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Unterrichtung
durch den Bundesrat

Sechzehntes Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
— Drucksachen 17/11293, 17/11873, 17/12526 -

Anrufung des Vermittlungsausschusses

Der Bundesrat hat in seiner 908. Sitzung am 22. Mirz 2013 beschlossen, zu
dem vom Deutschen Bundestag am 28. Februar 2013 verabschiedeten Gesetz
gemill Artikel 77 Absatz 2 des Grundgesetzes zu verlangen, dass der
Vermittlungsausschuss aus folgenden Griinden einberufen wird:

1. Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58a Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz, Absatz 2)
In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58a wie folgt zu dndern:
a) In Absatz 1 Satz 1 ist der erste Halbsatz wie folgt zu fassen:

»Wer Tiere der Gattungen Rind, ausgenommen milchgebende Rinder,
Schwein, Huhn (Gallus gallus), ausgenommen Legehennen, Pute sowie
Fische, berufs- oder gewerbsmaBig halt,

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 Jung-
hennenaufzucht, nicht vernachléssigt werden. Denn auch Sauen sowie Ferkel
in der ersten Lebenswoche werden hdufig mit antimikrobiell wirksamen Stof-
fen behandelt. Dies gilt insbesondere nach der routineméfigen Durchfithrung
zootechnischer MaBBnahmen bei Ferkeln (Zahne abschleifen und Kiirzen von
Schwinzen). Zum Teil wird sogar davon ausgegangen, dass im Rahmen der
Ferkelaufzucht ein Vielfaches der Antibiotika gegentiiber der Mastphase ein-
gesetzt wird.

Fische in Aquakulturbetrieben sollten ebenfalls aufgenommen werden, da
beim Einsatz von Antibiotika durch die Zugabe in das Wasser, z. B. iiber das
Futter, diese direkt in die Umwelt gelangen und damit eine zusétzliche Ge-
fahr des Eintrags von resistenten Keimen und antimikrobiell wirksamen Stof-
fen in den Naturhaushalt besteht.
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Zu Buchstabe b

Auf die Begriindung zu Buchstabe a wird verwiesen.

2. Zu Artikel 1 Nummer 7  (§ 58a Absatz 1 Satz 1 zweiter Halbsatz)

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

,.hat der zustdndigen 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. des Tierhaltungsstandortes,

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

5. die nach MaBgabe tierseuchenrechtlicher Vorschriften iiber den Verkehr
mit Vieh fiir den Standort oder Betrieb erteilte Registriernummer

spatestens 14 Tage nach Beginn der Haltung mitzuteilen.*

Folgeédnderung:
In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58a Absatz 1 Satz 2 zu streichen.

Begriindung

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 epidemiologi-
schen Einheit — zuordnen zu kénnen.

Ein Tierhaltungsbetrieb kann durchaus mehrere Tierhaltungen an mehreren
Standorten umfassen. Daher ist vom Tierhalter der jeweilige Standort der
Tierhaltung und — soweit zutreffend, auch der epidemiologischen Einheit —
der zustandigen Behorde mitzuteilen.

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

3. Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 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 dndern:

a) Das Wort ,,Tierhaltungsbetrieb® ist durch die Worter ,, Tierhaltungsstand-
ort und, soweit dies zutrifft, fiir jede epidemiologische Einheit* zu erset-
zen.

b) Nummer 2 ist wie folgt zu fassen:

,,2. die Anzahl und die Art der behandelten Tiere, einschlieBlich Nut-
zungsart,

¢) Nach Nummer 3 ist folgende Nummer 3a einzufligen:

»3a. die insgesamt angewendete Arzneimittelmenge,*
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Begriindung
Zu Buchstabe a

Diese Meldung muss je Tierhaltungsstandort erfolgen, da ein Betrieb iiber
verschiedene Standorte, ein Standort iber mehrere epidemiologische Ein-
heiten verfiigen kann. Nur so ldsst sich tatsdchlich die spéter zu ermittelnde
Therapiehéufigkeit korrekt ermitteln.

Zu Buchstabe b

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

Zu Buchstabe ¢

Die Erfassung der je Arzneimittel insgesamt angewendeten Arzneimittel-
menge ist zielfiihrend, um auf dieser Grundlage die je Arzneimittel insgesamt
angewendete Arzneimittelmenge halbjahrlich bzw. jahrlich ermitteln zu kon-
nen. Diese Daten erlauben zum einen die Ermittlung weiterer Kennzahlen,
z. B. die internationale {ibliche ADD (animal daily dose) sowie die Ermitt-
lung der Verbrauchsmengen fiir die ersten beiden Stellen der Postleitzahlen,
um so die gemiB DIMDI-AMYV bekannten Abgabemengen fiir diese Postleit-
zahlenbereiche denen der Verbrauchsmengenerfassung gegeniiberzustellen,
da die ermittelten Abgabemengen keine Riickschliisse auf die tatséchlich in
den beiden Postleitzahlenbereichen eingesetzten Verbrauchsmengen zulas-
sen.

4. Zu Artikel 1 Nummer 7  (§ 58b Absatz 1 Satz | Nummer 3b —neu —)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in § 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 fiir die fachliche Bewertung
einer Antibiotikabehandlung wichtig, sondern insbesondere auch die tagliche
Dosis, die verabreicht wird. Nur so kann eine fachlich sinnvolle und korrekte
Medikation gepriift werden, die den Erhalt der Wirksamkeit von Antibiotika
zum Ziel hat. Dartiber hinaus ergibt sich daraus auch eine Vergleichbarkeit
der deutschen Daten mit denen anderer europdischer Mitgliedstaaten.

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenduflerung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 (hier Ziffer 13 der Bundesrats-
drucksache 555/12 — Beschluss —) darauf zuriickzieht, dass die Erfassung der
Verbrauchsmenge pro Tier und Tag und damit eine auf den konkreten Einzel-
fall abstellende Meldung fiir die Berechnung des Indikators Therapiehdufig-
keit nicht erforderlich sei, so verkennt sie, dass es fachlich nicht um eine reine
Reduktion der Therapiehdufigkeit ohne Riicksichtnahme auf die fachlich
sinnvolle Tagesdosierung gehen kann, da durch eine falsche Dosierung die
Problematik der Resistenzbildung deutlich erhoht wird. Gemal3 der Ausarbei-
tung der Wissenschaftlichen Dienste des Deutschen Bundestages zur ver-
pflichtenden Meldung von Antibiotika bei Nutztieren in eine zentrale Daten-
bank sind grundrechtseinschrinkende Mafinahmen (in Bezug auf den Tier-
halter) in einem angemessenen Verhiltnis zum verfolgten Ziel, wenn das
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Ergebnis auf den Erhalt der Wirksamkeit von Antibiotika abzielt. Damit wird
aus Sicht der Wissenschaftlichen Dienste eine verniinftige Erwégung des Ge-
meinwohls gefordert, sodass der Eingriff einen legitimen Zweck verfolgt.

Zur Priifung einer korrekten Behandlung, die den Erhalt der Wirksamkeit von
Antibiotika sicherstellen soll, ist daher neben der Anzahl der Behandlungs-
tage auch die tiglich verabreichte Dosis ein entscheidender Parameter.

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenduflerung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zuriickzieht, dass andere
Mitgliedstaaten die Verbrauchsmengen auf Ebene der Tierhaltung nicht er-
fassen, wird darauf hingewiesen, dass Dénemark nach eigenen Angaben in
seiner Datenbank VETSTAT (Veterinary Medicine Statistics) fiir jeden
Bestand unter anderem auch den Namen und die Menge der Arzneimittel
erfasst. Diese Daten werden in Dénemark zwar auf Ebene der Apotheken,
Tierarzte und Futtermiihlen erfasst, da die 16. AMG-Novelle fiir Deutschland
aber auf die Erfassung dieser Daten durch den Tierhalter abstellt, miissen
konsequenterweise diese Daten auch durch den Tierhalter erfasst werden.

Auch die Schwedische Datenbanken STRAMA (Strategic Programme
Against Antibiotic Resistance) und SVARMpat (Swedish Veterinary Anti-
microbial Resistance Monitoring) erfassen den Antibiotikaeinsatz nach ver-
brauchter Menge in der Veterindrmedizin gemessen in Kilogramm Wirk-
substanz.

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

In Artikel 1 Nummer 7 ist in § 58b Absatz 3 Satz 1 die Angabe ,,48* durch
die Angabe ,,24° zu ersetzen.

Begriindung

Fiir die Ermittlung der Therapiehdufigkeit wird die Anzahl der Behandlungs-
tage erfasst. Es ist nicht verstdndlich, warum Antibiotika, die einen Wirk-
stoftspiegel von 48 Stunden aufweisen, nur mit einem Behandlungstag in die
Berechnung 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
behilt, zu erginzen ist. Durch solche ,,Gesetzesliicken® ldsst sich die Thera-
piehdufigkeit fiir den Tierhalter leicht halbieren, in dem er alle zwei Tage
Antibiotika appliziert, die einen Wirkstoffspiegel von bis zu 48 Stunden ver-
fligen.

6. Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 58c Absatz 1 Nummer 2,
§ 58e Absatz 2 Nummer 1)

Artikel 1 Nummer 7 ist wie folgt zu dndern:

a) In § 58c Absatz 1 Nummer 2 sind nach dem Wort ,,Halbjahr* die Worter
,»in der entsprechenden epidemiologischen Einheit™ einzufligen.

b) In § 58e Absatz 2 Nummer 1 sind nach dem Wort ,,festzulegen* die Worter
,»und insbesondere zur Ermittlung der betrieblichen halbjéhrlichen Thera-
piehdufigkeit den Begriff der epidemiologischen Einheit nach § 58c
Absatz 1 Nummer 2 konkret zu definieren* einzufiigen.

Begriindung

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 gro3en Betrieben mit mehreren
Stéllen/Stalleinheiten im Vergleich zu kleinen Betrieben zu einer Verzerrung
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der tatsdchlichen betrieblichen halbjdhrlichen Therapiehdufigkeitszahl
kommt. Das Gesetzesvorhaben bedingt, dass grofe Tierhaltungen rechne-
risch automatisch 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 Gegenéuf3e-
rung der Bundesregierung vom 12. Dezember 2012 geduBerten Absicht, den
den Sachverhalt betreffenden moglichen Regelungsbedarf zu einem spéteren
Zeitpunkt priifen zu wollen, nicht gefolgt werden, da die geforderte Ande-
rung grundsitzlich fiir eine prazise Berechnung der halbjéhrlichen Therapie-
haufigkeit erforderlich ist.

7. Zu Artikel 1 Nummer 7 (§ 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 antibak-
teriell wirksame Stoffe entgegen zu wirken, hat derjenige, der Tiere im Sinne
des § 58a Absatz 1 berufs- oder gewerbsmaBig hilt,

1. jeweils zwei Monate nach einer Verdffentlichung der Kennzahlen der
bundesweiten halbjahrlichen Therapiehdufigkeit nach § 58c Absatz 4 fest-
zustellen, ob im abgelaufenen Zeitraum seine betriebliche halbjdhrliche
Therapiehédufigkeit bei der jeweiligen Tierart der von ihm gehaltenen
Tiere oberhalb der Kennzahl 1 oder der Kennzahl 2 der bundesweiten
halbjéhrlichen Therapiehdufigkeit liegt,

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

(2) Liegt die betriebliche halbjahrliche Therapiehdufigkeit eines Tierhal-
ters

1. oberhalb der Kennzahl 1 der bundesweiten halbjéhrlichen Therapiehdu-
figkeit, hat der Tierhalter unter Hinzuziehung eines Tierarztes zu priifen,
welche Griinde zu dieser Uberschreitung gefiihrt haben kénnen und wie
die Anwendung von Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame Stoffe ent-
halten, bei den von ihm gehaltenen Tieren im Sinne des § 58a Absatz 1
verringert werden kann, oder

2. oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjéhrlichen Therapiehiu-
figkeit, hat der Tierhalter auf der Grundlage einer tierdrztlichen Beratung
innerhalb von zwei Monaten nach dem sich aus Absatz 1 Nummer 1 er-
gebenden Datum einen schriftlichen Plan zu erstellen, der Mallnahmen
enthélt, die eine Verringerung der Anwendung von Arzneimitteln, die an-
tibakteriell wirksame Stoffe enthalten, zum Ziel haben.

Der Tierhalter hat Sorge dafiir zu tragen, dass die in dem Plan nach Satz 1
Nummer 2 aufgefiihrten Manahmen unter Gewéhrleistung der notwendigen
arzneilichen Versorgung der Tiere durchgefiihrt werden. Der Plan nach Satz 1
Nummer 2 ist um einen Zeitplan zu ergénzen, wenn die nach dem Plan zu er-
greifenden MaBinahmen nicht innerhalb von sechs Monaten erfiillt werden
konnen.

(3) Unbeschadet des § 64 ist der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 der
zustindigen Behodrde spétestens einen Monat nach Feststellung der Uber-
schreitung der 2. Kennzahl nach Absatz 1 Nummer 1 zu iibermitteln. Soweit
es zur wirksamen Verringerung der Anwendung von Arzneimitteln, die anti-
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bakteriell wirksame Stoffe enthalten, erforderlich ist, kann die zustindige Be-
horde gegeniiber dem Tierhalter die notwendigen Anordnungen und MaB-
nahmen treffen. Sie kann insbesondere

1. anordnen, dass der Plan zu dndern oder zu ergénzen ist,

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

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

b) einer Impfung der Tiere,

3. im Hinblick auf die Vorbeugung vor Erkrankungen unter Beriicksichti-
gung des Standes der guten fachlichen Praxis in der Landwirtschaft oder
der guten hygienischen Praxis in der Tierhaltung Anforderungen an die
Haltung der Tiere anordnen, insbesondere hinsichtlich der Fiitterung, der
Hygiene, der Art und Weise der Mast einschlieBlich der Mastdauer, der
Ausstattung der Stélle sowie deren Einrichtung und Besatzdichte,

4. anordnen, dass Arzneimittel, die antibakteriell wirksame Stoffe enthalten,
fiir einen bestimmten Zeitraum in einem Tierhaltungsbetrieb nur durch
den Tierarzt angewendet werden diirfen, wenn die halbjdhrliche betrieb-
liche Therapiehédufigkeit nach § 58c Absatz 1 wiederholt erheblich iiber
der Kennzahl 2 der bundesweiten halbjahrlichen Therapiehdufigkeit fiir
die jeweilige Tierart nach § 58c Absatz 4 liegt,

5. anordnen, dass geeignetes Untersuchungsmaterial im zustindigen Landes-
untersuchungsamt oder in einer von der zustindigen Behorde benannten
Untersuchungseinrichtung zur Abklarung der Diagnose und gegebenen-
falls Erstellung eines Antibiogrammes einzusenden ist.

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

(4) Liegt die halbjahrliche Therapiehdufigkeit des Tierhalters wiederholt
oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehdufigkeit und haben die
MaBnahmen nach Absatz 3 Satz 3 Nummer 1 bis 5 keine oder nur eine unzu-
reichende Wirkung erzielt, kann die zustindige Behorde weitere Mafinahmen
bis hin zum Ruhen der Tierhaltung im Betrieb des Tierhalters anordnen.*

Begriindung

Der Bundesrat musste feststellen, dass bzgl. des § 58d (,,Verringerung der
Anwendung antibakteriell wirksamer Stoffe) insbesondere die Beschluss-
ziffern 27, 28, 30, 31 und 32 der Stellungnahme des Bundesrates vom 2. No-
vember 2012 nicht beriicksichtigt wurden und hilt deshalb die vorstehende
Neufassung des § 58d fiir notwendig. Diese Neufassung basiert auf der Fas-
sung der Bundesratsdrucksache 555/12, die an verschiedenen Stellen entspre-
chend der o. g. Stellungnahme des Bundesrates gedndert wurde.

Die Neufassung des § 58d durch den Bundestag fiihrt alle mit der 16. AMG-
Novelle beabsichtigten Bestrebungen hinsichtlich einer wirksamen Antibio-
tikareduktion und Verhinderung der Ausbreitung von Resistenzen ad ab-
surdum. Tierhalter und Tierarzt konnen gemall § 58d Absatz 2 der Neufas-
sung durch den Bundestag die Priifung der Griinde flir den hohen
Antibiotikaeinsatz immer mit der Feststellung einstellen, dass die Anwen-



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode -7 Drucksache 17/12924

dung dieser Antibiotika nicht verringert werden kann. Dabei bedarf es geméf
der neuen Fassung keiner konkreten Darstellung durch Tierhalter oder Tier-
arzt, aus welchen Griinden die Verringerung des Antibiotikaeinsatzes nicht
moglich sein soll. Es ist davon auszugehen, dass Tierhalter und Tierdrzte teil-
weise auch schlechte Haltungsbedingungen (u. a. Intensivtierhaltung, schlech-
tes Management sowie eine regelméfige Zusammenstellung von Tierpartien
aus zahlreichen Herkiinften) als zwingenden Grund betrachten werden, wa-
rum der hohe Einsatz von Antibiotika ,,unvermeidlich® ist.

Weiterhin wird mit der Neufassung des § 58d Absatz 4 jedes sinnvolle Zeit-
fenster der Umsetzung einer Antibiotikareduktion konterkariert. Geméaf3 dem
neu eingefligten ersten Satz in Absatz 4 muss zunichst die halbjdhrliche
Therapiehéufigkeit fiir den Tierbestand oberhalb der Kennzahl 2 liegen. Nun
hat der Tierhalter zwei Monate Zeit festzustellen, dass er oberhalb der Kenn-
zahl 2 liegt (§ 58d Absatz 1 Nummer 1). Weitere zwei Monate bleiben dem
Tierhalter fiir die Erstellung eines schriftlichen AB-Minimierungsplans. Nun
muss der Tierhalter ein weiteres Jahr nach der Anwendung des Plans weiter-
hin die Kennzahl 2 {iberschreiten, bevor die zustindige Behorde erste Mal-
nahmen wie die Beachtung der Antibiotika-Leitlinien und eine Impfung der
Tiere anordnen kann. Damit sind erste Maflnahmen der zustidndigen Behorde
erst nach rund zwei Jahren {iberhaupt moglich. Dariiber hinaus ist nicht gere-
gelt, was passiert, wenn der Betrieb zwischenzeitlich ein Halbjahr unterhalb
der Kennziffer 2 liegt, diese im zweiten Halbjahr aber wieder {iberschreitet.
Wird der zustindigen Behorde dann regelméBig der gleiche Minimierungs-
plan vorgelegt, der dann fiir ein halbes Jahr ,,nur” zur Uberschreitung der
Kennziffer 1 fithrt um im zweiten Halbjahr wieder die Kennziffer 2 iiber-
schreiten zu konnen? Diese Vorschriften machen es nicht mdglich, dass die
zustandigen Behorden wirklich zeitnah sinnvolle Malnahmen zur Antibioti-
kaminimierung ergreifen konnen. Die Intention der 16. AMG-Novelle wird
damit ad absurdum gefiihrt.

Zu § 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 gewéhlt.

Zu § 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 iibernommen, der in der Gegenduferung der Bun-
desregierung zur Stellungnahme des Bundesrates vom 12. Dezember 2012
vorgelegt wurde.

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

Die vorgenommene Anderung entspricht der von der Bundesregierung in
ihrer GegenduBerung 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 fiir die Entscheidung der zustindigen Behorde zur weiteren
Vorgehensweise von zentraler Bedeutung ist, ist dieser der Behorde nicht nur
auf Verlangen, sondern innerhalb einer bestimmten Frist verpflichtend vorzu-
legen.

Die Anordnungen nach Absatz 3 Satz 3 Nummer 3 sollten unabhéngig von
rechtlichen Regelungen getroffen werden, da diese den Mindeststandard
definieren. Anordnungen, die geeignet erscheinen, den einzelbetrieblichen



Drucksache 17/12924 -8 Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

Einsatz von Antibiotika zu reduzieren, sollten {iber andere Rechtsvorschrif-
ten, wie z. B. einer erlaubten Besatzdichte, hinausgehen konnen, da sie an-
sonsten ihren Zweck verfehlen.

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenduflerung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zuriickzieht, dass der zu-
stindigen Behorde die den jeweiligen Betrieb betreffenden Daten bekannt
sind und sie daraus die flir den risikoorientierten Vollzug im Rahmen der An-
tibiotikaminimierungsstrategie gebotenen Folgerungen ziehen kann, geht sie
fehl in der Annahme. Der zustindigen Behorde sind i. d. R. lediglich die
iibermittelten Daten zur Tierhaltung, die Tierzugidnge und -abgénge sowie der
Antibiotikaeinsatz bekannt. Die Griinde eines hohen Antibiotikaeinsatzes ist
zunéchst nur durch den Tierhalter unter Hinzuziehung eines Tierarztes gemal3
§ 58d Absatz 2 Nummer 1 zu priifen. Diese werden der zustindigen Behorde
aber erst mit Ubermittlung des Plans bekannt. Es stellt fiir die zustindigen
Behdorden einen unverhéltnisméBig hohen Arbeitsaufwand dar, alle Betriebe,
die gemdl § 58d Absatz 2 Nummer 2 einen schriftlichen Plan zu erstellen
haben, jeweils mit der Bitte um Ubermittlung dieses Plans zu ersuchen. Ohne
dass der zustindigen Behorde der von Tierhalter und Tierarzt zu erstellende
Antibiotikaminimierungsplan vorgelegt wird, ist eine effektive amtliche
Uberwachung nicht moglich.

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenduflerung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zuriickzieht, dass der Hin-
weis auf nicht entgegenstehende Rechtsvorschriften unverzichtbar sei, da
MaBnahmen des Arzneimittelrechts nicht dazu fiihren diirfen, dass geltendes
Recht in anderen Bereichen nicht beachtet wird, wird hier nochmals betont,
dass die bestehenden rechtlichen Rechtsvorschriften hinsichtlich der Fiitte-
rung, der Hygiene, der Art und Weise der Mast einschlieSlich der Mastdauer,
der Ausstattung der Stélle sowie deren Einrichtungen und Besatzdichte héu-
fig nur einzuhaltende Mindeststandard definieren. Die Formulierung im Arz-
neimittelgesetz darf daher nicht den Eindruck erwecken, dass die zustidndige
Behorde diese gesetzlichen Mindeststandards in Problembetrieben, in denen
die schlichte Einhaltung dieser Mindeststandards zu einem zu hohen Anti-
biotikaeinsatz fiihrt, nicht optimiert werden diirfen.

Zu § 58d Absatz 3 Satz 2 bis 5 —neu —

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

Auf Grund der vielfiltigen Ursachen fiir eine Antibiotikatherapie muss die
Behorde iiber die konkret benannten Mafinahmen hinaus die im Einzelfall er-
forderlichen Anordnungen treffen konnen. Im {ibrigen Folgednderung zur
Anderung in Satz 3 (neu).

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenduflerung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zuriickzieht, dass eine pau-
schale Erméchtigung der Lander, die notwendigen Anordnungen und Maf-
nahmen treffen zu konnen, unverhéltnisméaBig, da ungeeignet und unange-
messen erscheint, um das Regelungsziel der §§ 58a bis 58d zu erreichen, geht
sie fehl in der Annahme. Die Griinde eines hohen Antibiotikaeinsatzes in Be-
stinden sind laut Aussage der Experten sehr vielgestaltig. Um allen Einzel-
féllen gerecht werden zu konnen, muss die zustindige Behorde die Ursachen
vor Ort abkldren und tiber die Moglichkeit verfiigen, die notwendigen Mal3-
nahmen anordnen zu kénnen, auch dann, wenn diese gerade nicht durch die
Auflistung in Absatz 3 Satz 3 Nummer 1 bis 5 enthalten sind. Es sollte zwin-
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gend die Gefahr einer Verschlechterung der zu Verfiigung stehenden Mal3-
nahmen fiir die zustidndige Behorde gegeniiber dem geltenden Recht vermie-
den werden.

Zu § 58d Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 —neu —

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

Die Abklarung der Ursache fdllt grundsitzlich bereits unter Nummer 2 Buch-
stabe a (Beachtung von allgemein anerkannten Leitlinien liber die Anwen-
dung von Arzneimitteln, die antibakteriell wirkende Mittel enthalten). Die
Leitlinien sehen aber keine zwingende Untersuchung in akkreditierten, amt-
lich anerkannten oder staatlichen Laboren vor. Die Erfahrung zeigt, dass die
Diagnostik teilweise ausschlieBlich in der tierdrztlichen Praxis erfolgt. Die
pathologischen sowie labordiagnostischen Kenntnisse und Mdglichkeiten ei-
ner tierdrztlichen Praxis sind jedoch in der Regel nur begrenzt. Daher sollte
die Moglichkeit geschaffen werden, im Bedarfsfall eine umfassende Dia-
gnostik und ein Antibiogramm in einer amtlich anerkannten Untersuchungs-
einrichtung anordnen zu kdnnen.

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenduflerung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zuriickzieht, dass dieser
Anderungsvorschlag als eine nicht verhiltnismiBige Belastung des Tierhal-
ters angesehen wird, ist diese Aussage nicht nachvollziehbar. Bereits die
Nummer 1 Buchstabe a sicht Anordnungen der zustindigen Behorde zur Ver-
ringerung der Anwendung von Arzneimitteln, die antibakteriell wirksame
Stoffe enthalten, unter Beachtung von allgemein anerkannten Leitlinien vor.
Eine unqualifizierte Untersuchung in einer dafiir nicht zureichend qualifizier-
ten Einrichtung belastet den Tierhalter finanziell erheblich und gefédhrdet den
Erfolg des Antibiotika-Minimierungsplans. Dem Tierhalter ist die fachliche
Qualifikation der Untersuchungseinrichtung i. d. R. aber nicht bekannt. Da-
her muss die zustindige Behorde zur Reduktion des Antibiotikaeinsatzes
anordnen konnen, dass eine Untersuchung von geeignetem Untersuchungs-
material im zustindigen Landesuntersuchungsamt oder in einer von der
zustandigen Behorde benannten, fachlich qualifizierten Untersuchungsein-
richtung erfolgen muss. Die vermeintlich unverhiltnisméfBige Belastung des
Tierhalters ist nicht nachvollziehbar — steht hier ein relativ geringer Aufwand
fiir den Tierhalter (Kosten werden zudem teilweise von den Tierseuchen-
kassen der Lander iibernommen) in Bestdnden mit hohem Antibiotikaeinsatz
einem hohen zu erwartenden Erfolg (gezielte Therapie, Minimierung des
Antibiotikaeinsatzes) gegeniiber.

Zu § 58d Absatz 4 —neu—

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

Im Sinne einer im Rahmen der VerhaltnisméBigkeit abgestuften Herange-
hensweise muss es einer zustdndigen Behorde als ,,ultima ratio® moglich
sein, dem Tierhalter auch bis auf Weiteres die Haltung von Tieren zu unter-
sagen, wenn wiederholt alle MaBnahmen zur Minderung des Einsatzes anti-
bakteriell wirkender Stoffe keinen Erfolg haben.

Soweit sich die Bundesregierung in ihrer Gegenduflerung zur Stellungnahme
des Bundesrates vom 12. Dezember 2012 darauf zuriickzieht, dass es sich
insbesondere im Hinblick auf die Anordnung des Ruhens der Tierhaltung um
eine UbermaBregelung handeln wiirde, wird auf die Ausarbeitung zu
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Nummer 3 der Wissenschaftlichen Dienste des Deutschen Bundestages
WD 3 —3000 — 322/12 verwiesen. Danach untersteht gemal3 Artikel 12 Ab-
satz 1 Satz 2 GG die Ausiibung der Berufsfreiheit einem Gesetzesvorbehalt,
sodass ein Eingriff in das Grundrecht gerechtfertigt sein kann. Der Eingriff
muss hierfiir zunéchst auf einer gesetzlichen Grundlage beruhen. Dartiber hi-
naus muss die Beeintrichtigung der Berufsfreiheit verhéltnismaBig sein. Dies
ist der Fall, wenn die beschrinkende Mafinahme einen verfassungslegitimen
Zweck verfolgt, geeignet, erforderlich und angemessen ist. Ein verfassungs-
legitimer gesetzgeberischer Zweck liegt bei jedem Regelungsziel vor, das mit
der Verfassung im Einklang steht und am Gemeinwohl orientiert ist. Der dau-
erhafte, deutlich oberhalb der Kennziffer 2 liegende Einsatz von Antibiotika
bei 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
(iiber Lebensmittel), Anwohnern (Nachbarn der Tierhaltung) und Patienten
gefdhrdet. Der Gesetzgeber agiert damit zum Gesundheitsschutz seiner Biir-
ger, womit er auch seiner Schutzpflicht nach Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 GG
nachkommt. Er verfolgt damit einen legitimen 6ffentlichen Zweck.

Die Regelungen miissen zudem zur Verfolgung des dargelegten Zwecks
geeignet sein. Liegt die halbjdhrliche Therapiehdufigkeit des Tierhalters wie-
derholt oberhalb der Kennzahl 2 der bundesweiten Therapiehdufigkeit und
haben die MaBBnahmen nach Absatz 3 Satz 3 Nummer 1 bis 5 keine oder nur
eine unzureichende Wirkung erzielt, ist nicht nachvollziehbar, wie der Ge-
sundheitsschutz der Biirger in absehbarer Zeit mit milderen Mitteln als der
Aufgabe der Tierhaltung erreicht werden kann.

8. Zu Artikel 1 Nummer 7  (§ 58¢ Absatz 2 Nummer 3 —neu—)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in § 58¢ Absatz 2 nach den Wortern ,,zu regeln®
der Punkt durch ein Komma zu ersetzen und folgende Nummer 3 anzufiigen:

3. Kriterien festzulegen, die erlauben, die gemél § 58b Absatz 1 erhobe-
nen Daten auch in Bezug auf weitere Kennzahlen auszuwerten, insbe-
sondere beziiglich des je Tierhaltungsstandortes und, soweit zutreffend,
je epidemiologischer Einheit eingesetzten Wirkstoffspektrums oder in-
ternational iiblicher Kennzahlen zum Einsatz antibakteriell wirksamer
Stoffe.

Begriindung

Ein wesentlicher Bestandteil zur Berechnung der Therapichaufigkeit besteht
in der Berticksichtigung der Behandlungstage. Da fiir die Resistenzentwick-
lung allerdings auch das eingesetzte Wirkstoffspektrum eine entscheidende
Rolle spielt, sollte es moglich sein, auch dieses zu ermitteln. Um den Einsatz
antibakteriell wirksamer Stoffe in Deutschland mit dem in anderen EU-Mit-
gliedstaaten vergleichen zu konnen, sollte auch die Ermittlung international
iiblicher Kennzahlen moglich sein.

9. Zu Artikel 1 Nummer 7  (§ 58f)
In Artikel 1 Nummer 7 ist § 58f zu streichen.

Begriindung

Bei der nachhaltigen Verbesserung der Tiergesundheit in Tierhaltungen mit
hohem Antibiotikaeinsatz gilt es — im Sinne eines ganzheitlichen Ansatzes —
insbesondere Hygienestandards, Haltungsbedingungen und Bestandsma-
nagement zu optimieren. Fiir die Zusammenarbeit der Behorden im Sinne
eines ganzheitlichen Ansatzes zur Antibiotikaminimierung ist der Austausch



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode —11-

Drucksache 17/12924

10.

I1.

bestimmter Daten — selbstverstdndlich im Rahmen der bestehenden Rechts-
vorschriften — unentbehrlich. So ist auch in der 16. AMG-Novelle eine
Anderung des § 69b des AMG vorgesehen, der die Ubermittlung von Daten
fir die erforderliche Aufgabenerfiillung an die fiir Arzneimittelrecht zu-
stindigen Behorden aus den Bereichen Lebensmittel-, Futtermittel-, Tier-
schutz- und Tierseuchenrecht ermoglicht. Die Zusammenarbeit der fiir
Lebensmittel-, Futtermittel-, Tierschutz- und Tierseuchenrecht zustéindigen
Behorden mit den fiir Arzneimitteliiberwachung zustdndigen Behdrden
wiirde andererseits durch den neu eingefiigten § 58f nicht mehr moglich.
Der neu eingefiigte § 58f lduft daher einem ganzheitlichen Ansatz zuwider.

Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe b (§ 97 Absatz 2 Nummer 23b)

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

,»23b. entgegen § 58d Absatz 1 Nummer 2 seine Feststellungen nicht in sei-
nen betrieblichen Unterlagen aufzeichnet, entgegen § 58d Absatz 2
Satz 1 Nummer 2 einen dort genannten Plan nicht oder nicht recht-
zeitig erstellt,”

Begriindung

§ 58d Absatz 1 Nummer 2 enthélt eine Aufzeichnungspflicht. Fiir einen wir-
kungsvollen Vollzug bedarf es eines entsprechenden Ordnungswidrigkei-
tentatbestandes.

Zu Artikel 1

Artikel 1 ist um eine Regelung zu einer fiir die Lander gemeinsam nutz-
baren zentralen Datenbank fiir die Zwecke gemalB §§ 58c (Ermittlung der
Therapiehéufigkeit) und 58d (Verringerung der Anwendung antibakteriell
wirksamer Stoffe) zu ergénzen.

Begriindung

Bereits in seiner Stellungnahme vom 2. November 2012 (Bundesratsdruck-
sache 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 GegenduBlerung vom
12. Dezember 2012 zu der Stellungnahme des Bundesrates (Bundestags-
drucksache 17/11873) als nicht erforderlich mit der Begriindung abgelehnt,
dass entsprechend den Artikeln 83, 84 Absatz 1 des Grundgesetzes die
Durchfiihrung der Uberwachung der nach Landesrecht zustindigen Be-
horde obliegt.

Der Wissenschaftliche Dienst des Deutschen Bundestages kommt in seiner
Ausarbeitung (,,Verpflichtende Meldung der Verordnung von Antibiotika
bei Nutztieren in eine zentrale Datenbank — Verfassungsrechtliche Zuldssig-
keit™; Zeichen: WD 3 —3000 — 322/12) zu folgendem Ergebnis: ,,Dem Bund
steht sowohl eine Gesetzgebungskompetenz nach Artikel 72, 74 Absatz 1
Nummer 19 GG zum Erlass einer Regelung fiir eine zentrale, bundesein-
heitliche Datenbank zu als auch eine Kompetenz, diese selbst bei der bereits
bestehenden Bundesoberbehorde, dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit, zu errichten. Die Lander hingegen konnte der
Bund nicht verpflichten, eine Stelle im Rahmen ihrer Verwaltung einzurich-
ten, die die meldepflichtigen Daten in ihrer Datenbank verarbeitet. Auch
materiell wére die Errichtung einer Datenbank durch den Bund verfas-
sungskonform, da Grundrechte der Tierhalter und Tierérzte, insbesondere
Artikel 12 Absatz 1 GG, zwar beriihrt, im Ergebnis aber nicht verletzt sind.*
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Fiir den Bundesrat ist jedoch die Einrichtung einer zentralen Datenbank bei
dem angestrebten Ziel des Gesetzes ,,Malinahmen zu treffen, die darauf
gerichtet sind, den Einsatz von Antibiotika bei der Haltung von Tieren zu
reduzieren, den sorgfiltigen Einsatz und verantwortungsvollen Umgang
mit Antibiotika zur Behandlung von erkrankten Tieren zu fordern und zu
verbessern, um das Risiko der Entstehung und Ausbreitung von Antibiotika-
resistenzen zu begrenzen sowie der Uberwachung eine effektivere Aufga-
benwahrnehmung, insbesondere im Tierhaltungsbetrieb, zu ermoglichen®
von groB3er Bedeutung. Da Tierhalter insbesondere im Bereich der Mast zu-
nehmend iiber Tierhaltungsanlagen in mehreren Landern verfiigen und Tier-
arzte grofflachig iiber Landergrenzen hinweg und mitgliedstaatiibergreifend
tatig sind, ist der Verweis auf die Organisationshoheit der Lander nicht ziel-
fithrend, wenn es um eine effektive Reduktion des Antibiotikaeinsatzes in
der Nutztierhaltung geht. Das Ziel der Antibiotikaminimierung kann nur
gelingen, wenn alle Daten zentral zusammengefiihrt und damit — auch bei
Tatigkeit in mehreren Landern — auf Plausibilitit gepriift werden konnen.

Nach Auffassung des Bundesrates ist hierbei die HIT-Datenbank (HIT =
Herkunftssicherungs- und Informationssystem fiir Tiere) besonders geeig-
net, da der Umgang mit dieser Tierhaltern, Tierdrzten und Veterindrverwal-
tung bereits bekannt ist und sie sich in der Praxis bewéhrt hat. Weiterhin
sind in ihr alle relevanten Nutztierarten (auBler Gefliigel) bereits erfasst. In
der Datenbank wurden in den letzten Jahren bereits Pferdehaltungen und
Aquakulturen (Fische) ergénzt. Die technischen Voraussetzungen flir die
Erfassung von Gefliigelhaltungen liegen ebenfalls bereits vor, so dass keine
zusitzlichen Kosten fiir Neu- oder Umprogrammierungen zur Erfassung
von Gefliigelhaltern entstehen diirften. Der Bund ist bereits jetzt Partner in
der Bund-Lander-Vereinbarung iiber die Errichtung, den Betrieb und die
Nutzung einer Datenbank mit Sitz in Miinchen.
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