Resistenzentwicklung
allerdings auch das eingesetzte Wirkstoffspektrum eine entscheidende Rolle
spielt, sollte es moglich sein, auch dieses zu ermitteln. Um den Einsatz anti-
bakteriell wirksamer Stoffe in Deutschland mit dem in anderen EU-Mitglied-
staaten vergleichen zu konnen, sollte auch die Ermittlung international Ublicher
Kennzahlen mdglich sein.
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16. Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 58f)
In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58f zu streichen.

Begrindung:

Bel der nachhaltigen Verbesserung der Tiergesundheit in Tierhaltungen mit
hohem Antibiotikaeinsatz gilt es - im Sinne eines ganzheitlichen Ansatzes -
insbesondere Hygienestandards, Haltungsbedingungen und Bestandsmanage-
ment zu optimieren. Fur die Zusammenarbeit der Behorden im Sinne eines
ganzheitlichen Ansatzes zur Antibiotikaminimierung ist der Austausch be-
stimmter Daten - selbstversténdlich im Rahmen der bestehenden Rechtsvor-
schriften - unentbehrlich. So ist auch in der 16. AMG-Novelle eine Anderung
des § 69b des AMG vorgesehen, der die Ubermittlung von Daten fiir die erfor-
derliche Aufgabenerfillung an die fir Arzneimittelrecht zustandigen Behdrden
aus den Bereichen Lebensmittel-, Futtermittel-, Tierschutz- und Tierseuchen-
recht ermdglicht. Die Zusammenarbeit der fir Lebensmittel-, Futtermittel-,
Tierschutz- und Tierseuchenrecht zustandigen Behorden mit den fir Arznei-
mittel Uberwachung zusténdigen Behodrden wiirde andererseits durch den neu
eingefligten 8 58f nicht mehr mdglich. Der neu eingefigte 8§ 58f lauft daher
einem ganzheitlichen Ansatz zuwider.

17. Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe b (8 97 Absatz 2 Nummer 23b)

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

"23b. entgegen 8 58d Absatz 1 Nummer 2 seine Feststellungen nicht in seinen
betrieblichen Unterlagen aufzeichnet, entgegen 8§ 58d Absatz 2 Satz 1
Nummer 2 einen dort genannten Plan nicht oder nicht rechtzeitig er-
stellt,”

Begriindung:

§ 58d Absatz 1 Nummer 2 enthélt eine Aufzeichnungspflicht. Fir einen wir-
kungsvollen Vollzug bedarf es eines entsprechenden Ordnungswidrigkeitentat-
bestandes.
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18. Zu Artikel 1

Artikel 1 ist um eine Regelung zu einer fur die Lander gemeinsam nutzbaren
zentralen Datenbank fir die Zwecke gemal? 88 58c (Ermittlung der Therapie-
haufigkeit) und 58d (Verringerung der Anwendung antibakteriell wirksamer
Stoffe) zu erganzen.

Begrindung:

Bereits in seiner Stellungnahme vom 2. November 2012 (BR-Drucksache
555/12 - Beschluss -) hatte der Bundesrat in Ziffer 37 und auch in Ziffer 19 die
Einrichtung einer zentralen Datenbank gefordert.

Die Bundesregierung hat diesen Vorschlag in ihrer Gegenaul3erung vom
12. Dezember 2012 zu der Stellungnahme des Bundesrates (BT-Drucksache
17/11873) ds nicht erforderlich mit der Begriindung abgelehnt, dass entspre-
chend den Artikeln 83, 84 Absatz 1 des Grundgesetzes die Durchfihrung der
Uberwachung der nach Landesrecht zustandigen Behdrde obliegt.

Der Wissenschaftliche Dienst des Deutschen Bundestages kommt in seiner
Ausarbeitung ("Verpflichtende Meldung der Verordnung von Antibiotika bel
Nutztieren in eine zentrale Datenbank — Verfassungsrechtliche Zulassigkeit";
Zeichen: WD 3 — 3000 — 322/12) zu folgendem Ergebnis. "Dem Bund steht so-
wohl eine Gesetzgebungskompetenz nach Artikel 72, 74 Absatz 1 Nummer 19
GG zum Erlass einer Regelung fur eine zentrale, bundesei nheitliche Datenbank
zu als auch eine Kompetenz, diese selbst bei der bereits bestehenden Bundes-
oberbehorde, dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit, zu errichten. Die Lander hingegen konnte der Bund nicht verpflichten,
eine Stelle im Rahmen ihrer Verwaltung einzurichten, die die meldepflichtigen
Daten in ihrer Datenbank verarbeitet. Auch materiell wére die Errichtung einer
Datenbank durch den Bund verfassungskonform, da Grundrechte der Tierhalter
und Tierdrzte, insbesondere Artikel 12 Absatz 1 GG, zwar bertihrt, im Ergebnis
aber nicht verletzt sind."

FUr den Bundesrat ist jedoch die Einrichtung einer zentralen Datenbank bel
dem angestrebten Ziel des Gesetzes "Mal3nahmen zu treffen, die darauf ge-
richtet sind, den Einsatz von Antibiotika bei der Haltung von Tieren zu redu-
zZieren, den sorgféltigen Einsatz und verantwortungsvollen Umgang mit Antibi-
otika zur Behandlung von erkrankten Tieren zu férdern und zu verbessern, um
das Risiko der Entstehung und Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen zu be-
grenzen sowie der Uberwachung eine effektivere Aufgabenwahrnehmung, ins-
besondere im Tierhaltungsbetrieb, zu ermdéglichen” von grof3er Bedeutung. Da
Tierhalter insbesondere im Bereich der Mast zunehmend Uber Tierhaltungsan-
lagen in mehreren Landern verfiigen und Tierdrzte grof3fléchig Uber Lander-
grenzen hinweg und mitgliedstaatiibergreifend tétig sind, ist der Verweis auf
die Organisationshoheit der Lander nicht zielfGihrend, wenn es um eine effek-
tive Reduktion des Antibiotikaeinsatzes in der Nutztierhaltung geht. Das Zi€l
der Antibiotikaminimierung kann nur gelingen, wenn ale Daten zentral zu-
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sammengefihrt und damit - auch bel Tatigkeit in mehreren Landern - auf Plau-
sibilitét gepriuft werden kénnen.

Nach Auffassung des Bundesrates ist hierbei die HIT-Datenbank (HIT = Her-
kunftssicherungs- und Informationssystem fir Tiere) besonders geeignet, da
der Umgang mit dieser Tierhatern, Tierérzten und Veterindrverwaltung bereits
bekannt ist und sie sich in der Praxis bewahrt hat. Weiterhin sind inihr ale re-
levanten Nutztierarten (auRer Gefllgel) bereits erfasst. In der Datenbank wur-
den in den letzten Jahren bereits Pferdehaltungen und Aquakulturen (Fische)
erganzt. Die technischen Voraussetzungen fur die Erfassung von Gefllgelhal-
tungen liegen ebenfalls bereits vor, so dass keine zusétzlichen Kosten fir Neu-
oder Umprogrammierungen zur Erfassung von Gefllgelhaltern entstehen
durften. Der Bund ist bereits jetzt Partner in der Bund-Lander-Vereinbarung
Uber die Errichtung, den Betrieb und die Nutzung einer Datenbank mit Sitz in
M Unchen.

Der federfiihrende Ausschussfir Agrarpolitik
und Verbraucher schutz

empfiehlt dem Bundesrat ferner, die folgende Entschlief3ung zu fassen:

19. Die Bundesregierung wird aufgefordert, Artikel 19 und 20 der Verordnung
(EG) Nr. 504/2008 der Kommission vom 6. Juni 2008 (Equidenkennzeichnung)
insoweit in nationales Recht umzusetzen, dass von den Sanktionen gemal3 Arti-
kel 24 im Falle falscher oder fehlender Eintragungen von Arzneimittel behand-
lungen in Equidenpassen sowie im Falle der Schlachtung von Equiden (z.B.
Einziehung, Vernichtung oder Entsorgung von Transpondern) Gebrauch ge-
macht werden kann.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Im Zusammenhang mit dem aktuellen Skandal von Pferdefleisch in zahlreichen
Fertiggerichten, die reines Rindfleisch enthalten sollten, entwickelte sich ein
Skandal im Skandal, a's auch noch offensichtlich wurde, dass auch Fleisch von
Pferden in den Handel gelangt war, welche offensichtlich mit Phenylbutazon
behandelt wurden. Phenylbutazon ist nicht fir die Behandlung von Tieren zu-
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gelassen, die der Lebensmittelgewinnung dienen, wird jedoch bel dlteren Pfer-
den mit schmerzhaften Erkrankungen der Gelenke héufig eingesetzt. Eine sol-
che Behandlung von Pferden wére im Equidenpass zu dokumentieren und ist
nur dann zuléssig, denn das Pferd im Equidenpass als Nicht-Schlachtpferd ein-
getragen ist.

Die rechtlichen Vorgaben dazu ergeben sich aus der Verordnung (EG)
Nr. 504/2008 der Kommission vom 6. Juni 2008, die seit dem 1. Juli 2009 gilt.
Die Umsetzung in nationales Recht erfolgte durch eine entsprechende Ande-
rung der Viehverkehrsverordnung. Die auf das Tierseuchengesetz gestitzte
Viehverkehrsverordnung ermdglicht aber keine Ahndung von Verstl3en gegen
arzneimittelrechtliche und Iebensmittelrechtliche Vorschriften.

Artikel 24 der Verordnung (EG) Nr. 504/2008 bestimmt, dass die Mitglied-
staaten Vorschriften Uber Sanktionen erlassen, die bei Verstof3en gegen die
Bestimmungen dieser Verordnung —wie z.B. den Eintrag einer Arzneimittelbe-
handlung - verhangt werden und dass sie alle erforderlichen Mal3nahmen tref-
fen, um deren Anwendung zu gewdhrleisten. Die vorgesehenen Sanktionen
mussen demnach wirksam, verhdltnisméafdig und abschreckend sein. VerstoRie
gegen Artikel 20 konnen aber mangels Umsetzung der Verordnung (EG) Nr.
504/2008 im Arzneimittelgesetz nicht geahndet werden. Dazu gehort derzeit
ua:

- Uberpriifung des Nicht-Schlachttierstatus durch einen Tierarzt vor einer et-
waigen Behandlung geméald Artikel 10 Absatz 2 der Richtlinie 2001/82/EG
bzw. einer etwaigen Behandlung durch die Verwendung von gemal3 Arti-
kel 6 Absatz 3 dieser Richtlinie zulssigen Arzneimitteln;

- Sicherstellung durch den Tierarzt, dass bei einer Behandlungen gemai
Artikel 10 Absatz 2 der Richtlinie 2001/82/EG der betreffende Equide un-
widerruflich as nicht zur Schlachtung fir den menschlichen Verzehr be-
stimmt erklart wird;

- der behandelnde Tierarzt hat eine Behandlung gemald Artikel 10 Absatz 2
der Richtlinie 2001/82/EG in den Equidenpass einzutragen und den Halter
Uber das Ende der festgelegten Wartezeit zu informieren.

Auf Grund fehlender Sanktionsmoglichkeiten setzt die Bundesregierung der-
zeit den Verbraucher einem erhdhten Risiko aus, mit Ricksténden in Pferde-
fleisch konfrontiert zu werden.

20. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, nach Verabschiedung des 16. Geset-
zes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes das Ergebnis der Uberpriifung des
tierérztlichen Dispensierrechts, das seit Jahrzehnten als Ausnahmeregelung zum
sogenannten Apothekenmonopol im Arzneimittelgesetz verankert ist, vorzule-
gen, damit beurtellt werden kann, ob das tierérztliche Dispensierrecht in der
heutigen Form noch Bestand haben kann.
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Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Im Hinblick auf die mit dem 16. Gesetz zur Anderung des Arzneimittel gesetzes
verfolgten Ziele, namlich den Einsatz von Antibiotika bei der Haltung von Tie-
ren zu reduzieren, den sorgfaltigen Einsatz und verantwortungsvollen Umgang
mit Antibiotika zur Behandlung von erkrankten Tieren zu fordern und zu ver-
bessern, um das Risiko der Entstehung und Ausbreitung von Antibiotikaresis-
tenzen zu begrenzen, erscheint es erforderlich, auch das tierérztliche Dispen-
sierrecht hinsichtlich seiner Auswirkungen auf den Umfang der Arzneimittel-
anwendung bei Nutztieren zu Gberprifen.

21. Zu Artikel 1 (8 58d Absatz 4)

Artikel 1 8 58d Absatz 4 des Gesetzes erméachtigt die zustdndigen Behorden,
Anordnungen gegenlber dem Tierhalter zu treffen, die der wirksamen Verrin-
gerung der Anwendung von Antibiotika dienen. Zur Vermeidung von Rechtsun-
sicherheiten fir die betroffenen Landwirte und die zustdndigen Behdrden und
eines uneinheitlichen Vollzugs in Deutschland wird die Bundesregierung gebe-
ten, zusammen mit den Landern unter Einbeziehung der Wissenschaft Verwal-
tungsvorschriften zur Konkretisierung von Artikel 1 8 58d Absatz 4 des Geset-
zes zu erarbeiten und zu erlassen.

Die Bundesregierung wird ferner gebeten, zur Verfolgung eines ganzheitlichen
Ansatzes zur Verbesserung der Tiergesundheit in der Antibiotikaminimierungs-
strategie die Beriicksichtigung geeigneter Tiergesundheitsparameter in der zent-
ralen amtlichen bundeseinheitlichen Datenbank zu ermdglichen und entspre-
chende Grundlagen in den betroffenen Rechtsbereichen auf3erhalb des Arznei-
mittelgesetzes zu schaffen. Auswahl, Bewertung und Einbindung der Tier-
gesundheitsparameter sollte gemeinsam von Bund, Landern und Wissenschaft
erarbeitet werden.

Begriindung (nur gegeniiber dem Plenum):

Mit der 16. AMG-Novelle wird der Rechtsrahmen fir ein Antibiotikaminimie-
rungskonzept mit bundesweit einheitlicher Erfassung des einzelbetrieblichen
Antibiotikaverbrauchs in bestimmten Tierhatungen vorgelegt. Die Ausgestal-
tung der Datenbank bietet zwar einen Uberblick iber den durchschnittlichen
Antibiotikaeinsatz in den genannten Produktionsrichtungen, bietet aber ohne
Miterfassung von Tiergesundheitsindikatoren keine belastbare Grundlage fir
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eine risikoorientierte Uberwachung. Nur die Kombination des Antibiotikagin-
satzes in Zusammenschau mit aussagekraftigen Tiergesundheitsdaten (z. B.
Todesraten, Schlachtbefunde) im jeweiligen zeitlichen Verlauf erméglicht den
Behorden eine zielorientierte Auswahl der Betriebe, deren Plane einer ndheren
Prifung unterzogen werden sollen. Die Erfassung von Tiergesundheitspara-
metern ist aus Griinden einer risikoorientierten Uberwachung der Minimie-
rungsstrategie zwingend erforderlich.

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

Greifen die Malnahmen des Tierhalters nicht, ist zur Beseitigung krankheits-
fordernder Faktoren ein behordliches Eingreifen in das Produktions-, Haltungs-
und Betriebsmanagement vorgesehen. Die Entwicklung eines bundesweit ein-
heitlichen, abgestuften Mal3nahmenkatalogs durch entsprechend fachkundige
Vertreter der betroffenen Bereiche bzw. eine Weiterentwicklung der geltenden
Haltungs- und Hygienebestimmungen im Tiergesundheits- bzw. Tierschutz-
recht auf nationaler bzw. EU-Ebene ist erforderlich, um die Anordnungsbefug-
nis nicht ins Leere laufen zu lassen.

Nur auf der Basis von Mal3nahmen, die wissenschaftlich gesichert nachweis-
lich positiv auf die Tiergesundheit und damit auf den Antibiotikaverbrauch
einwirken, ist es der Behorde mdglich, die Entscheidungen des Tierhalters zu
beurteilen und nach den Grundsétzen der Verhdtnismaidigkeit Mal3nahmen an-
zuordnen.

Der Gesundheitsausschuss hat von einer Empfehlung an den Bundesrat abgesehen.



