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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tierarzneimittelgesetzes
zur Erhebung von Daten liber antibiotisch wirksame Arzneimittel
und zur Anderung weiterer Vorschriften

A. Problem und Ziel

Die Vorschriften des Artikels 57 der Verordnung (EU) 2019/6 iiber Tierarznei-
mittel sehen vor, dass die Mitgliedstaaten ab 2024 jéhrlich umfassende Daten zur
Anwendung von antimikrobiellen Arzneimitteln bei Tieren an die Europiische
Arzneimittelagentur (EMA) {ibermitteln miissen. In der ersten Stufe dieser Daten-
erfassung sind von den Mitgliedstaaten ab 2023 die Daten zur Anwendung von
antimikrobiellen Arzneimitteln bei allen Nutzungsarten und Altersgruppen der le-
bensmittelliefernden Tierarten Rind, Schwein, Huhn und Pute zu erheben. Einzel-
heiten zur Datenerhebung werden in der delegierten Verordnung (EU) 2021/578
und der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/209 geregelt.

Ferner wurde eine Evaluierung des Antibiotikaminimierungskonzepts entspre-
chend dem gesetzlichen Auftrag vom Bundesministerium fiir Erndhrung und
Landwirtschaft (BMEL) durchgefiihrt. Der Bericht des BMEL iiber die Evaluie-
rung wurde dem Deutschen Bundestag am 19. Juni 2019 iibermittelt (vgl. Bun-
destagsdrucksache 19/11070). Das BMEL verfolgt das Ziel eines zeitnahen und
substantiellen Umbaus des nationalen Antibiotikaminimierungskonzepts auf
Grundlage der Ergebnisse der Evaluierung sowie anhand weiterer Erkenntnisse.

Im Tiergesundheitsgesetz besteht hinsichtlich des § 32 Absatz 2 Nummer 8 An-
derungsbedarf. In seinem Beschluss vom 21. September 2016 (2 BvL 1/15) hatte
das Bundesverfassungsgericht (BVerfG) § 10 Absatz 1 und 3 des Rindfleischeti-
kettierungsgesetzes (RiF1EtikettG) wegen Unvereinbarkeit mit Artikel 103 Ab-
satz 2 in Verbindung mit Artikel 104 Absatz 1 Satz 1 und Artikel 80 Absatz 1
Satz 2 des Grundgesetzes (GG) fiir nichtig erklért. § 32 Absatz 2 Nummer 8 des
Tiergesundheitsgesetzes (TierGesG) in seiner jetzigen Form dhnelt dieser Vor-
schrift in der Gestaltung und bedarf daher der Anderung.

B. Losung/Nutzen
Der Entwurf sieht folgende zentrale Regelungselemente vor:

Die in Artikel 1 vorgesehenen Anderungen in Abschnitt 4 Unterabschnitt 5 des
Tierarzneimittelgesetzes (TAMG) erweitern das nationale Antibiotikaminimie-
rungskonzept. Dies betrifft die Aufnahme neuer Nutzungsarten in das nationale
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Antibiotikaminimierungskonzept, die Neuregelung der Meldepflicht fiir Behand-
lungen mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln und die Abénderung verschie-
dener technischer Vorschriften, u. a. zur Verkiirzung der im Antibiotikaminimie-
rungskonzept geregelten Fristen, um fiir Tierhalterinnen und Tierhalter und die
zustandigen Behdrden administrative Erleichterungen zu schaffen. Ferner werden
in Abschnitt 4 Unterabschnitt 5 TAMG Regelungen zur Anwendung von antibio-
tisch wirksamen Arzneimitteln bei Rindern, Schweinen, Hithnern und Puten zur
Erflillung der Verpflichtungen zur EU-einheitlichen Antibiotikadatenerfassung
nach Artikel 57 der Verordnung (EU) 2019/6 iiber Tierarzneimittel eingefiihrt.

Die neuen Regelungen dienen der umsichtigen Verwendung von antibiotischen
Wirkstoffen. Dies ist fiir die Bekdmpfung des Problems von antibiotischen Resis-
tenzen von zentraler Bedeutung.

Artikel 2 des vorliegenden Gesetzes passt die BlankettbuBgeldnorm im TierGesG
an die Vorgaben des BVerfG an, um mit hinreichender Sicherheit den verfas-
sungsrechtlichen Anforderungen zu geniigen und damit eine Bewehrung der eu-
roparechtlichen Normen zu gewéhrleisten.

C. Alternativen

Keine. Andere Losungsmoglichkeiten, wie etwa untergesetzliche Regelungen,
kommen aus Griinden der Rechtsklarheit und Rechtssicherheit nicht in Betracht.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiilllungsaufwand

Dem Bund und den Léndern entstehen keine Haushaltsausgaben, die {iber den
unter E. dargestellten Erfiillungsaufwand hinausgehen. Der Mehrbedarf an Sach-
und Personalmitteln soll finanziell und stellenméBig im Einzelplan 10 (Bundes-
ministerium fiir Ernédhrung und Landwirtschaft) ausgeglichen werden.

E. Erfillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fur Blrgerinnen und Blirger

Es fallt kein zusétzlicher Erflillungsaufwand fiir die Biirgerinnen und Biirger an.

E.2 Erflllungsaufwand flr die Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft ergibt sich eine Anderung des jihrlichen Erfiillungsaufwands
in Hohe von rund 8,62 Millionen Euro aufgrund nationaler Regelungen sowie eine
Entlastung des laufenden Erfiillungsaufwands in Hohe von 7,5 Millionen Euro
aufgrund der Umsetzung EU-rechtlicher Regelungen. Insgesamt entsteht ein ein-
maliger Erfiillungsaufwand von rund 922 000 Euro aufgrund der Umsetzung EU-
rechtlicher Regelungen.

Fiir die ,,One in, one out“-Regel der Bundesregierung ist ein Betrag von 8,62 Mil-
lionen Euro relevant. Eine teilweise Kompensation dieses Betrages mit der in
demselben Vorhaben enthaltenden Entlastung ist nicht moglich, da diese auf EU-
Recht basiert. Eine Kompensation durch ein entlastendes Vorhaben im Laufe der
Legislaturperiode wird angestrebt.
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Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Die Anderungen wirken in Form einer Belastung der Biirokratiekosten aus Infor-
mationspflichten von rund 1,6 Millionen Euro.

E.3 Erfillungsaufwand der Verwaltung

Fiir die Verwaltung dndert sich der jdhrliche Erflillungsaufwand um rund 2,2 Mil-
lionen Euro. Davon entfallen rund 25 000 Euro an jahrlichem Erfiillungsaufwand
auf den Bund und rund 2,2 Millionen Euro auf die Lander (inkl. Kommunen). Der
einmalige Erfiillungsaufwand betrégt rund 61 000 Euro, wovon 45 000 Euro auf
den Bund und 16 000 Euro auf die Lénder (inkl. Kommunen) entfallen.

F. Weitere Kosten

Der Wirtschaft (Tierhaltende und Tierérzteschaft) entstehen durch die Beachtung
der durch das Gesetz geregelten Anforderungen iiber den oben ausgewiesenen
Erfiillungsaufwand hinaus keine zusétzlichen sonstigen Kosten.

Auswirkungen des Gesetzes auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbeson-
dere auf das Verbraucherpreisniveau, sind durch die Anderungen nicht zu erwar-
ten.

Die Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte fallen so gering aus, dass hier-
von keine mittelbaren Preiseffekte ausgehen.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND ( 7

DER BUNDESKANZLER G7 GERMANY

2022

Berlin, 28. September 2022

An die

Prasidentin des
Deutschen Bundestages
Frau Barbel Bas

Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
hiermit Ubersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tierarzneimittelgesetzes
zur Erhebung von Daten Uber antibiotisch wirksame Arzneimittel
und zur Anderung weiterer Vorschriften

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaR § 6 Absatz 1 NKRG ist als
Anlage 2 beigefugt.

Der Bundesrat hat in seiner 1024. Sitzung am 16. September 2022 gemal Artikel 76 Absatz 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich Stellung

zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in der als
Anlage 4 beigefligten Gegenaullerung dargelegt.

Mit freundlichen GrliRen

Olaf Scholz
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tierarzneimittelgesetzes
zur Erhebung von Daten liber antibiotisch wirksame Arzneimittel

und zur Anderung weiterer Vorschriften’

Vom ...

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

Artikel 1

Anderung des Tierarzneimittelgesetzes

Das Tierarzneimittelgesetz vom 27. September 2021 (BGBI. I S. 4530) wird wie folgt gedndert:

Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Die Angabe zu Abschnitt 4 Unterabschnitt 5 wird wie folgt gefasst:

,,unterabschnitt 5

Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln und zu tier-

§ 54
§ 55
§ 56
§57
§ 58
§ 59
§ 60
§ 61

arztlichen Mitteilungen iiber die Arzneimittelverwendung

Nutzungsarten

Mitteilungen iiber Tierhaltungen

Tierdrztliche Mitteilungen {iber Arzneimittelverwendung

Ermittlung der Therapiehdufigkeit

Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln
Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

Resistenzmonitoring

Verordnungserméachtigungen®.

b) Nach der Angabe zu § 93 wird folgende Angabe eingefiigt:

»§ 94 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur Anderung des Tierarzneimittelgesetzes zur

Erhebung von Daten {iber antibiotisch wirksame Arzneimittel.

' Artikel 1 dieses Gesetzes dient der Durchfiihrung

der Delegierten Verordnung (EU) 2021/578 der Kommission vom 29. Januar 2021 zur Ergénzung der Verordnung (EU) 2019/6 des
Européischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf Anforderungen an die Erhebung von Daten iiber das Verkaufsvolumen und die
Anwendung von antimikrobiellen Arzneimitteln bei Tieren und

der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/209 der Kommission vom 16. Februar 2022 zur Festlegung des Formats der zu erhebenden und
zu meldenden Daten fiir die Bestimmung des Verkaufsvolumens und der Anwendung von antimikrobiellen Arzneimitteln bei Tieren
gemaf der Verordnung (EU) 2019/6 des Europédischen Parlaments und des Rates.
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¢) Die Angabe zur Anlage wird durch die folgenden Angaben ersetzt:
»~Anlage 1  Einteilung der Nutzungsarten

Anlage2  Dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung zum Zweck der Durchfiihrung einer Risikobe-
wertung mitzuteilende Daten®.

2. §45 Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

»(6) Herstellerinnen, Hersteller sowie Inhaberinnen und Inhaber einer GroBBhandelsvertriebserlaubnis
haben bis zum 31. Mérz jedes Kalenderjahres nach Malligabe einer Rechtsverordnung nach Absatz 7 der
zustiandigen Bundesoberbehorde elektronisch mitzuteilen:

1. im Fall der in Nummer 1 und 2 Absatz 5 und 7 bis 10 des Anhangs der Delegierten Verordnung (EU)
2021/578 der Kommission vom 29. Januar 2021 zur Ergénzung der Verordnung (EU) 2019/6 des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf Anforderungen an die Erhebung von Daten {iber
das Verkaufsvolumen und die Anwendung von antimikrobiellen Arzneimitteln bei Tieren (ABI. L 123
vom 9.4.2021, S. 7) aufgefiihrten antibiotisch wirksamen Tierarzneimittel die Art und Menge der von
ihnen im vorangegangenen Kalenderjahr jeweils an folgende Empfénger abgegebenen Tierarzneimittel:

a) tierdrztliche Hausapotheken,
b) Apotheken und
c) diein Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 6 bezeichneten Empfanger,

2. im Fall von Tierarzneimitteln, die die in den nachfolgenden Vorschriften genannten Stoffe enthalten,
die Art und Menge der von ihnen im vorangegangenen Kalenderjahr an Tierdrztinnen und Tierdrzte
abgegebenen Tierarzneimittel:

a) Tabelle 2 des Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 oder

b) Anlagen der Verordnung iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung in der Fassung der Bekannt-
machung vom 8. Juli 2009 (BGBI. I S. 1768).

3. Unterabschnitt 5 wird wie folgt gefasst:

,,Unterabschnitt 5

Vorschriften zur Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln und zu tierérztli-
chen Mitteilungen liber die Arzneimittelverwendung

§ 54
Nutzungsarten

Fiir die Zwecke dieses Unterabschnittes sind die in der Anlage 1 Spalte 2 bezeichneten Nutzungsarten
zu Grunde zu legen:

1. hinsichtlich der Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln die in der An-
lage 1 Spalte 3 bezeichneten Nutzungsarten und

2. hinsichtlich der tierdrztlichen Mitteilungen iiber die Arzneimittelverwendung die in der Anlage 1
Spalte 4 bezeichneten Nutzungsarten.
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§ 55
Mitteilungen iiber Tierhaltungen

(1) Wer Tiere einer der Nutzungsarten nach der Anlage 1 Spalte 3 berufs- oder gewerbsméBig hélt,
hat der zustdndigen Behorde nach Maligabe des Satzes 2 und Absatzes 4 Satz 2 das Halten dieser Tiere be-
zogen auf die jeweilige Nutzungsart und den Betrieb, in dem die Tiere gehalten werden (Tierhaltungsbe-
trieb), spétestens 14 Tage nach Beginn der Haltung mitzuteilen. Die Mitteilung hat die folgenden Angaben
zu enthalten:

1. den Namen der Tierhalterin oder des Tierhalters,
2. die Anschrift des Tierhaltungsbetriebs und

3. die nach MaBgabe tierseuchenrechtlicher Vorschriften iiber den Verkehr mit Vieh fiir den Tierhaltungs-
betrieb erteilte Registriernummer.

(2) Ferner hat die Tierhalterin oder der Tierhalter von Tieren der in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten Nut-
zungsarten fiir jeden Tierhaltungsbetrieb, fiir den ihr oder ihm nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften
tiber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden ist, unter Beriicksichtigung der Nut-
zungsart fiir jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere der jeweiligen Tierart nach MaB3gabe des Satzes 4 mitzutei-
len, die

1. injedem Halbjahr zu Beginn im Betrieb gehalten worden sind,
2. im Verlauf eines jeden Halbjahres in den Betrieb aufgenommen worden sind gemaf3 Satz 3,
3. im Verlauf eines jeden Halbjahres aus dem Betrieb abgegeben worden sind gemaf Satz 3.

Die Mitteilungspflicht nach Satz 1 Nummer 3 umfasst auch verendete Tiere und Tiere, die zum Zweck der
Tierseuchenbekdmpfung getdtet worden sind. Die Mitteilungen nach Satz 1 Nummer 2 und 3 sind unter An-
gabe des Datums des jeweiligen Ereignisses oder der jeweiligen Handlung zu machen. Die Mitteilungen
nach den Sitzen 1 und 3 sind fiir das erste Kalenderhalbjahr jeweils spitestens am 14. Juli des betreffenden
Jahres und fiir das zweite Kalenderhalbjahr jeweils spétestens am 14. Januar des Folgejahres zu machen.

(3) Wenn bei den in Absatz 2 Satz 1 bezeichneten Tieren keine antibiotisch wirksamen Arzneimittel
angewendet worden sind, hat die Tierhalterin oder der Tierhalter abweichend von Absatz 2 Satz 1 nur mit-
zuteilen, dass keine antibiotisch wirksamen Tierarzneimittel angewendet worden sind.

(4) Wer nach Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 zur Mitteilung verpflichtet ist, hat Anderungen der
mitteilungspflichtigen Angaben innerhalb von 14 Werktagen nach Eintritt der Anderung mitzuteilen. Die
Mitteilung nach Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1, jeweils auch in Verbindung mit Satz 1, hat elektronisch
bei der zustindigen Behdrde zu erfolgen. Die vorgeschriebene Mitteilung kann durch Dritte vorgenommen
werden, sofern die Tierhalterin oder der Tierhalter dies unter Nennung des Dritten der zustindigen Behorde
angezeigt hat.

(5) Absatz 1 und 4 Satz 1 gelten nicht, sofern die verlangten Angaben nach tierseuchenrechtlichen
Vorschriften iiber den Verkehr mit Vieh mitgeteilt worden sind. Im Fall von Satz 1 hat die fiir die Durchfiih-
rung der tierseuchenrechtlichen Vorschriften iiber den Verkehr mit Vieh zustidndige Behorde der fiir die
Durchfiihrung von Absatz 1 und 4 Satz 1 zustidndigen Behdrde die verlangten Angaben zu iibermitteln.

§ 56
Tierdrztliche Mitteilungen {liber Arzneimittelverwendung

(1) Tierdrztinnen und Tierérzte, die Tiere einer der Nutzungsarten nach der Anlage 1 Spalte 4 mit den
in den Nummern 3 und 4 Absatz 1 bis 5 und 10 des Anhangs der Delegierten Verordnung (EU) 2021/578
bezeichneten antibiotisch wirksamen Arzneimitteln behandeln, haben der zustindigen Behorde nach Mal3-
gabe des Absatzes 2 Satz 1 mitzuteilen
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1. die Angaben nach den Nummern 4 bis 6 und 9 des Anhangs II der Durchfithrungsverordnung (EU)
2022/209 der Kommission vom 16. Februar 2022 zur Festlegung des Formats der zu erhebenden und
zu meldenden Daten fiir die Bestimmung des Verkaufsvolumens und der Anwendung von antimikro-
biellen Arzneimitteln bei Tieren gemifB der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und
des Rates (ABI. L 35 vom 17.2.2022, S. 7) zum verschriebenen, angewendeten oder abgegebenen Arz-
neimittel,

den Namen der behandelnden Tierdrztin oder des behandelnden Tierarztes und die Praxisanschrift,
das Datum der Verschreibung, der ersten Anwendung oder das Abgabedatum des Arzneimittels,
die insgesamt verschriebene, angewendete oder abgegebene Menge dieser Arzneimittel,

die jeweilige Nutzungsart der behandelten Tiere,

die Anzahl der behandelten Tiere,

die Anzahl der Behandlungstage und

® N kWb

die nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften iiber den Verkehr mit Vieh erteilte Registriernummer
des Betriebes, in dem die behandelten Tiere gehalten werden.

Die Angabe des Namens nach Satz 1 Nummer 2 kann durch die Angabe des Namens der Praxis ersetzt wer-
den.

(2) Die Mitteilung nach Absatz 1 Satz 1 ist fiir das erste Kalenderhalbjahr jeweils spitestens am 14.
Juli des betreffenden Jahres und fiir das zweite Kalenderhalbjahr jeweils spatestens am 14. Januar des Folge-
jahres zu machen. § 55 Absatz 4 Satz 2 gilt entsprechend. Die vorgeschriebene Mitteilung kann durch Dritte
vorgenommen werden, sofern die Tierdrztin oder der Tierarzt dies unter Nennung des Dritten der zustandigen
Behorde angezeigt hat.

§57
Ermittlung der Therapiehdufigkeit

(1) Die zustdndige Behorde hat fiir jedes Halbjahr die durchschnittliche Anzahl der Behandlungen mit
den in § 56 Absatz 1 Satz 1 bezeichneten antibiotisch wirksamen Arzneimitteln zu ermitteln. Die Ermittlung
hat zu erfolgen bezogen

1. aufden jeweiligen Betrieb, fiir den nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften iiber den Verkehr mit
Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden ist, und

2. aufdie jeweilige Art der gehaltenen Tiere unter Zugrundelegen der jeweiligen Nutzungsart.

Dabei ist entsprechend des Berechnungsverfahrens zur Ermittlung der Therapiehéufigkeit vom 21. Februar
2013 (BAnz AT 22.02.2013 B2)

1. fiir jeden angewendeten antibiotisch wirksamen Wirkstoff die Anzahl der behandelten Tiere einer Nut-
zungsart mit der Anzahl der Behandlungstage zu multiplizieren und die so errechnete Zahl jeweils fiir
alle verabreichten Wirkstoffe des Halbjahres zu addieren und

2. die nach Nummer 1 ermittelte Zahl anschlieend durch die Anzahl der Tiere der betroffenen Nutzungs-
art, die durchschnittlich in dem Halbjahr gehalten worden sind, zu dividieren

(betriebliche halbjéhrliche Therapiehdufigkeit).

(2) Enthilt ein verabreichtes zugelassenes Arzneimittel eine der folgenden Kombinationen, so gilt
diese Kombination fiir die Berechnung nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 als ein einziger Wirkstoff:

1. eine Wirkstoffkombination von Sulfonamiden und Trimethoprim, einschlieBlich der Derivate von Tri-
methoprim, oder
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2. eine Kombination verschiedener chemischer Verbindungen eines einzigen antibiotisch wirksamen
Wirkstoffs.

Enthélt ein verabreichtes Arzneimittel Cephalosporine der 3. und 4. Generation, Fluorchinolone oder Colis-
tin, so ist flir die Berechnung nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 jeder Behandlungstag mit dem Faktor 3 zu
multiplizieren. Bei den in § 56 Absatz 1 genannten antibiotisch wirksamen Arzneimitteln, die je Behandlung
einmalig angewendet werden und einen therapeutischen Wirkstoffspiegel von mehr als 24 Stunden aufwei-
sen, ist fiir die Berechnung nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 jeder Behandlungstag mit dem Faktor 5 zu
multiplizieren. Bei den in § 56 Absatz 1 genannten antibiotisch wirksamen Arzneimitteln, die je Behandlung
mehrmalig angewendet werden und die einen therapeutischen Wirkstoffspiegel von mehr als 24 Stunden
aufweisen, ist fiir die Berechnung nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 jeder Behandlungstag mit einem Faktor
zu multiplizieren, der sich wie folgt errechnet: Die Summe aus dem Tag der ersten Anwendung und der
Anzahl der Tage zwischen dem Tag der ersten Anwendung und dem Tag der zweiten Anwendung.

(3) Die zustindige Behorde hat dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
fiir die Zwecke des Absatzes 6 und des § 60 in anonymisierter Form die nach Absatz 1 jeweils ermittelte
betriebliche halbjdhrliche Therapiehdufigkeit sowie fiir die Zwecke des Artikels 57 der Verordnung (EU)
2019/6 die Angaben nach § 56 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 3 bis 5 mitzuteilen. Die Mitteilung nach Satz 1
ist fiir das erste Kalenderhalbjahr jeweils spatestens am 1. August des betreffenden Jahres und fiir das zweite
Kalenderhalbjahr jeweils spatestens am 1. Februar des Folgejahres zu machen. Die zustindige Behorde hat
dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung jeweils bis zu den in Satz 2 genannten Zeitpunkten in pseudonymi-
sierter Form die in der Anlage 2 aufgefiihrten, halbjdhrlich ermittelten Daten zum Zweck der Risikobewer-
tung auf dem Gebiet der Antibiotikaresistenz mitzuteilen.

(4) Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung hat das Verfahren zur Bildung des Pseudonyms nach Ab-
satz 3 Satz 3 zu bestimmen. Das Verfahren ist so zu gestalten, dass das Bundesinstitut fiir Risikobewertung
bei den ihm gemeldeten Daten den Personenbezug nicht wiederherstellen kann. Auf Grundlage der ihm iiber-
mittelten Daten hat das Bundesinstitut flir Risikobewertung die Risikobewertung durchzufiihren. Das Bun-
desinstitut fiir Risikobewertung hat jéhrlich zu den in der Anlage 2 aufgefiihrten, von den zustdndigen Be-
horden libermittelten Daten des Vorjahres einen Bericht iiber die Ergebnisse der Risikobewertung zu erstel-
len. Der Berichtszeitraum ist ein Kalenderjahr. Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung hat den erstellten
Bericht bis zum 31. August des auf den Berichtszeitraum folgenden Jahres zu verdffentlichen.

(5) Sofern die Lander fiir die Zwecke des Absatzes 1 eine gemeinsame Stelle einrichten, sind die in
den §§ 55 und 56 genannten Angaben dieser Stelle zu iibermitteln. Diese Stelle hat die betriebliche halbjahr-
liche Therapiehdufigkeit nach Maflgabe des in Absatz 1 genannten Berechnungsverfahrens zur Ermittlung
der Therapichdufigkeit zu ermitteln und den in Absatz 3 Satz 1 und 3 genannten Behérden mitzuteilen.

(6) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit hat aus den ihm mitgeteilten
Angaben zur betrieblichen halbjéhrlichen Therapiehdufigkeit jahrlich fiir jede der in der Anlage 1 Spalte 3
bezeichneten Nutzungsarten zu ermitteln:

1. als bundesweite Kennzahl 1 den Wert, unter dem 50 Prozent aller erfassten betrieblichen halbjahrlichen
Therapiehdufigkeiten liegen (Median) und

2.  als bundesweite Kennzahl 2 den Wert, unter dem 75 Prozent aller erfassten betrieblichen halbjahrlichen
Therapiehdufigkeiten liegen (drittes Quartil).

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit hat die Kennzahlen nach Satz 1 im Inter-
net auf seiner Homepage bis zum 15. Februar des Folgejahres fiir das jeweilige vorangegangene Kalenderjahr
bekanntzumachen und unter Beriicksichtigung der Nutzungsart aufzuschliisseln.

(7) Die zustidndige Behorde oder die gemeinsame Stelle nach Absatz 5 hat der Tierhalterin oder dem
Tierhalter die nach Absatz 1 ermittelte betriebliche halbjahrliche Therapiehdufigkeit fiir die jeweiligen von
ihr oder von ihm gehaltenen Tiere der Nutzungsarten nach der Anlage 1 Spalte 3 mitzuteilen. Die Mitteilung
nach Satz 1 ist fiir das erste Kalenderhalbjahr jeweils spétestens am 1. August des betreffenden Jahres und
fiir das zweite Kalenderhalbjahr jeweils spétestens am 1. Februar des Folgejahres zu machen.
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(8) Die nach den §§ 55 und 56 erhobenen oder nach Absatz 7 mitgeteilten und jeweils bei der zustén-
digen Behdrde oder der gemeinsamen Stelle nach Absatz 5 gespeicherten Daten sind fiir die Dauer von sechs
Jahren aufzubewahren. Die Frist beginnt mit Ablauf des 15. Februar des Jahres, in dem die bundesweiten
jéhrlichen Kennzahlen nach Absatz 6 bekanntgegeben worden sind. Nach Ablauf dieser Frist sind die Daten
zu 16schen.

§ 58
Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln

(1) Zur wirksamen Verringerung der Anwendung von antibiotisch wirksamen Arzneimitteln hat die
Person, die Tiere der Nutzungsarten nach der Anlage 1 Spalte 3 berufs- oder gewerbsmaBig halt,

1. jeweils spdtestens am 1. Méarz und am 15. August eines jeden Jahres festzustellen, ob die betriebliche
Therapiehdufigkeit im vorangegangenen Jahr fiir die jeweilige von ihr gehaltene Nutzungsart nach der
Anlage 1 Spalte 3, bezogen auf den Tierhaltungsbetrieb, fiir den ihr nach den tierseuchenrechtlichen
Vorschriften {iber den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden ist, oberhalb der bun-
desweiten jdhrlichen Kennzahl 1 oder 2 liegt,

2.  die Feststellung nach Nummer 1 unverziiglich in ihren betrieblichen Unterlagen aufzuzeichnen.

(2) Liegt die betriebliche halbjéhrliche Therapiehdufigkeit einer Tierhalterin oder eines Tierhalters
bezogen auf den Tierhaltungsbetrieb, fiir den ihr oder ihm nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften tiber
den Verkehr mit Vieh eine Registriernummer zugeteilt worden ist,

1. oberhalb der bundesweiten jahrlichen Kennzahl 1, hat die Tierhalterin oder der Tierhalter unter Hinzu-
ziehung einer Tierdrztin oder eines Tierarztes zu priifen, welche Griinde zu dieser Uberschreitung ge-
fithrt haben kdnnen und wie die Behandlung der jeweiligen Nutzungsart nach der Anlage 1 Spalte 3 mit
antibiotisch wirksamen Arzneimitteln verringert werden kann, oder

2. oberhalb der bundesweiten jahrlichen Kennzahl 2, hat die Tierhalterin oder der Tierhalter auf der
Grundlage einer tierdrztlichen Beratung fiir das erste Kalenderhalbjahr jeweils spétestens bis zum
15. September des betreffenden Jahres und fiir das zweite Kalenderhalbjahr jeweils spétestens bis zum
1. April des Folgejahres einen Plan zu erstellen, der Maflnahmen enthilt, die eine Verringerung der
Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln zum Ziel haben.

Ergibt die Priifung der Tierhalterin oder des Tierhalters nach Satz 1 Nummer 1, dass die Behandlung mit den
betroffenen Arzneimitteln verringert werden kann, hat die Tierhalterin oder der Tierhalter Schritte zu ergrei-
fen, die zu einer Verringerung fiihren konnen. Die Tierhalterin oder der Tierhalter hat dafiir Sorge zu tragen,
dass die MaBnahme nach Satz 1 Nummer 1 und die in dem Plan nach Satz 1 Nummer 2 aufgefiihrten Schritte
unter Gewihrleistung der notwendigen arzneilichen Versorgung der Tiere durchgefiihrt werden. Sofern die
nach dem Plan zu ergreifenden Maflnahmen nicht innerhalb von sechs Monaten erfiillt werden kdnnen, ist
der Plan nach Satz 1 Nummer 2 um einen Zeitplan zu ergénzen.

(3) Der Plan nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist der zustédndigen Behorde unaufgefordert fiir das erste
Kalenderhalbjahr jeweils spétestens bis zum 15. September des betreffenden Jahres und fiir das zweite Ka-
lenderhalbjahr jeweils spdtestens bis zum 1. April des Folgejahres schriftlich oder elektronisch zu {ibermit-
teln. Soweit es zur wirksamen Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln er-
forderlich ist, trifft die zustindige Behdrde gegeniiber der Tierhalterin oder dem Tierhalter unter Beriicksich-
tigung des Standes der veterindrmedizinischen Wissenschaft die notwendigen Anordnungen und Maf3nah-
men, die zur Verringerung der Behandlung mit antimikrobiellen Arzneimitteln erforderlich sind. Die zustén-
digen Behorden konnen insbesondere anordnen,

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

2. dass allgemein anerkannte Leitlinien {iber die Anwendung von antibiotisch wirksamen Arzneimitteln
zu beachten sind,

3. dass die Tiere zu impfen sind,
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4. im Hinblick auf die Vorbeugung vor Erkrankungen unter Beriicksichtigung des Standes der guten fach-
lichen Praxis in der Landwirtschaft oder der guten hygienischen Praxis in der Tierhaltung Anforderun-
gen an die Haltung der Tiere, insbesondere hinsichtlich der Fiitterung, der Hygiene, der Art und Weise
der Mast einschlieBlich der Mastdauer, der Ausstattung der Stille sowie deren Einrichtung und der
Besatzdichte, oder

5. dass antibiotisch wirksame Arzneimittel flir einen bestimmten Zeitraum in einem Tierhaltungsbetrieb
nur durch eine Tierdrztin oder einen Tierarzt angewendet werden diirfen, wenn die fiir die jeweilige von
einer Tierhalterin oder einem Tierhalter gehaltene Nutzungsart nach der Anlage 2 Spalte 3 festgestellte
halbjahrliche Therapiehdufigkeit zweimal in Folge erheblich oberhalb der bundesweiten jéhrlichen
Kennzahl 2 liegt.

In einer Anordnung nach Satz 3 Nummer 1 ist das Ziel der Anderung oder Ergiinzung des Planes anzugeben.
In Anordnungen nach Satz 2 und 3 ist Vorsorge dafiir zu treffen, dass die Tiere jederzeit die notwendige
arzneiliche Versorgung erhalten. Die zustindige Behorde kann der Tierhalterin oder dem Tierhalter gegen-
iiber MaBnahmen nach Satz 3 Nummer 4 auch dann anordnen, wenn diese Rechte der Tierhalterin oder des
Tierhalters aus Verwaltungsakten widerrufen oder aus anderen Rechtsvorschriften einschréinken, sofern die
erforderliche Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln nicht durch andere
wirksame Mallnahmen erreicht werden kann. Satz 6 gilt nicht, soweit unmittelbar geltende Rechtsvorschrif-
ten der Europdischen Gemeinschaft oder der Européischen Union entgegenstehen.

(4) Hat die Tierhalterin oder der Tierhalter Anordnungen nach Absatz 3 Satz 2, auch in Verbindung
mit Satz 3, im Fall des Absatzes 3 Satz 3 Nummer 3 auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz 6, nicht befolgt
und liegt die fiir die jeweilige von einer Tierhalterin oder einem Tierhalter gehaltene Tierart unter Beriick-
sichtigung der Nutzungsart festgestellte betriebliche halbjahrliche Therapiechédufigkeit deshalb wiederholt
oberhalb der bundesweiten jahrlichen Kennzahl 2, kann die zustindige Behorde gegeniiber der Tierhalterin
oder dem Tierhalter anordnen,

1. dass der Tierhalter oder die Tierhalterin eine vertiefte mikrobiologische tierdrztliche Diagnostik des im
Betrieb auftretenden bakteriellen Infektionsgeschehens nach Maflgabe einer Rechtsverordnung nach
§ 61 Absatz 4 Nummer 4 zu veranlassen hat,

2. dass die Tierhaltung im Betrieb der Tierhalterin oder des Tierhalters fiir einen bestimmten Zeitraum,
langstens fiir drei Jahre, ruht.

Fiir die vertiefte mikrobiologische tierdrztliche Diagnostik nach Satz 1 Nummer 1 miissen zu geeigneten
Zeitpunkten Proben von Tieren und ihrer Haltungsumgebung gezogen werden, um diese auf das Vorkommen
von vermutlich krankheitsverursachenden Bakterien einschlieSlich deren Resistenzeigenschaften zu unter-
suchen. Die Ergebnisse der nach Satz 1 Nummer 1 durchgefiihrten vertieften mikrobiologischen tierdrztli-
chen Diagnostik sind nach ihrer Auswertung von der Tierhalterin oder dem Tierhalter im darauffolgenden
MafBnahmenplan zu beriicksichtigen. Die Anordnung des Ruhens der Tierhaltung nach Satz 1 Nummer 2 ist
aufzuheben, sobald sichergestellt ist, dass die in Satz 1 bezeichneten Anordnungen befolgt werden.

(5) Bei einer wiederholten Uberschreitung der bundesweiten j dhrlichen Kennzahl 2 im auf das Halb-
jahr der ersten Uberschreitung folgenden Halbjahr ist keine Erstellung und Ubermittlung eines MaBBnahmen-
plans erforderlich.

§ 59
Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

(1) Unbeschadet des Artikels 57 der Verordnung (EU) 2019/6 diirfen die nach den §§ 55 bis 58 erho-
benen Daten ausschlieBlich zu folgenden Zwecken verarbeitet werden:

1. zur Ermittlung und Berechnung der Therapiehdufigkeit,
2. zur Uberwachung der Einhaltung der §§ 55 bis 58,
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3. zur Verfolgung und zur Ahndung von Verstdflen gegen tierarzneimittelrechtliche Vorschriften,
4.  zur Durchfiihrung einer Risikobewertung nach § 57 Absatz 4 Satz 3,

5. fiir die Erstellung des Berichts nach § 57 Absatz 4 Satz 4,

6. zur Berechnung weiterer betrieblicher und bundesweiter Kenngrofien und

7. in pseudonymisierter Form zu wissenschaftlichen Zwecken.

Die betrieblichen KenngréBen nach Satz 1 Nummer 6 werden ausschlieSlich den Datenmeldenden jeweils
zu den von ihnen gemeldeten Daten zur Kenntnis gegeben.

(2) Die zustindige Behorde darf Daten nach den §§ 55 bis 58 an die fiir die Verfolgung von Verstof3en
zustandigen Behorden ilibermitteln, sofern sie Grund zu der Annahme hat, dass

1. ein VerstoB vorliegt gegen
a) das Lebensmittel- und Futtermittelrecht,
b) das Tierschutzrecht oder
c) das Tiergesundheitsrecht und

2. diese Daten fiir die Verfolgung des Verstof3es erforderlich sind.

§ 60
Resistenzmonitoring

Um die Wirksamkeit von Antibiotika zu {iberwachen, fiihrt die zustdndige Bundesoberbehorde ein Re-
sistenzmonitoring auf der Grundlage wiederholter Beobachtungen, Untersuchungen und Bewertungen von
Resistenzen tierischer Krankheitserreger gegeniiber Stoffen mit antibiotischer Wirkung durch, die als Wirk-
stoffe in Tierarzneimitteln enthalten sind. Das Resistenzmonitoring schliefit auch das Erstellen von Berichten
ein.

§ 61
Verordnungserméachtigungen

(1) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates im Rah-
men des Artikels 107 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2019/6 die Anwendung bestimmter antimikrobieller
Wirkstoffe bei Tieren weiter einzuschranken oder zu verbieten, wenn die Verabreichung derartiger antimik-
robieller Wirkstoffe einer nationalen Strategie zur umsichtigen Verwendung von antimikrobiellen Wirkstof-
fen zuwiderlduft.

(2) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Na-
here {iber Art, Form und Inhalt der Mitteilungen der Tierhalterin oder des Tierhalters nach § 55 Absatz 1 und
der Tierdrztinnen und Tierdrzte nach § 56 Absatz 1 zu regeln. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann
vorgesehen werden, dass

1. die Mitteilungen nach § 55 Absatz 1 durch die Ubermittlung von Angaben oder Aufzeichnungen ersetzt
werden konnen, die auf Grund anderer arzneimittelrechtlicher Vorschriften, insbesondere auf Grund
einer Verordnung nach § 52 Absatz 1 Nummer 9, vorzunehmen sind,

2. Betriebe bis zu einer bestimmten Bestandsgrofle von den Anforderungen nach § 55 ausgenommen wer-
den.
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Eine Rechtsverordnung nach Satz 2 Nummer 2 darf nur erlassen werden, soweit

1. durch die Ausnahme fiir Betriebe das Erreichen des Zieles der Verringerung der Behandlung mit anti-
biotisch wirksamen Arzneimitteln nicht gefdhrdet wird und

2. die Reprisentativitit der Ermittlung der bundesweiten jéhrlichen Kennzahlen erhalten bleibt.

(3) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméichtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. zum Zweck der Ermittlung des Medians und des dritten Quartils der bundesweiten jdhrlichen Kennzah-
len Anforderungen und Einzelheiten der Berechnung festzulegen,

2. die ndheren Einzelheiten einschlie8lich des Verfahrens zu regeln zu
a) der Auskunftserteilung nach § 57 Absatz 7 und
b) der Loschung der Daten nach § 57 Absatz 8.

(4) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die né-
heren Einzelheiten zu regeln iiber

1. die Aufzeichnung nach § 58 Absatz 1 Nummer 2,

2. Inhalt und Umfang des in § 58 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 genannten Planes zur Verringerung der Be-
handlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln,

3. die Anforderung an die Ubermittlung einschlieBlich des Verfahrens nach § 58 Absatz 3 Satz 1 und

4. die vertiefte mikrobiologische tierdrztliche Diagnostik nach § 58 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 und dabei
insbesondere Anforderungen an die Probenahme, die Untersuchungseinrichtung und die Durchfiihrung
und Dokumentation der Untersuchung festzulegen.

(5) Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Fische,
die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, in den Anwendungsbereich der §§ 54 bis 59 und der zur
Durchfiihrung dieser Vorschriften erlassenen Rechtsverordnungen einzubeziehen, soweit dies fiir die Ver-
ringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln erforderlich ist.

(6) Eine Rechtsverordnung nach Absatz 5 darf erstmals erlassen werden, wenn die Ergebnisse eines
bundesweit durchgefiihrten behordlichen oder im Auftrag einer Behorde bundesweit durchgefiihrten For-
schungsvorhabens iiber die Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln bei Fischen, die der Ge-
winnung von Lebensmitteln dienen, im Bundesanzeiger verdffentlicht worden sind.*

4. § 69 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden die Worter ,,der jeweiligen Tierdrztin oder des jeweiligen Tierarztes* durch die
Worter ,,der jeweiligen Empfiangerin oder des jeweiligen Empfiangers* ersetzt.

b) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
»2. fur das jeweils abgegebene Tierarzneimittel

a) 1im Fall des § 45 Absatz 6 Nummer 1 die Angaben nach den Nummern 4 bis 6 und 8 des
Anhangs I der Durchfithrungsverordnung (EU) 2022/209,

b) im Fall des § 45 Absatz 6 Nummer 2 die Zulassungsnummer.*
5. § 89 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 11 werden die Worter ,,§ 54 Absatz 1 Satz 1 oder § 55 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 3, durch die Worter ,,§ 55 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Ab-
satz 3, oder § 56 Absatz 1 Satz 1 ersetzt.
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b) Die Nummern 12 bis 15 werden durch die folgenden Nummern 12 bis 14 ersetzt:

»12. entgegen § 58 Absatz 1 Nummer 2 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder
nicht rechtzeitig macht,

13. entgegen § 58 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 einen dort genannten Plan nicht, nicht richtig, nicht
vollstindig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig erstellt oder

14. entgegen § 58 Absatz 3 Satz 1 einen dort genannten Plan nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
tibermittelt.*

6. Nach § 93 wird folgender § 94 eingefligt:

»§ 94

Ubergangsvorschrift aus Anlass des Gesetzes zur Anderung des Tierarzneimittelgesetzes zur Erhebung von
Daten iiber antibiotisch wirksame Arzneimittel

Die Pflicht zur Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln nach § 58 be-
steht fiir Tierhalterinnen und Tierhalter der Nutzungsarten nach der Anlage 1 Nummer 1.1, 1.2,2.1,2.2,2.4,
3.2 und 3.3 ab dem 1. Januar 2024.*

7. Die Anlage wird durch die folgenden Anlagen 1 und 2 ersetzt:

»Anlage 1
(zu den §§ 54, 55 Absatz 1 und § 56 Absatz 1)

Einteilung der Nutzungsarten

1 2 3 4

Laufende Nummer Nutzungsart Verringerung des Einsatzes anti- | Tierdrztliche Mitteilung iiber die
biotisch wirksamer Arzneimittel Arzneimittelverwendung
bei Tieren
1. Rinder (Bos taurus)
1.1 Rinder, die der Milcherzeugung dienen, X X
ab der ersten Abkalbung

1.2 nicht auf dem Tierhaltungsbetrieb ge- X X

borene Kilber ab der Einstallung im
aufnehmenden Betrieb bis zu einem Al-
ter von 12 Monaten

1.3 zur Mast gehaltene Rinder ab einem Al- X
ter von 12 Monaten

14 Rinder ab einem Alter von 12 Monaten, X
die weder Milchkiithe noch Mastrinder
sind

1.5 auf dem Tierhaltungsbetrieb geborene X
Kilber bis zu einem Alter von 12 Mo-
naten

1.6 Rinder, die durch Besitzer- oder Stand- X
ortwechsel nur wenige Stunden bis zu
einer Woche gehalten werden

2. Schweine (Sus scrofa domestica)

2.1 nicht abgesetzte Saugferkel ab der Ge- X X
burt bis zu dem Zeitpunkt, an dem das
jeweilige Tier vom Muttertier abgesetzt
wird

2.2 Ferkel ab dem Zeitpunkt, ab dem das je- X X
weilige Tier vom Muttertier abgesetzt
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1

3

4

Laufende Nummer

Nutzungsart

Verringerung des Einsatzes anti-
biotisch wirksamer Arzneimittel
bei Tieren

Tierérztliche Mitteilung iiber die
Arzneimittelverwendung

wird bis zum Erreichen eines Gewichts
von 30 kg

2.3

zur Mast bestimmte Schweine ab einem
Gewicht von mehr als 30 kg

24

zur Zucht gehaltene Sauen und Eber ab
der Einstallung zur Ferkelerzeugung

2.5

nicht zur Mast bestimmte Schweine ab
einem Gewicht von 30 kg

2.6

Schweine, die durch Besitzer- oder
Standortwechsel nur wenige Stunden
bis zu einer Woche gehalten werden

Hiihner (Gallus gallus)

zur Gewinnung von Fleisch bestimmte
Hithner ab dem Zeitpunkt des Schliip-
fens des jeweiligen Tieres

32

zur Gewinnung von Konsumeiern be-
stimmte Hiithner ab der Aufstallung im
Legebetrieb

33

zur Gewinnung von Konsumeiern be-
stimmte Hithner ab dem Zeitpunkt des
Schliipfens des jeweiligen Tieres bis zu
seiner Aufstallung im Legebetrieb

34

Hiihner-Eintagskiiken in Briitereien und
beim Transport

35

sonstige Hithner, die nicht unter die
Nummern 3.1 bis 3.4 fallen

Puten (Meleagris gallopavo)

zur Gewinnung von Fleisch bestimmte
Puten ab dem Zeitpunkt des Schliipfens
des jeweiligen Tieres

4.2

Puten-Eintagskiiken in Briitereien und
beim Transport

43

sonstige Puten, die nicht unter die Num-
mern 4.1 und 4.2 fallen

Anlage 2
(zu § 57 Absatz 3 Satz 3)

Dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung zum Zweck der Durchfiihrung einer
Risikobewertung mitzuteilende Daten

1. Pseudonymisierte Angabe der Registriernummer des Tierhaltungsbetriebs (§ 55 Absatz 1 Satz 2 Num-

mer 3),

2. Angabe der Nutzungsart (§ 55 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit der Anlage 1 Spalte 3),

Angabe der Anzahl der gehaltenen Tiere (§ 57 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2),

4. Angaben nach § 55 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 3:

fiir jedes Halbjahr die Anzahl der Tiere der jeweiligen Tierart, die

a) injedem Halbjahr zu Beginn im Betrieb gehalten worden sind,
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b) im Verlauf eines jeden Halbjahres in den Betrieb aufgenommen worden sind, mit Angabe des
Datums der Aufnahme der Tiere,

¢) im Verlauf eines jeden Halbjahres aus dem Betrieb abgegeben worden sind, mit Angabe des Da-
tums der Abgabe der Tiere,

5. Angaben nach § 55 Absatz 3:

Mitteilung, keine antibiotisch wirksamen Arzneimittel angewendet zu haben,

6. Angabe des Halbjahres, in dem die Tierbewegung erfolgt ist (§ 55 Absatz 2 Satz 1),
7. Angaben nach § 56 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 8 und Satz 2:

a) die Angaben nach Nummer 4 bis 6 und 9 des Anhangs II der Verordnung (EU) 2022/209 zum
verschriebenen, angewendeten oder abgegebenen Arzneimittel,

b) pseudonymisierte Angabe des Namens der behandelnden Tierdrztin oder des behandelnden Tier-
arztes oder des Namens der Praxis und der Praxisanschrift,

¢) das Datum der Verschreibung, der ersten Anwendung oder das Abgabedatum des Arzneimittels,
d) die insgesamt verschriebene, angewendete oder abgegebene Menge dieser Arzneimittel,

e) die Nutzungsart der behandelten Tiere,

f) die Anzahl der behandelten Tiere,

g) die Anzahl der Behandlungstage und

h) die nach den tierseuchenrechtlichen Vorschriften iiber den Verkehr mit Vieh erteilte Registrier-
nummer des Betriebes, in dem die behandelten Tiere gehalten werden,

8. Angabe der von der zustindigen Behorde fiir jedes Halbjahr ermittelten betrieblichen halbjihrlichen
Therapiehdufigkeit, bezogen auf den einzelnen Tierhaltungsbetrieb unter pseudonymisierter Angabe
des Betriebs (§ 57 Absatz 1).

Artikel 2
Anderung des Tiergesundheitsgesetzes

§ 32 Absatz 2 Nummer 8 des Tiergesundheitsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. Novem-

ber 2018 (BGBI. I S. 1938), das zuletzt durch Artikel 104 des Gesetzes vom 10. August 2021 (BGBI. I S. 3436)
gedndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

798'

einer unmittelbar geltenden Vorschrift in Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaft oder der Europii-
schen Union zuwiderhandelt, die inhaltlich einer Regelung entspricht, zu der die in Nummer 4

a) Buchstabe a,
b) Buchstabe b,
c) Buchstabe c oder
d) Buchstabe d

genannten Vorschriften ermichtigen, soweit eine Rechtsverordnung nach Absatz 4 fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese BuBigeldvorschrift verweist.*
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Artikel 3
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
(2) Artikel 1 tritt am 1. Januar 2023 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die nationalen Vorschriften zum Tierarzneimittelrecht sind zum 28. Januar 2022 an neue unionsrechtliche Be-
stimmungen angepasst worden, indem als neues Stammgesetz das Gesetz iiber den Verkehr mit Tierarzneimitteln
und zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend Tierarzneimittel (Tierarzneimittelgesetz —
TAMG) erlassen worden ist. Das TAMG ist zum 28. Januar 2022 in Kraft getreten. Die §§ 54 bis 59 in Abschnitt 4
Unterabschnitt 5 des TAMG schreiben die §§ 58a bis 58f des Arzneimittelgesetzes (AMG) in der bis 28. Januar
2022 geltenden Fassung, die mit dem Sechzehnten Gesetz zur Anderung des AMG (16. AMG-Novelle) als nati-
onales Antibiotikaminimierungskonzept erlassen wurden und am 1. April 2014 in Kraft getreten sind, im Grund-
satz unverdndert fort.

Eine Evaluierung des Antibiotikaminimierungskonzepts wurde entsprechend dem gesetzlichen Auftrag vom Bun-
desministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) durchgefiihrt. Der Bericht des BMEL {iber die Eva-
luierung wurde dem Deutschen Bundestag am 19. Juni 2019 iibermittelt (vgl. Bundestagsdrucksache 19/11070).
Das BMEL verfolgt das Ziel eines zeitnahen und substantiellen Umbaus des nationalen Antibiotikaminimierungs-
konzepts auf Grundlage der Ergebnisse der Evaluierung sowie anhand weiterer Erkenntnisse.

Zudem sehen die Vorschriften des Artikels 57 der Verordnung (EU) 2019/6 iiber Tierarzneimittel vor, dass die
Mitgliedstaaten ab 2024 jahrlich umfassende Daten zur Anwendung von antimikrobiellen Arzneimitteln bei Tie-
ren an die Europédische Arzneimittelagentur (EMA) iibermitteln miissen. In der ersten Stufe dieser Datenerfassung
sind von den Mitgliedstaaten ab 2023 die Daten zur Anwendung von antimikrobiellen Arzneimitteln bei allen
Nutzungsarten und Altersgruppen der lebensmittelliefernden Tierarten Rind, Schwein, Huhn und Pute zu erheben.
Einzelheiten zur Datenerhebung werden in der delegierten Verordnung (EU) 2021/578 und der Durchfiihrungs-
verordnung (EU) 2022/209 geregelt.

Zur Erweiterung und Abinderung des nationalen Antibiotikaminimierungskonzepts und zur Aufnahme neuer Re-
gelungen zur Erfassung von Antibiotikaverbrauchsdaten bei Rindern, Schweinen, Hithnern und Puten fiir die
Zwecke des Unionsrechts ist eine Neufassung des Abschnitts 4 Unterabschnitt 5 TAMG erforderlich.

Im Tiergesundheitsgesetz (TierGesG) besteht hinsichtlich des § 32 Absatz 2 Nummer 8 Anderungsbedarf. In sei-
nem Beschluss vom 21. September 2016 (2 BvL 1/15) hatte das Bundesverfassungsgericht (BVerfG) § 10 Ab-
satz 1 und 3 des Rindfleischetikettierungsgesetzes (RiF1EtikettG) wegen Unvereinbarkeit mit Artikel 103 Ab-
satz 2 in Verbindung mit Artikel 104 Absatz 1 Satz 1 und Artikel 80 Absatz 1 Satz 2 des Grundgesetzes (GQG) fiir
nichtig erklért. § 32 Absatz 2 Nummer 8 TierGesG in seiner jetzigen Form dhnelt dieser Vorschrift in der Gestal-
tung und bedarf daher der Anderung.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Die in Artikel 1 vorgesehenen Anderungen in Abschnitt 4 Unterabschnitt S TAMG erweitern das nationale Anti-
biotikaminimierungskonzept. Dies betrifft die Aufnahme neuer Nutzungsarten in das nationale Antibiotikamini-
mierungskonzept, die Neuregelung der Meldepflicht fiir Behandlungen mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln
und die Abdnderung verschiedener technischer Vorschriften, u. a. zur Verkiirzung der im Antibiotikaminimie-
rungskonzept geregelten Fristen, um filir Tierhalterinnen und Tierhalter und die zustindigen Behdrden administ-
rative Erleichterungen zu schaffen. Ferner werden in Abschnitt 4 Unterabschnitt 5 Regelungen zur Anwendung
von antibiotisch wirksamen Arzneimitteln bei Rindern, Schweinen, Hithnern und Puten zur Erflillung der Ver-
pflichtungen zur EU-einheitlichen Antibiotikadatenerfassung nach Artikel 57 der Verordnung (EU) 2019/6 iiber
Tierarzneimittel eingefiihrt.
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Artikel 2 des vorliegenden Gesetzes passt die Blankettbufigeldnorm im TierGesG an die Vorgaben des BVerfG
an, um mit hinreichender Sicherheit den verfassungsrechtlichen Anforderungen zu geniigen und damit eine Be-
wehrung der europarechtlichen Normen zu gewéhrleisten.

I11. Alternativen

Keine. Andere Losungsmoglichkeiten, wie etwa untergesetzliche Regelungen, kommen aus Griinden der Rechts-
klarheit und Rechtssicherheit nicht in Betracht.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Regelungen in Artikel 1 und 2 des Gesetzes beruhen auf der Gesetzgebungskompetenz des Bundes auf dem
Gebiet des Rechts der Arzneien nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (GG) sowie der Gesetz-
gebungskompetenz fiir das Strafrecht aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 GG.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vélkerrechtlichen Vertriigen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europdischen Union und den vélkerrechtlichen Vertrdgen, die die Bun-
desrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar. Das Gesetz dient der Durchfiihrung des Artikels 57 der
Verordnung (EU) 2019/6 und der auf dieser Grundlage erlassenen Durchfiihrungsrechtsakte.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch das Gesetz werden einzelne Verfahrensschritte der Verwaltungsabldufe bei der Durchfithrung der Rege-
lungen des Antibiotikaminimierungskonzepts vereinfacht (Wegfall der Tierhalterversicherung, Verldngerung der
maximalen Dauer der betrieblichen Manahmenpliine bei Uberschreitung der Kennzahl 2). Eine Rechtsvereinfa-
chung wird durch die Zusammenfiihrung aller relevanten Fristen auf gesetzlicher Ebene herbeigefiihrt.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitspriifung gemél § 44 Absatz 1 Satz 4 der Gemeinsamen Geschéftsordnung der Bundesmini-
sterien (GGO) ist erfolgt. Die vorliegenden Regelungen sind im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie
dauerhaft tragfahig und unterstiitzen das Nachhaltigkeitsziel 3 ,,Ein gesundes Leben fiir alle Menschen jeden Al-
ters gewdhrleisten und ihr Wohlergehen fordern. Die Regelungen tragen zur Erreichung der Ziele der Nachhal-
tigkeitsindikatoren 3.1.a und 3.1.b (Riickgang der vorzeitigen Sterblichkeit) bei gleichzeitiger Wahrung der Wirt-
schaftlichkeit der Tierhaltung bei, da mit ihnen das bestehende hohe Schutzniveau aufrechterhalten und in die
neue europdische Rechtslage eingefiigt wird. Ferner wird dem Prinzip einer nachhaltigen Entwicklung Num-
mer 3b) ,,Gefahren und unvertretbare Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Natur sind zu vermeiden*
und 4c¢) ,,Eine nachhaltige Land- und Fischereiwirtschaft muss produktiv, wettbewerbsfahig sowie sozial- und
umweltvertriglich sein; sie muss insbesondere Biodiversitit, Boden und Gewdsser schiitzen und erhalten sowie
die Anforderungen an eine tiergerechte Nutztierhaltung und den vorsorgenden, insbesondere gesundheitlichen
Verbraucherschutz beachten.” Rechnung getragen, weil durch das Gesetz Regelungen erlassen werden, die der
Uberwachung und somit der Minimierung des Antibiotikaeinsatzes in der Nutztierhaltung dienen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiilllungsaufwand

Dem Bund und den Léndern entstehen keine Haushaltsausgaben, die {iber den unter 4. dargestellten Erfiillungs-
aufwand hinausgehen. Der Mehrbedarf an Sach- und Personalmitteln soll finanziell und stellenmifBig im Einzel-
plan 10 (Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft) ausgeglichen werden.
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4. Erfiilllungsaufwand

Vorbemerkung: Die Ausfithrungen zum Erfiillungsaufwand der Normadressaten beruhen auf der Ex-Ante-Schét-
zung des Statistischen Bundesamtes vom 27. Juni 2022 bzw. vom 4. Juli 2022. Zur Ermittlung von Fallzahlen und
Zeitaufwinde wurde auf die Online-Datenbank OnDea, den Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiil-
lungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung, auf Nachmessungen des Statistischen Bundesamtes
und Daten der zustindigen Behorden (u. a. Tierarzneimittelabgabemengenregister), auf weiterfithrende Internet-
recherchen sowie auf Expertengespriache und Stellungnahmen seitens der Lander und Verbénde im Rahmen der
Anhorungen zuriickgegriffen.

Der Schitzung des Erfiillungsaufwands liegen die nachfolgenden Fallzahlen zugrunde:

Tierart Nutzungsart Anzahl der Be- Anzahl der bis- Anzahl der be- Anzahl der
triebe nach her betroffenen troffenen Be- betroffenen
Tierart? Betriebe nach triebe (neu) fiir Betriebe
Nutzungsart? Meldung & Be- (neu) fiir
obachtung?* Meldung?
Mastrinder 16.800 15.300
Rind Milchkiihe 131.163 39.100 39.100
Kalber bis zu 12
Monaten 37.300 37.300
Mastschweine 14.300 14.300 14.300
Mastferkel & an-
dere Ferkel§ 5.000 5.000 5.000
Schwein Zuchtsauen 18.800 4.300 4.300
& -eber ’ ’
Nicht zur Mast be-
stimmte 900
Jungschweine’
Masthiihner 1.380 1.380 1.380
Legehennen 1.900 1.900
Hiihner Junghennen 47.104 2.000 2.000
Briitereien, Trans-
port, Sonstige 50
Hiihner?®

Einfachzdhlung ohne Differenzierung nach Nutzungsart und keine Beriicksichtigung der Bestandsuntergrenzen.

Anzahl der Betriebe, die aufgrund ihrer Nutzungsart(en) und der Bestandsuntergrenze bereits von dem Antibiotikaminimierungskonzept betrof-
fen sind. Beriicksichtigung der bis dato geltenden Bestandsuntergrenzen. Daten sind je nach Datenlage auf die Zehner- oder Hunderterstelle
gerundet.

Die Zahlen sind je nach Datenlage und Erfassungsgrundlage auf die Zehner- oder Hunderterstelle gerundet. Neue Bestandsuntergrenzen werden
beriicksichtigt.

Nicht feststellbar, wie viele Betriebe Kélber dazu kaufen und einstallen bzw. fiir die eigene Zucht bzw. Mast ziichten. Nach Befragung von
Experten kann jedoch davon ausgegangen werden, dass die Mehrheit der Betriebe Kélber dazu kaufen, da die eigene Zucht den Bedarf i. d. R.
nicht abdeckt. Keine Angaben zu ,,Rinder ab einem Alter von 12 Monaten, die weder Milchkiithe noch Mastrinder sind“ und ,,Rinder, die durch
Besitzer- oder Standortwechsel nur wenige Stunden bis zu einer Woche gehalten werden® moglich.

Keine Differenzierung zwischen Mastferkel und andere Ferkel moglich.

In Deutschland gibt es nur noch sehr wenige reine Babyferkelaufzuchtstationen, welche abgesetzte Ferkel aufnehmen und mit einem Lebendge-
wicht von rund 30 kg weiterverkaufen. Meist erfolgt Aufzucht bis 30 kg und Verkauf in einen Mastbetrieb. Viele Betriebe unterhalten folglich
mehrere Nutzungsarten gemif der Definition. Keine Angaben zu ,,Schweine, die durch den Besitzer- oder Standortwechsel wenige Stunden bis
zu einer Woche gehalten werden® moglich.

Keine Angaben zu ,,sonstige Hithner und Hithner-Eintagskiiken beim Transport moglich.
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Mastputen 710 710 710
Puten Briitereien, Trans- | 9q7
port, Sonstige Pu- 50
ten”?
Summe 198.974 38.190 122.290 105.9901°
21.390!! 84.600 '

E.1 Erfiilllungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger
Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiillungsaufwand.
E.2 Erfiilllungsaufwand fiir die Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft ergibt sich eine Anderung des jihrlichen Erfiillungsaufwands in Héhe von rund 8,62 Millionen
Euro aufgrund nationaler Regelungen (siche die Summe aus den Vorgaben 4.2.2, 4.2.4 bis 4.2.7.) Aufgrund der
Umsetzung EU-rechtlicher Regelungen entsteht eine Entlastung des laufenden Erfiillungsaufwands von rund 7,5
Millionen Euro (somit eine faktische Belastung der Wirtschaft von rund 1,1 Millionen Euro) und ein einmaliger
Erfiillungsaufwand von rund 922 000 Euro (siehe Vorgaben 4.2.1 und 4.2.3).

Die Vorgaben 4.2.1 und 4.2.3 in Verbindung mit § 45 und § 56 TAMG entsprechen dem EU-Recht und stellen
demnach eine Ausnahme der ,,One in, one out“-Regel dar. Der entsprechende laufende Erfiillungsaufwand be-
deutet eine Entlastung von rund 7,5 Millionen Euro. Die Belastungen sind demnach primér national bedingt. Fiir
die one in, one out Regel der Bundesregierung ist ein Betrag von 8,62 Millionen Euro relevant. Eine teilweise
Kompensation dieses Betrages mit der in demselben Vorhaben enthaltenden Entlastung ist nicht moglich, da diese
auf EU-Recht basiert. Eine Kompensation durch ein entlastendes Vorhaben im Laufe der Legislaturperiode wird
angestrebt.

Davon Biirokratiekosten aus Informationspflichten

Die Anderungen wirken in Form einer Belastung der Biirokratiekosten aus Informationspflichten von rund 1,6
Millionen Euro (siche Vorgaben 4.2.2, 4.2.4 und 4.2.6).

Vorgabe Paragraph; Bezeichnung Rech Jéhrlicher Erfiil- Rechenweg — Einmaliger
(EU/national be- der Vorgabe; Art der Vor- 'iiicrlizﬂzv(j\gu;wan dsénderun lungsaufwand (in | einmaliger Auf- Erfiillungsaufwand
dingt) gabe J € | Tsd. Euro) wand (in Tsd. Euro)
42.1 §45 Abs. 6; Mitteilungs- | PersK.: 50 Pharmaherstel- | 1 0
pflicht iiber die Empfénger | ler*innen & GroBhandelsver-
(EU) der in der EU Verordnung | triebe * 27 Minuten/60 *
2021/578 aufgefiihrten anti- | 35,20 Euro pro Stunde;
biotisch wirksamen Tierarz-
neimittel; Informations-
pflicht
422 § 55 Abs. 2 u. 3; Elektroni- | PersK.: 16.800 Rindermast- | -161 0
. sche Mitteilungspflicht iiber | betriebe * -16 Minuten/60 *
(national) Tierhaltungen unter Be- | 36 Euro pro Stunde;
riicksichtigung der Nut-
zungsart; Informations-
pflicht

Keine Angaben zu ,,sonstige Puten* und Hithner-Eintagskiiken beim Transport moglich.

10 Von diesen 105 990 Betrieben waren 84.600 Betriebe vorher von der Meldepflicht nicht betroffen.

" Anzahl bisher betroffener Betriebe nach Nutzungsart abziiglich der Betriebe mit Mastrindern (-16.800 Betriebe).

12 Summe aus Anzahl der folgenden Betriebe: Milchkiihe: 39.100 Betriebe, Kilber bis 12 Monate: 37.300 Betriebe, Zuchtsauen: 4.300 Betriebe,
Legehennen: 1.900 Betriebe und Junghennen: 2.000 Betriebe.
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Vorgabe

Paragraph; Bezeichnung Rechenwee — Jéhrlicher Erfiil- Rechenweg — Einmaliger
: _ | der Vorgabe; Art der Vor- | ... g « lungsaufwand (in | einmaliger Auf- | Erfiillungsaufwand
(EU/national be jahrliche Aufwandsidnderung .
dingt) gabe Tsd. Euro) wand (in Tsd. Euro)
422 § 55 Abs. 2 u. 3; Elektroni- | PersK.: 21.390 Viehbetriebe =77
. sche Mitteilungspflicht iiber | nach § 54 (alt) * -6 Minu-
(national) Tierhaltungen unter Be- | ten/60 * 36 Euro pro Stunde;
riicksichtigung der Nut-
zungsart; Informations-
pflicht
Fallzahl ist die Summe aus: 14.300 Betriebe (Mastschweine) + 5.000 Betriebe (Mastferkel & andere Ferkel) + 1.380 Betriebe
(Masthiihner) + 710 Betriebe (Mastputen) = 21.390 Betriebe.
422 § 55 Abs. 2 u. 3; Elektroni- | PersK.: 84.600 Neue Viehbe- | 508 0
. sche Mitteilungspflicht iiber | triebe nach § 54 Abs. 1 (neu)
(national) Tierhaltungen unter Be- [ * 10 Minuten/60 * 36 Euro
riicksichtigung der Nut- | pro Stunde;
zungsart; Informations-
pflicht
Fallzahl ist die Summe aus: 39.100 Betriebe (Milchkiihe) + 37.300 Betriebe (Kélber bis 12 Monate) + 4.300 Betriebe (Zucht-
sauen) + 1.900 Betriebe (Legehennen) + 2.000 Betriebe (Junghennen) = 84.600 Betriebe.
423 § 56 Abs. 1 u. 2; Tierérztli- | PersK.: 7.500 Tierdrzte * 62 | 458 0
che Mitteilungen iiber Arz- | Minuten/60 * 59,10 Euro pro
(EU) neimittelverwendung;  In- | Stunde;
formationspflicht
423 § 56 Abs. 1 u. 2; Tierdrztli- | Kein jahrlicher Erfiillungs- | 0 PersK.: 6.750 | 539
che Mitteilungen iiber Arz- | aufwand Tierdrzte * 5 Mi-
(EU) neimittelverwendung;  In- nuten/60 * 59,10
formationspflicht Euro pro Stunde;
SachK.: 6.750
Tierdrzte * 75
Euro;
423 § 56 Abs. 1 u. 2; Tierdrztli- | Kein jéhrlicher Erfiillungs- | 0 PersK.: 750 Tier- | 382
che Mitteilungen iiber Arz- | aufwand arzte * 10 Minu-
(EU) neimittelverwendung;  In- ten/60 * 59,10
formationspflicht Euro pro Stunde;
SachK.: 750 Tier-
drzte * 500 Euro;
423 § 56 Abs. 1 u. 2; Tierdrztli- | PersK.: 38.190 Tierhalter | -7.944 0
che Mitteilungen iiber Arz- | nach § 54 (alt) * -20 Minu-
(EU) neimittelverwendung;  In- | ten/60 * 36 Euro pro Stunde;
formationspflicht SachK.: 38.190 Tierhalter
nach § 54 (alt) * -196 Euro;
Fallzahl ist die Summe aus: 16.800 Betriebe (Mastrinder) + 14.300 Betriebe (Mastschweine) + 5.000 Betriebe (Mastferkel &
andere Ferkel) + 1.380 Betriebe (Masthiihner) + 710 Betriebe (Mastputen) = 38.190 Betriebe.
424 § 58 Abs. 1 TAMG; Fest- | PersK.: 135.600 Tierhaltende | 814 0
. stellung und Aufzeichnung, | Betriebe * 10 Minuten/60 *
(national) ob Therapiehaufigkeit ober- | 36 Euro pro Stunde;
halb der Kennzahlen liegt;
Informationspflicht
Fallzahl ist die Summe aus: 39.100 Betriebe (Milchkiihe) + 37.300 Betriebe (Kélber bis 12 Monate) + 4.300 Betriebe (Zucht-
sauen) + 1.900 Betriebe (Legehennen) + 2.000 Betriebe (Junghennen) = 84.600 Betriebe x 2 (aufgrund halbjéhrlicher Prii-
fung/Aufzeichnung) — 16.800 Betriebe (Mastrinder) = 135.600 Betriebe.
425 §58 Abs.2 Satzl Nr.1|PersK.: 67.800 Tierhaltende | 8.085 0
. TAMG;  Priffung  der | Betriebe * 30 Minuten/60 *
(national) Griinde fiir die Uberschrei-

tung der Kennzahlen; Wei-
tere Vorgabe

36 Euro pro Stunde; SachK.:
67.800 Tierhaltende Betriebe
* 101,25 Euro;

Fallzahl ist die Summe aus: 39.100 Betriebe (Milchkiihe) + 37.300 Betriebe (Kélber bis 12 Monate) + 4.300 Betriebe (Zucht-
sauen) + 1.900 Betriebe (Legehennen) + 2.000 Betriebe (Junghennen) = 84.600 Betriebe — 16.800 Betriebe (Mastrinder) =
67.800 Betriebe.
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Vorgabe

Paragraph; Bezeichnung Jéhrlicher Erfiil- Rechenweg — Einmaliger
: der Vorgabe; Art der Vor- Rechenweg — lungsaufwand (in | einmaliger Auf- Erfilllungsaufwand
(EU/national be- ’ jéhrliche Aufwandsinderung X
dingt) gabe Tsd. Euro) wand (in Tsd. Euro)
42.6 § 58 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und | PersK.: 5.950 Tierhaltende | 520 0
. Abs. 3 Satz 11. V. m. Abs. 5 | Betriebe * 60 Minuten/60 *
(national) TAMG; Erstellung eines | 36 Euro pro Stunde; SachK.:

Plans wegen Uberschrei- | 5.950 Tierhaltende Betriebe *
tung der Kennzahl 2 und | 51,45 Euro;
Ubermittlung an die zustéin-
dige Behorde; Informati-
onspflicht

Fallzahl ist die Summe aus: 39.100 Betriebe (Milchkiihe) + 37.300 Betriebe (Kélber bis 12 Monate) + 4.300 Betriebe (Zucht-
sauen) + 1.900 Betriebe (Legehennen) + 2.000 Betriebe (Junghennen) = 84.600 Betriebe davon 25 % iiber Kennzahl 2 =21.150
Betriebe — 4.200 Betriebe (Mastrinder) — 11.000 Betriebe (da Vorgabe nun jéhrlich zu erfiillen ist) = 5.950 Betriebe.

4.2.7 § 58 Abs.2 Satz2 bis 4| PersK.: -3.050 Tierhaltende | -1.074 0
TAMG; MaBnahmen zur | Betriecbe * 295 Minuten/60 *
Minimierung der Antibioti- | 36 Euro pro Stunde; SachK.:
kabehandlung; Weitere | -3.050 Tierhaltende Betriebe
Vorgabe * 175 Euro;

(national)

Fallzahl ist die Summe aus: 39.100 Betriebe (Milchkiihe) + 37.300 Betriebe (Kilber bis 12 Monate) + 4.300 Betriebe (Zucht-
sauen) + 1.900 Betriebe (Legehennen) + 2.000 Betriebe (Junghennen) = 84.600 Betriebe davon 25 % iiber Kennzahl 2 =21.150
Betriebe — 4.200 Betriebe (Mastrinder) — 20.000 Betriebe (da Vorgabe nun jéhrlich zu erfiillen ist) = 3.050 Betriebe.

Summe (in Tsd. Euro) | 1.130 922

davon aus Informationspflichten (in Tsd. Euro) | -5.881

Summe, 1:1 Umsetzung von EU-Recht (in Tsd. Euro) | -7.485

Anzahl der Vorgaben | 7

davon Informationspflichten | 5

E.3 Erfiilllungsaufwand der Verwaltung

Fiir die Verwaltung dndert sich der jéhrliche Erfiillungsaufwand um rund 2,2 Millionen Euro. Davon entfallen
rund 25 000 Euro an jahrlichem Erfiillungsaufwand auf den Bund und rund 2,2 Millionen Euro auf die Lander
(inkl. Kommunen). Der einmalige Erfiillungsaufwand betrdagt rund 61 000 Euro, wovon 45 000 Euro auf den Bund
und 16 000 Euro auf die Lander (inkl. Kommunen) entfallen.

Rechenweg — Jéhrlicher Erfiil- Rechenweg — Einmaliger
jéhrliche Aufwandsénde- | lungsaufwand (in | einmaliger Auf- Erfiillungsaufwand
rung Tsd. Euro) wand (in Tsd. Euro)

Paragraph; Bezeichnung der

Vorgabe Vorgabe; Verwaltungsebene

4.3.1 §45 Abs. 6; Mitteilungspflicht | PersK.: 1 BVL * 0 Minu- | 0 0
iiber die Empfinger der in der EU | ten/60 * 46,50 Euro pro
Verordnung 2021/578 aufgefiihr- | Stunde;

ten antibiotisch wirksamen Tier-
arzneimittel; Bund

432 § 55 Abs. 2 u. 3; Elektronische | PersK.: 33.600 Meldun- | -540 0
Mitteilungspflicht iiber Tierhal- | gen an die zustindigen Re-
tungen unter Beriicksichtigung | gionalbehorden & HIT-
der Nutzungsart; § 55 Abs. 2 und | Datenbank * -22 Minu-
3 TAMG i.V.m. §54 Abs.1 [ten/60 * 43,80 Euro pro
TAMG; Land Stunde;

432 § 55 Abs. 2 u. 3; Elektronische | PersK.: 4.278 Meldungen | -244 0
Mitteilungspflicht iiber Tierhal- | an die zustindigen Regio-
tungen unter Berilicksichtigung | nalbehdérden & HIT-Da-
der Nutzungsart; § 55 Abs. 2 und | tenbank * -78 Minuten/60
3 TAMG iV.m. §54 Abs. 1 | * 43,80 Euro pro Stunde;

TAMG; Land

—_

432 § 55 Abs. 2 u. 3; Elektronische | PersK.: 169.200 Meldun- | 2.717 SachK.: 1 zustdn- | 16
Mitteilungspflicht iiber Tierhal- | gen an die zustindigen Re- dige Regionalbe-
tungen unter Beriicksichtigung | gionalbehérden & HIT-

der Nutzungsart; § 55 Abs. 2 und
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5. Weitere Kosten

Paracraph: Bezeichnune der Rechenweg — Jahrlicher Erful- Rechenweg — Einmaliger
Vorgabe g p. » B2 ung jéhrliche Aufwandsénde- | lungsaufwand (in | einmaliger Auf- Erfiillungsaufwand
Vorgabe; Verwaltungsebene :
rung Tsd. Euro) wand (in Tsd. Euro)
3 TAMG i.V.m. §54 Abs.1 | Datenbank * 22 Minu- horden & HIT-Da-
TAMG; Land ten/60 * 43,80 Euro pro tenbank * 16.350
Stunde; Euro;
433 § 56 Abs. 1 u. 2; Tierérztliche | Berechnung erfolgt mit | 0 0
Mitteilungen iiber Arzneimittel- | Vorgabe 4.3.4
verwendung; Land
434 § 57 Absatz 1; Bearbeitung der | PersK.: 15.000 Meldun- | 505 0
Meldung  (Antibiotikaeinsatz); | gen an die zustindigen Re-
Land gionalbehérden & HIT-
Datenbank * 46 Minu-
ten/60 * 43,90 Euro pro
Stunde;
435 § 57 Absatz 4 Satz 2; Durchfiih- | PersK.: 1 BfR * 19.200 | 23 PersK.: 1 BfR * |45
rung einer Risikobewertung; | Minuten/60 * 70,50 Euro 38.400 Minu-
Bund pro Stunde; ten/60 * 70,50
Euro pro Stunde;
4.3.6 § 57 Absatz 6 Satz 1; Ermittlung | PersK.: 1 BVL * 2.700 | 3 0
der bundesweiten Therapiehdu- | Minuten/60 * 70,50 Euro
figkeit und Veroffentlichung im | pro Stunde; SachK.: 1
Internet; Bund BVL * -450 Euro;
437 § 57 Absatz 5; Mitteilung an die | PersK.: 76.380 Meldun- | -162 0
Tierhalter; Land gen an die zusténdigen Re-
gionalbehérden & HIT-
Datenbank * -2 Minu-
ten/60 * 33,70 Euro pro
Stunde; SachK.: 76.380
Meldungen an die zustin-
digen Regionalbehorden
& HIT-Datenbank * -1
Euro;
43.8 § 58 Abs. 3 und 4 TAMG; Uber- | PersK.: -3.050 Bearbei- | -89 0
priifung und Uberwachung der | tungsfille der Zustindigen
Mafnahmen; Land Behorden * 40 Minu-
ten/60 * 43,80 Euro pro
Stunde; SachK.: -3.050
Bearbeitungsfille der Zu-
standigen Behorden * 0,09
Euro;
Summe (in Tsd. Euro) | 2.213 61
davon auf Bundesebene (in Tsd. Euro) | 25 45
davon auf Landesebene (in Tsd. Euro) | 2.187 16
Anzahl der Vorgaben | 8

Der Wirtschaft (Tierhaltende und Tierérzteschaft) entstehen durch die Beachtung der durch das Gesetz geregelten
Anforderungen iiber den oben ausgewiesenen Erfiillungsaufwand hinaus keine zusétzlichen sonstigen Kosten.

Auswirkungen des Gesetzes auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind durch die Anderungen nicht zu erwarten.

Die Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte fallen so gering aus, dass hiervon keine mittelbaren Preiseffekte

ausgehen.
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6. Weitere Gesetzesfolgen

Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Ausnahmen von den jeweiligen Gesetzen wurden auf ihre Gleichstellungs-
relevanz liberpriift. Es ergaben sich keine Hinweise auf eine unterschiedliche Betroffenheit der Geschlechter. Die
Regelungen beziehen sich in gleichem Mafle auf Frauen und Ménner. Es liegt weder eine mittelbare noch eine
unmittelbare geschlechterbezogene Benachteiligung vor. Die Gleichstellung von Ménnern und Frauen in der
Sprache ist gewahrt.

Negative Auswirkungen auf Verbraucherinnen und Verbraucher sind durch das Gesetz nicht gegeben.

In demographischer Hinsicht sind ebenfalls keine Auswirkungen des Entwurfs zu erwarten.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung des Gesetzes kommt nicht in Betracht, da die vorgesehenen Regelungen auf Dauer angelegt sind.
Das Ressort wird das Gesetz sieben Jahre nach Inkrafttreten evaluieren. Dabei soll iiberpriift werden, ob und
inwieweit das Gesetz das Ziel zur weiteren Reduktion der Anwendung antibiotischer Arzneimittel bei Nutztierar-
ten und das Ziel der Datenerfassung gemaB Artikel 57 der Verordnung (EU) 2019/6 (erste Stufe der Datenerfas-
sung) erreicht. Die Evaluierung soll dabei auf den Erkenntnissen der bereits durchgefiihrten Evaluierung der 16.
AMG-Novelle aufbauen. Als Indikator fiir die Zielerreichung dienen die Antibiotikaabgabenmengen, die Antibi-
otikaverbrauchsmengen bei den Nutzungsarten nach § 54, die betrieblichen Therapiehdufigkeiten und die Ent-
wicklung von Antibiotikaresistenzen bei Bakterien. Die Datengrundlage bilden die Informationen des Bundes-
amts fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) sowie des Bundesinstituts fiir Risikobewertung
(BfR).

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Tierarzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1
Die Inhaltsiibersicht wird als Folgednderung zu den Nummern 3, 6 und 7 gedndert und erginzt.

Zu Nummer 2

Diese neue Regelung soll sicherstellen, dass die gemiB Artikel 57 der Verordnung 2019/6 zu iibermittelnden
Daten iiber die Abgabemengen (Verkaufsvolumen) von Tierarzneimittel mit antibiotisch wirksamen Stoffen von
den Herstellerinnen, Herstellern, Inhaberinnen und Inhabern einer Grofhandelsvertriebserlaubnis gemeldet wer-
den, d. h. der Kreis der Empfangerinnen und Empfianger musste um alle in § 45 Absatz 1 TAMG Genannten
erweitert werden.

Ferner wird die Verpflichtung zur Meldung der Abgabemengen fiir Tierarzneimittel, die antibiotisch wirksame
Stoffe enthalten, abgestellt auf die einschldgigen Vorschriften der delegierten Verordnung (EU) 2021/578. Diese
listet in Nummer 1 des Anhangs diejenigen antibiotisch wirksamen Tierarzneimittel, deren Verkaufsvolumen ob-
ligatorisch von den Mitgliedstaaten zu erheben und an die Européische Arzneimittelagentur zu melden ist, und in
Nummer 2 des Anhangs diejenigen antimikrobiellen Tierarzneimittel, deren Verkaufsvolumen von den Mitglied-
staaten zusétzlich erhoben und gemeldet werden darf.

Zu Nummer 3

Die Uberschrift des Unterabschnitts 5 wird neu gefasst und auf den Begriff der ,,antibiotisch wirksamen Arznei-
mittel*, zu denen in Abschnitt 4 Unterabschnitt 5 des Tierarzneimittelgesetzes neue Regelugen erlassen werden,
abgestellt und im Hinblick auf die neue Vorschrift des § 56 zur tierdrztlichen Mitteilung {iber die Arzneimittel-
verwendung erweitert.
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Der Unterabschnitt 5 des Abschnitts 4 des Tierarzneimittelgesetzes mit den §§ 54 bis 61 wird neu gefasst.

1.

Zu § 54

Nummer 1 legt fest, fiir welche Nutzungsarten der Tierarten ,,Rind*, ,,Schwein®, ,,Huhn* und ,,Pute* die
Vorschriften zur Verringerung der Anwendung antibiotisch wirksamer Arzneimittel gelten. Die betref-
fenden Nutzungsarten werden in Spalte 3 der neuen Anlage 2 bezeichnet. Als neue Nutzungsarten, die
den Vorschriften zur Verringerung des Einsatzes antibiotischer Arzneimittel unterliegen, werden die Nut-
zungsarten nach Anlage 1 Nummer 1.1, 1.2, 2.1, 2.4, 3.2 und 3.3 aufgenommen.

Bei anderen bereits derzeit den Vorschriften zur Reduktion antibiotischer Arzneimittel unterliegenden
Nutzungsarten werden folgende Anderungen der Einteilung der jeweiligen Nutzungsart vorgenommen:

Die bisherige Nutzungsart ,,Mastkélber bis zu einem Alter von acht Monaten“ wird in Anlage 1 Num-
mer 1.2 ersetzt durch die Nutzungsart ,,nicht auf dem Tierhaltungsbetrieb geborene Kilber ab der Ein-
stallung im aufnehmenden Betrieb bis zu einem Alter von 12 Monaten. Diese Anderung in Bezug auf
das relevante Lebensalter ist erforderlich aufgrund der Vorschrift des Artikels 15 Absatz 1 der delegierten
Verordnung (EU) 2021/578, die die Mitgliedstaaten zur Erhebung von Daten zur Anwendung von anti-
biotisch wirksamen Arzneimitteln bei weniger als einem Jahr alten Rindern verpflichtet. Die Beriicksich-
tigung des Geburtsbetriebs von Kélbern geht auf die Ergebnisse einer noch nicht verdffentlichten wis-
senschaftlichen Studie zum Thema ,,Monitoring zum Antibiotikaeinsatz bei Kélbern verschiedener Auf-
zucht- und Haltungsformen in Deutschland zuriick. Demnach ist der Verbleib auf dem Geburtsbetrieb
in der Regel mit einem sehr niedrigen Antibiotikaeinsatz verbunden, wéhrend ein Betriebswechsel von
Kaélbern mit einem deutlich hoheren Antibiotikaeinsatz einhergeht.

Die bisherige Nutzungsart ,,zur Mast bestimmte Ferkel bis 30 kg wird in Anlage 1 Nummer 2.2 ersetzt
durch die Nutzungsart ,,Ferkel ab dem Zeitpunkt, ab dem das jeweilige Tier vom Muttertier abgesetzt
wird bis zum Erreichen eines Gewichts von 30 kg*“. Diese Nutzungsart schlieBt auch nicht zur Mast be-
stimmte abgesetzte Ferkel mit ein.

Fortgefiihrt werden die bisherigen Nutzungsarten ,,zur Mast bestimmte Schweine ab einem Gewicht von
mehr als 30 kg* (Anlage 1 Nummer 2.3, ,,zur Gewinnung von Fleisch bestimmte Hiithner ab dem Zeit-
punkt des Schliipfens des jeweiligen Tieres” (Anlage 1 Nummer 3.1) und ,,zur Gewinnung von Fleisch
bestimmte Puten ab dem Zeitpunkt des Schliipfens des jeweiligen Tieres* (Anlage 1 Nummer 4.1).

Nummer 2 legt fest, fiir welche Nutzungsarten, deren Haltung nicht dem Antibiotikaminimierungskon-
zept unterliegt, die tierdrztlichen Mitteilungen tiber die Arzneimittelverwendung erforderlich sind; diese
Nutzungsarten werden in Spalte 4 der neuen Anlage 1 bezeichnet. Ziel der in Nummer 2 in Verbindung
mit Anlage 1 Spalte 4 gewéhlten Einteilung von Nutzungsarten ist es, in Verbindung mit § 56 (tierdrztli-
che Mitteilungen iiber die Arzneimittelverwendung) sicherzustellen, dass fiir die Zwecke des Artikels 57
der Verordnung (EU) 2019/6 iiber Tierarzneimittel eine liickenlose Datenerfassung bei allen Rindern,
Schweinen, Hithnern und Puten, die nicht nach Absatz 1 der Reduktionsstrategie fiir antibiotische Arz-
neimittel unterliegen, erfolgt.

Zu§ 55

Die Regelungen zu den Mitteilungsverpflichtungen der Tierhalterinnen und Tierhalter zur Tierhaltung
fiihren die Vorschriften der §§ 54 und § 55 Absatz 1 TAMG sinngemif3 fort und fiihren sie in einem
Paragraphen zusammen. Ferner werden die Mitteilungsverpflichtungen im Hinblick auf die notwendige
Einbeziehung verendeter und aus Griinden der Tierseuchenbekdmpfung getoteter Tiere prézisiert: Diese
werden in die Mitteilung iiber die Anzahl der im Verlauf eines jeden Halbjahres aus dem Betrieb abge-
geben Tiere einbezogen. Die Mitteilungsverpflichtungen der Tierhalterinnen und Tierhalter werden au-
Berdem im Hinblick auf neue Nutzungsarten erweitert.

Aus den betrieblichen Mitteilungen iiber die Tierhaltung nach § 55 und den Angaben zur Behandlung
mit antibiotischen Arzneimitteln nach § 56 wird wie bisher die jeweilige betriebliche Therapiehdufigkeit
von Betrieben, die dem Antibiotikaminimierungskonzept unterliegen, berechnet.
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a. Zu§ 55 Absatz 1

Mit Satz 1 und Satz 2 Nummer 1 bis 3 werden die bisherigen Vorschriften des § 54 Absatz 1
Satz 1 und Satz 2 Nummer 1 bis 3 TAMG fortgeschrieben.

b. Zu § 55 Absatz 2
Satz 1 schreibt die bisherige Regelung des § 55 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 TAMG fort.

Satz 2 stellt klar, dass verendete Tiere und zum Zweck der Tierseuchenbekdmpfung getdtete
Tiere im Rahmen der Mitteilung nach Satz 1 Nummer 3 ebenfalls anzugeben sind. Die Regelung
dient der Prézisierung der Berechnung der betrieblichen Therapiehdufigkeit.

Satz 3 schreibt § 55 Absatz 1 Satz 2 TAMG, Satz 4 schreibt § 55 Absatz 1 Satz 4 TAMG fort.
c. Zu§ 55 Absatz3

Die Regelung schreibt § 55 Absatz 1 Satz 3 TAMG fort.
d. Zu§ 55 Absatz 4

Die Regelung libernimmt weitgehend die bisher nach § 54 Absatz 3 Satz 1 bis 3 TAMG gelten-
den Pflichten nunmehr fiir die Pflichten nach § 55 Absatz 1 und 2 neu. Fiir den Weg der Uber-
mittlung wird nun ausschlieBlich eine elektronische Ubermittlung vorgesehen.

Fiir zur Ubermittlung Verpflichteten handelt es sich hierbei um eine Berufsausiibungsregelung,
die nach Artikel 12 Absatz 1 Satz 2 Grundgesetz (GG) einem Regelungsvorbehalt unterliegt.
Das Bundesverfassungsgericht (BVerfG) hat mit seiner Stufentheorie versucht, eine differen-
zierte Schrankensystematik fiir alle Teilfreiheiten des Art. 12 Abs. 1 GG zu errichten. Grundle-
gend fiir die Stufentheorie ist das Apotheken-Urteil des BVerfG vom 11. 6. 1958, wo festgestellt
wurde: ,,Die Freiheit der Berufsausiibung kann beschrénkt werden, soweit verniinftige Erwégun-
gen des Gemeinwohls es zweckméBig erscheinen lassen; der Grundrechtsschutz beschréinkt sich
auf die Abwehr in sich verfassungswidriger, weil etwa tiberméBig belastender und nicht zumut-
barer Auflagen® (Diirig/Herzog/Scholz/Scholz, 95. EL Juli 2021, GG Art. 12 Rn. 335). Be-
schrinkungen der freien Berufsausiibung erweisen sich als grundsétzlich legitim, sofern ein ent-
sprechendes ,,Gemeinwohl®“ dies ,,zweckmiBig™ erscheinen ldsst; da eine justizielle Zweckmai-
Bigkeitskontrolle in aller Regel ausscheidet (ZweckméaBigkeitsentscheid als gesetzgeberische Er-
messenentscheidung), verkiirzt sich die grundrechtliche Kontrolle von Berufsausiibungsbe-
schrankungen praktisch auf die Abwehr ,,in sich verfassungswidriger, weil etwa iiberméBig be-
lastender und nicht zumutbarer Auflagen (Diirig/Herzog/Scholz/Scholz, 95. EL Juli 2021, GG
Art. 12 Rn. 336).

Die ausschlieBlich mdgliche elektronische Ubermittlung der Informationen aus den Absitzen 1
und 2 ist den als KMU anzusehenden zur Ubermittlung Verpflichteten zumutbar, eine entspre-
chende Digitalisierung kann nach dem Index fiir die digitale Wirtschaft und Gesellschaft (DESI)
2021 der Europdischen Kommission fiir Deutschland unterstellt werden. Der dadurch einzuspa-
rende Verwaltungsaufwand fiir Lander und Kommunen, denen keine zusitzlichen Personalkos-
ten dadurch entstehen, dass sie Mitarbeitende vorhalten miissen, die die schriftlich in Papierform
iibersandten Informationen in elektronische Erfassungssysteme eingeben miissen, ist ein Ge-
meinwohl, dass die vertretbare Zumutung nicht nur zweckméBig erscheinen ldsst, sondern iiber-
dies rechtfertigen kann.

Ein Verzicht auf die zu tibermittelnden Daten ist zudem keine Option fiir den Gesetzgeber, da
die Informationen zum einen aufgrund unmittelbar geltenden européischen Rechts an die Euro-
pdische Arzneimittelagentur zu melden sind, zum anderen dient die Datenerfassung insgesamt
der Reduzierung des Einsatzes antimikrobieller Arzneimittel und damit der Vermeidung von
Antibiotikaresistenzen, mithin dem Schutz von Mensch und Tier.

e. Zu§ 55 Absatz 5
Die Regelung fiihrt die Vorschriften des § 54 Absatz 3 Satz 4 und 5 TAMG fort.
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3. Zu§ 56

a.

Zu § 56 Absatz 1

Die Mitteilung iiber die Anwendung eines antibiotisch wirksamen Arzneimittels ist eine an die
behandelnde Tierdrztin oder den behandelnden Tierarzt gerichtete neue Verpflichtung. Die neue
tierdrztliche Mitteilungspflicht besteht bei jeglicher Behandlung von Rindern, Schweinen, Hiih-
nern oder Puten mit einem antibiotisch wirksamen Arzneimittel, d. h. sowohl bei der tierarztli-
chen Behandlung von Tieren der in § 54 Nummer 1 aufgefiihrten Nutzungsarten als auch Tieren
der Nutzungsarten nach § 54 Nummer 2.

Alle antimikrobiellen Tierarzneimittel (darunter auch die antibiotisch wirksamen Tierarzneimit-
tel) sind nach Artikel 34 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2019/6 iiber Tierarzneimit-
tel verschreibungspflichtig. Damit sind Tierdrzte die am besten geeignete Ebene fiir die nach
dem EU-Recht notwendige Erfassung der Antibiotikaanwendungsdaten bei Rindern, Schweinen,
Hithnern und Puten.

Damit ist auch der Fall erfasst, dass Einzeltiere oder Tiere in Kleinstbestinden der Tierarten
Rind, Schwein, Huhn und Pute behandelt werden. Diese Tierhaltungen unterliegen nicht dem
Antibiotikaminimierungskonzept.

Diese Vorschrift 10st die bisher in § 55 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 TAMG geregelte Mit-
teilungspflicht der Tierhalterinnen und Tierhalter zu den Arzneimittelverwendungen ab.

Die von Tierdrztinnen und Tierdrzten nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 8 an die zustindige
Behorde zu libermittelnden Angaben sind erforderlich fiir drei Zwecke: Erstens fiir die Ermitt-
lung der betrieblichen Therapichdufigkeit nach § 57 Absatz 1 fiir Betriebe mit Nutzungsarten,
die dem Antibiotikaminimierungskonzept unterliegen. Zweitens fiir die Risikobewertung, die
nach § 57 Absatz 4 Satz 3 vom Bundesinstitut fiir Risikobewertung durchzufiihren ist. Teil die-
ser Risikobewertung ist auch die gezielte Betrachtung der Anwendungsdaten zu antibiotisch
wirksamen Arzneimitteln bei den Populationen an Rindern, Schweinen, Hithnern und Puten, die
nicht dem Antibiotikaminimierungskonzept unterliegen (Beobachtung). Drittens ist die Uber-
mittlung dieser Angaben an die zustidndige Behorde die Voraussetzung fiir die Erfiillung der
europarechtlichen Verpflichtungen des Artikels 57 Absatz 2 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 5
der Verordnung (EU) 2019/6 und Artikel 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/209 der
Kommission vom 16. Februar 2022 durch die Bundesrepublik Deutschland.

Bei den von der tierdrztlichen Mitteilungsverpflichtung erfassten Arzneimitteln handelt es sich
um solche, die antibiotisch wirksame Wirkstoffe enthalten, die mit den in Nummer 3 und Num-
mer 4 Absatz 1 bis 5 und Absatz 10 des Anhangs der delegierten Verordnung (EU) 2021/578
aufgefiihrten Codes gemidf dem anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifikationssystem
fiir Arzneimittel (ATC) bzw. dem anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifikationssystem
fiir Tierarzneimittel (ATCvet) der Weltgesundheitsorganisation beschrieben werden. Eine Defi-
nition des Begriffs ,,Antibiotikum* findet sich in Artikel 4 Nummer 14 der Verordnung (EU)
2019/6.

Bei den in Satz 1 Nummer 1 genannten Angaben nach Nummer 4, 5, 6 und 9 des Anhangs II der
Durchfiithrungsverordnung (EU) 2022/209 handelt es sich um die folgenden Angaben:

—  Die Angabe nach Nummer 4 der o. g. Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/209 — ,,Identi-
fizierung der Aufmachung der Arzneimittel anhand der einschlédgigen Unionsdatenbank® —
entspricht der Angabe ,,permanente Kennung eines Tierarzneimittels* entsprechend An-
hang III Nummer 3.1 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/16 der Kommission vom
8. Januar 2021 zur Festlegung der erforderlichen MalBnahmen und praktischen Modalitéten
flir die Datenbank der Union fiir Tierarzneimittel (Produktdatenbank der Union).
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—  Beider Angabe nach Nummer 5 der o. g. Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/209 —,,.Be-
zugsnummer der Aufmachung der Arzneimittel aus einer oder mehreren anderen einschlé-
gigen Datenbanken* — handelt es sich um die in Deutschland vom Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit erteilte Zulassungsnummer.

—  Die Angabe nach Nummer 6 der o. g. Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/209 — ,,Name
des Arzneimittels* — bezieht sich auf den Namen des Arzneimittels entsprechend den Be-
gleittexten (Packungsbeilage, Fachinformation).

—  Die Angabe nach Nummer 9 des Anhangs II der o. g. Durchfiihrungsverordnung — ,,Pa-
ckungsgroBe® — ist der numerische Wert zur Angabe der Inhaltsmenge der Packungsgrof3e.

Diese Angaben sind zusammen mit den Angaben nach Satz 1 Nummer 3 bis 5 notwendig fiir die
Erfillung der EU-rechtlichen Verpflichtung nach Artikel 57 Absatz 2 und Absatz 5 der Verord-
nung (EU) 2019/6 und Artikel 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/209 der Kommission
vom 16. Februar 2022 und I6sen die bisherige Angabe nach § 55 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
(,,Bezeichnung des angewendeten Arzneimittels®) ab. Sie sind ferner — zusammen mit den An-
gaben nach Satz 1 Nummern 3 bis 8 — erforderlich fiir die Berechnung der halbjdhrlichen be-
trieblichen Therapiehéufigkeit.

Die Angabe nach Satz 1 Nummer 2 ist erforderlich zur Qualititssicherung der an die EU zu
iibermittelnden Daten, die gemél Artikel 6 (Anforderungen an die Datenqualitit) der delegierten
Verordnung (EU) 2021/578 von den Mitgliedstaaten durchzufiihren ist. Satz 2 stellt klar, dass
auch die Angabe des Praxisnamens zuldssig ist.

b. Zu § 56 Absatz 2

Satz 1 schreibt § 55 Absatz 1 Satz 4 TAMG fort. Die fiir die tierdrztliche Mitteilungspflicht nach
Absatz 1 geltenden Stichtage (spétestens 14. Juli des laufenden Jahres oder 14. Januar des Folge-
jahres) entsprechen den in § 55 Absatz 2 Satz 4 geregelten Stichtagen fiir die Mitteilungspflicht
der Tierhalterinnen und Tierhalter.

Satz 2 erklirt die Vorschrift des § 55 Absatz 4 Satz 2 fiir anwendbar, d. h. auch die tierdrztliche
Mitteilung an die zustindige Behorde hat ausschlieBlich elektronisch zu erfolgen. Auf die vor-
genannten Ausfiihrungen zu § 55 Absatz 4 wird verwiesen.

Satz 3 schreibt § 55 Absatz 1 Satz 5 TAMG sinngemél fiir die tierdrztliche Mitteilungspflicht
fort, d. h. Tierdrztinnen und Tierdrzte konnen die Mitteilung an Dritte, z. B. das QS-System,
delegieren, sofern sie dies der zustindigen Behorde angezeigt haben.

4. Zu§ 57
a. Zu§ 57 Absatz 1

Die Regelungen des § 56 Absatz 1 Satz 1 TAMG werden fortgeschrieben. Die mit der 16. AMG-
Novelle eingefiihrte Berechnungsformel zur Berechnung der betrieblichen halbjahrlichen The-
rapiehdufigkeit hat sich bewihrt. Sie ermoglicht die Vergleichbarkeit der Antibiotikaanwendung
von tierhaltenden Betrieben (mit gleicher Nutzungsart) von unterschiedlichster Grée und unab-
hingig von betrieblichen Leerstinden. Diese Berechnung der betrieblichen Therapiehdufigkeit
wird daher fortgefiihrt.

b. Zu § 57 Absatz 2

Satz 1 fiihrt die mit der 17. AMG-Novelle in die Vorschrift aufgenommene Sonderregelung zur
Berechnung der betrieblichen Therapiehédufigkeit im Fall der Anwendung bestimmter Kombina-
tionspraparate mit synergistischer Wirkung der antibiotisch wirksamen Wirkstoffe fort.

Satz 2 enthilt eine Neuregelung zur Einfiihrung eines sog. Wichtungsfaktors (Faktor 3) fiir die
Berechnung der betrieblichen Therapiehéufigkeit im Fall der Behandlung von Rindern, Schwei-
nen, Hithnern oder Puten mit Arzneimitteln, die Cephalosporine der 3./4. Generation, Fluorchi-
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nolone oder Colistin enthalten. Durch die Einfithrung eines Wichtungsfaktors wird die betrieb-
liche Therapiehdufigkeit rechnerisch erhdht, sofern die betreffenden Wirkstoffe angewendet
worden sind. Die Europdische Arzneimittelagentur (EMA) empfiehlt eine moglichst restriktive
Anwendung dieser Wirkstoffgruppen (Einteilung in die Kategorie ,,restrict” in der sog. AMEG-
Kategorisierung der EMA). Die Neuregelung verfolgt dieses Ziel.

Die Sétze 3 und 4 16sen die Vorschrift des § 55 Absatz 3 TAMG, welche besondere Modalitidten
zur Berechnung der betrieblichen Therapiehdufigkeit im Fall der Behandlung mit antibakteriel-
len Priparaten mit einem therapeutischen Wirkstoffspiegel (sog. Long acting/One Shot Prépa-
rate, sog. LA/OS-Préparate) von mehr als 24 Stunden regelt, ab. Die bisherige Berechnungs-
weise fiir LA/OS-Préparate, die als Multiplikationsfaktor eine von der Tierérztin oder vom Tier-
arzt festzulegende Anzahl der Tage, in denen das Priparat seinen therapeutischen Wirkstoffspie-
gel behilt, einbezieht, hat sich in der praktischen Anwendung nicht bewéhrt. Dies hat die Eva-
luierung der 16. AMG-Novelle gezeigt, der zufolge im Evaluierungszeitraum die Angaben zur
Anzahl der Wirktage fiir verschiedene Wirkstoftklassen in einem weiten Bereich schwankten.
Daher wird mit Satz 3 die Berechnung der betrieblichen Therapiehdufigkeit im Fall der Behand-
lung mit sog. ,,One Shot-Préaparaten® (einschlief8lich antibiotischer Trockensteller und Uterussté-
ben) mittels der Einflihrung eines Wichtungsfaktors (Faktor 5), der in die Rechenformel zur be-
trieblichen Therapiehdufigkeit eingeht, neu geregelt. Die Neuregelung dient der Vereinfachung
und der Vereinheitlichung des Vollzugs.

Mit Satz 4 wird die Berechnung des Faktors fiir sog. ,,Long-Acting-Priparate”, die mehrfach,
aber seltener als tdglich angewendet werden, geregelt. Hierbei ergibt sich die Anzahl der Be-
handlungstage, die in die Berechnung der betrieblichen Therapichdufigkeit eingehen, aus der
folgenden Berechnung:

(,,Der Wert 1 plus die Anzahl der Tage, die zwischen dem Tag der ersten Anwendung und dem
Tag der zweiten Anwendung liegen) multipliziert mit der Anzahl der Tage, an denen das Prépa-
rate angewendet wurde. Beispielhaft zur Erlduterung:

Beispiel 1: Im Fall der dreimaligen Anwendung eines antibiotisch wirksamen Tierarzneimittels
mit einem therapeutischen Wirkstoffspiegel von mehr als 24 Stunden (Long-Acting-Préparat)
im Abstand von zwei Tagen: Die Anzahl der Behandlungstage betrégt: (1 + 1) multipliziert mit
drei (wg. dreimaliger Anwendung): Im Ergebnis sechs Behandlungstage.

Im Fall der Anwendung eines antibiotischen Tierarzneimittels mit einem therapeutischen Wirk-
stoffspiegel von mehr als 24 Stunden (Long Acting-Préparat), das aulerdem ein Cephalosporin
der 3./4.Generation, Fluorchinolon oder Colistin enthilt, wird zuerst die Anzahl der Behand-
lungstage entsprechend Satz 4 (vgl. Beispiel 1) errechnet. Dieser Wert wird sodann mit dem
Faktor 3 entsprechend Satz 2 multipliziert und ergibt die Anzahl der Behandlungstage.

Beispiel 2: Im Fall der dreimaligen Anwendung eines antibiotisch wirksamen Tierarzneimittels
mit einem therapeutischen Wirkstoffspiegel von mehr als 24 Stunden (Long-Acting-Préparat),
das als Wirkstoff ein Fluorchinolon enthilt, im Abstand von zwei Tagen: Die Anzahl der Be-
handlungstage betrégt: (1 + 1) multiziert mit drei (wg. dreimaliger Anwendung): sechs Behand-
lungstage (Zwischenergebnis), multipliziert mit dem Faktor 3 (Wichtungsfaktor fiir Fluorchino-
lone): Es ergeben sich insgesamt 18 Behandlungstage.

c. Zu§ 57 Absatz 3
Satz 1 und Satz 2 fithren die Regelung des § 56 Absatz 2 Satz 1 TAMG in gednderter Weise fort.

Mit Satz 1 wird die bestehende Mitteilungspflicht der zustindigen Behdrde erweitert im Hin-
blick auf die neue Verpflichtung zur Ubermittlung sémtlicher Antibiotikaanwendungsdaten, die
bei Rindern, Schweinen, Hithnern und Puten nach § 56 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Num-
mer 3 bis 5 erhoben werden, an das BVL. Die Ubermittlung der Antibiotikaanwendungsdaten
an das BVL ist erforderlich fiir die Erfiillung der Verpflichtung Deutschlands zur Ubermittlung
von Antibiotikaanwendungsdaten bei Tieren an die EMA (Artikel 57 Absatz 2 der Verordnung
(EU) 2019/6).
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Der Zeitpunkt (Stichtag) der spitestens halbjihrlichen Ubermittlung wird mit Satz 2 neu be-
stimmt. Als neue Stichtage fiir die spiteste Ubermittlung der in Satz 1 genannten Daten von der
zustindigen Behorde an das BVL werden der 1. August des laufenden Jahres fiir die Ubermitt-
lung der Daten des ersten Halbjahres und der 1. Februar des Folgejahres fiir die Ubermittlung
der Daten des zweiten Halbjahres festgesetzt. Damit werden die bisherigen Fristen fiir die Mit-
teilungspflicht der zustdndigen Behorde an das BVL um vier Wochen verkiirzt. Die Verkiirzung
dieser und weiterer Fristen (vgl. §§ 57 Absatz 6 Satz 2, Absatz 5 Satz 2, § 58 Absatz 1 und Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 2) dient dazu, die Frist zwischen dem Zeitraum der Uberschreitung der
Kennzahl 2 durch einen Tierhaltungsbetrieb in einer Erfassungsperiode der betrieblichen Thera-
piehdufigkeit und dem Zeitpunkt der Erstellung eines betrieblichen Maflnahmenplans zu verkiir-
zen. Damit soll bewirkt werden, dass Tierhalterinnen und Tierhalter den jeweiligen betrieblichen
MafBnahmenplan stirker auf die Ursachen, die im konkreten Einzelfall zur Kennzahliiberschrei-
tung gefiihrt haben, abstellen konnen.

Satz 3 schreibt die Regelung des § 56 Absatz 2 Satz 2 TAMG fort, mit ebenfalls abgednderter
Stichtagsregelung (1. August bzw. 1. Februar) beziiglich der Mitteilung von Daten durch die
zustiandige Behorde an das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR).

d. Zu§ 57 Absatz 4
Satz 1 und 2 schreiben die Vorschrift des § 56 Absatz 2 Satz 3 TAMG unverindert fort.

Die Vorschrift des § 56 Absatz 2 Satz 4 TAMG wird aufgehoben, da das in Bezug genommene
automatisierte Abrufverfahren nach § 10 BDSG (alt) nicht mehr existiert und von den Bestim-
mungen der Datenschutz-Grundverordnung iiberlagert wurde.

Die Sétze 3 bis 6 schreiben die Regelungen des § 56 Absatz 2 Sitze 5 bis 8 TAMG unverédndert
fort.

e. Zu§ 57 Absatz 5

Absatz 5 schreibt die Regelung des § 56 Absatz 3 Satz 1 TAMG unverédndert fort. § 56 Absatz 3
Satz 2 TAMG wird analog zur Streichung des § 56 Absatz 2 Satz 4 TAMG nicht fortgefiihrt,
siche oben unter Buchstabe d.

f. Zu§ 57 Absatz 6

Satz 1 schreibt die Regelung des § 56 Absatz 4 Satz 1 TAMG in abgeénderter Weise fort. Das
BVL ermittelt einmal jahrlich aus den libermittelten anonymisierten Angaben der betrieblichen
Therapiehdufigkeiten des ersten und des zweiten Halbjahres eines Kalenderjahres die bundes-
weiten jahrlichen Kennzahlen 1 und 2. Diese werden wie bisher als Median und drittes Quartil
aller Werte bestimmt. Dabei werden wie bisher auch betriebliche Therapiehdufigkeiten, deren
Wert ,,Null“ ist, einbezogen.

Satz 2 16st die Vorschrift des § 56 Absatz 4 Satz 2 TAMG ab, die regelt, dass das BVL jeweils
am 31. Mérz und am 30. September die bundesweiten jéhrlichen Kennzahlen der betrieblichen
Therapiehiufigkeiten im Bundesanzeiger verdffentlicht. Neu geregelt mit Satz 2 wird eine ein-
mal jahrliche Bekanntmachung der bundesweiten jéhrlichen Kennzahlen durch das BVL, die
vom BVL am 15. Februar eines jeden Kalenderjahres zu verdffentlichen ist. Damit wird die
Giiltigkeit der bundesweiten jéhrlichen Kennzahlen zur betrieblichen Therapiehdufigkeit von
sechs Monaten auf ein Jahr verldngert. Die Verldngerung der Giiltigkeit der bundesweiten jéhr-
lichen Kennzahlen soll die Planungssicherheit fiir Tierhalterinnen und Tierhalter verbessern und
die Motivation diese Personen stirken, im Fall einer Kennzahliiberschreitung nachhaltige be-
triebliche Mallnahmen zur Verbesserung der Tiergesundheit zwecks einer Reduktion des Anti-
biotikaeinsatzes zu ergreifen. Mit der Neuregelung des 15. Februars als Stichtag fiir die Verof-
fentlichung der Kennzahlen durch das BVL wird die Frist fiir die Bekanntmachung der bundes-
weiten jdhrlichen Kennzahlen im Vergleich zur geltenden Regelung um ca. sechs Wochen ver-
kiirzt. Auch diese Fristverkiirzung dient der Verkiirzung der Zeitspanne zwischen einer betrieb-
lichen Kennzahliiberschreitung und der Erstellung eines MaBnahmenplans.
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5. Zu§ 58

a.

Ferner wird in Satz 2 neu bestimmt, dass die Bekanntmachung der vom Bundesamt fiir Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit ermittelten bundesweiten jahrlichen Kennzahlen 1 und 2
fortan auf der Homepage des Bundesamtes verdffentlicht wird. Der Verzicht auf eine Bekannt-
machung im Bundesanzeiger entspricht mehr den Bediirfnissen der Anwenderinnen und Anwen-
der, deren erster Anlaufpunkt fiir eine Suche nach den Kennzahlen das Internet ist. Der Verzicht
ist zudem mdglich, da der Bekanntmachung der Kennzahlen kein regelnder Charakter zukommt.

Zu § 57 Absatz 7
Satz 1 schreibt die Regelung des § 56 Absatz 5 Satz 1 TAMG unveréindert fort.

Satz 2 regelt die Frist, innerhalb derer die zustindige Behorde oder die gemeinsame Stelle zur
Mitteilung der jeweils ermittelten betrieblichen Therapiehdufigkeit an die Tierhalterin oder den
Tierhalter verpflichtet ist. Die Frist fiir diese Auskunftserteilung ist bisher in § 2 Satz 1 der Ver-
ordnung mit arzneimittelrechtlichen Vorschriften iiber die Arzneimittelverwendung in landwirt-
schaftlichen Betrieben (AMVLVB) geregelt und auf den Stichtag bis spitestens 28. (29.) Februar
bzw. bis spétestens 31. August festgesetzt. Satz 2 flihrt die vorgenannte Vorschrift fort, verbun-
den mit einer Fristverkiirzung um jeweils vier Wochen. Auch diese Fristverkiirzung tragt dazu
bei, die gesamte Zeitspanne zwischen einer betrieblichen Kennzahliiberschreitung und der Er-
stellung eines Mallnahmenplans zu verkiirzen.

Die Regelung des § 56 Absatz 5 Satz 2 TAMG betreffend die Berechtigung der Tierhalterin oder
des Tierhalters zum Erhalt einer Auskunft {iber die gespeicherten oder verarbeiteten betriebli-
chen Daten bedarf keiner Fortfithrung in der vorliegenden Vorschrift, da dieses Auskunftsrecht
der Tierhalterinnen und Tierhalter bereits nach der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-
Grundverordnung) besteht.

Zu § 57 Absatz 8

Die Regelung fiihrt die Vorschrift des § 56 Absatz 6 TAMG sinngemaf fort und passt sie an die
in Absatz 6 gednderte Frist fiir die jéhrliche Bekanntmachung der bundesweiten jéhrlichen
Kennzahlen 1 und 2 durch das BVL an. Beginn der Loschungsfrist fiir gespeicherte Daten ist
nunmehr der Ablauf des 15. Februar des Jahres der Bekanntgabe der bundesweiten jahrlichen
Therapiehdufigkeit.

Zu § 58 Absatz 1
Absatz 1 fiihrt die Regelungen des § 57 Absatz 1 TAMG in abgednderter Weise fort.

Mit Nummer 1 wird die Verpflichtung der Tierhalterin oder des Tierhalters zum halbjahrlichen
Abgleich der halbjdhrlichen betrieblichen Therapiehdufigkeit ihres oder seines Tierhaltungsbe-
triebs mit den nach § 57 Absatz 5 einmal jahrlich vom BVL veroffentlichen bundesweiten jahr-
lichen Kennzahlen fortgefiihrt. Die bisher in § 57 Absatz 1 TAMG festgelegten Stichtage fiir
diesen Abgleich (bis spitestens 31. Mai und 30. November) werden auf den 1. Marz und den
15. August vorgezogen. Auch diese Fristverkiirzung dient der Verkiirzung der Zeitspanne zwi-
schen einer betrieblichen Kennzahliiberschreitung und der Erstellung eines Mafinahmenplans.

Nummer 2 fiihrt die Regelung § 57 Absatz 1 Nummer 2 TAMG unverindert fort.
Zu § 58 Absatz 2

Satz 1 fiihrt die Regelungen des § 57 Absatz 2 Satz 1 TAMG in abgeédnderter Weise fort. Satz 1
Nummer 1 regelt wie bisher § 57 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 TAMG die Pflichten der Tierhal-
terin oder des Tierhalters in dem Fall, dass die halbjahrliche betriebliche Therapichaufigkeit die
bundesweite jahrliche Kennzahl 1 iiberschreitet.

Satz 1 Nummer 2 regelt die Pflichten der Tierhalterin oder des Tierhalters im Fall einer Uber-
schreitung der bundesweiten jahrlichen Kennzahl 2 und sieht wie bisher die Erstellung eines
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Plans zur Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln (MaBnahmen-
plan) vor. Neu geregelt wird in Satz 1 Nummer 2 die Frist zur Erstellung des MaBnahmenplans.
Als Frist fiir die spiteste Erstellung eines MaBnahmenplans wird fiir eine Uberschreitung der
bundesweiten jahrlichen Kennzahl 2 im zweiten Halbjahr eines Jahres nunmehr der 1. April des
Folgejahres festgesetzt; fiir eine Uberschreitung der bundesweiten jihrlichen Kennzahl 2 im ers-
ten Halbjahr eines Kalenderjahres der 15. September des gleichen Kalenderjahres. Die bisher in
§ 57 Absatz 2 Nummer 2 TAMG geregelten Stichtage sind der 31. Mai (fiir das zweite Halbjahr
des vorangegangenen Kalenderjahres) und der 31. November (fiir das erste Halbjahr des laufen-
den Kalenderjahres), somit wird die Frist fiir die Erarbeitung von Maflnahmenplédnen um etwa
sechs bis acht Wochen verkiirzt.

Die Sitze 2 bis 4 fiihren die Regelungen des § 57 Absatz 2 Sitze 2 bis 4 TAMG unverdndert
fort.

c. Zu§ 58 Absatz 3

Satz 1 verpflichtet die Tierhalterin oder den Tierhalter wie bisher, einen MaBnahmenplan nach
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 der zustindigen Behorde unaufgefordert schriftlich oder elektronisch
(es bedarf lediglich eines einfachen Dokumentes in einer einfachen Mail) zu {ibermitteln. Hierbei
wird die Frist zur Ubermittlung neu festgesetzt auf den 15. September fiir das erste Kalender-
halbjahr und den 1. April des Folgejahres fiir das zweite Kalenderhalbjahr als spitesten Tag der
Ubermittlung.

Satz 2 und Satz 3 fassen die Befugnisse der zustdndigen Behdrden neu und folgen dabei syste-
matisch der Befugnisnorm des § 76 TAMG: Satz 2 erdffnet den zustdndigen Behorden — ohne
EntschlieBungsermessen, dafiir aber mit Auswahlermessen — die Befugnis, bei Vorliegen der
Tatbestandsmerkmale Anordnungen und MafBnahmen zu treffen, die zur Verringerung der Be-
handlung mit antimikrobiellen Arzneimitteln notwendig sind. Satz 3 nennt fiir diese Anordnun-
gen und Maflnahmen mégliche Regelbeispiele.

Satz 4 schreibt die Vorschrift des § 57 Absatz 3 Satz 3 TAMG fort.

Satz 5 schreibt die Vorschrift des § 57 Absatz 3 Satz 4 TAMG fort.

Satz 6 schreibt die Vorschrift des § 57 Absatz 3 Satz 5 TAMG fort.

Satz 7 schreibt die Regelung des bisherigen § 57 Absatz 3 Satz 6 TAMG fort.
d. Zu§ 58 Absatz 4

Satz 1 Nummer 1 sieht die Moglichkeit einer Anordnung einer vertieften mikrobiologischen tier-
drztlichen Diagnostik nach MaBgabe einer Rechtsverordnung vor. Die dauerhafte Uberschrei-
tung der bundesweiten jahrlichen Kennzahl 2 ist ein Anzeichen dafiir, dass das bisherige tier-
arztliche Behandlungs- und Beratungskonzept sowie die ergriffenen MaBBnahmen nicht ausrei-
chend waren, um die den Behandlungen zugrundeliegenden bakteriellen Infektionskrankheiten
wirksam zu bekdmpfen. Eine ausreichend tiefgehende Diagnostik ist erforderlich, um die Er-
krankung mit geeigneten Mitteln behandeln und die Tierhalterin oder den Tierhalter fundiert
hinsichtlich notwendiger Anderungen im Betriebsmanagement beraten zu kénnen.

Satz 1 Nummer 2 schreibt die Regelung des § 57 Absatz 4 Satz 1 TAMG unveréndert fort.

Satz 2 regelt neu Einzelheiten zur Durchfiihrung der vertieften mikrobiologischen tierdrztlichen
Diagnostik nach Satz 1 Nummer 1. Satz 3 verpflichtet den Tierhalter oder die Tierhalterin, die
Ergebnisse der vertieften mikrobiologischen Diagnostik im nachfolgenden Mafinahmenplan zu
beriicksichtigen.

Satz 4 schreibt die Regelung des § 57 Absatz 4 Satz 2 TAMG unveréndert fort.
e. Zu§ 58 Absatz 5

Es handelt sich um eine Neuregelung fiir den Fall, dass die betriebliche halbjihrliche Therapie-
hiufigkeit eines Tierhaltungsbetriebs in laufenden Kalenderjahr sowohl im ersten als auch im
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6. Zu§ 59

7. Zu§ 60

8.

a.

zweiten Halbjahr die bundesweite jéhrliche Kennzahl 2 tiberschreitet. In diesem Fall ist im zwei-
ten Halbjahr eine erneute Erstellung und Ubermittlung eines Mafinahmenplans an die zusténdige
Behdrde nicht erforderlich.

Zu § 59 Absatz 1

Absatz 1 fiihrt die Vorschriften des § 59 Absatz 1 TAMG fort und erweitert sie um die in Satz 1
Nummer 6 und Nummer 7 genannten Zwecke fiir die Verarbeitung und Ubermittlung von Daten.

Bei den in Satz 1 Nummer 6 genannten betrieblichen und bundesweiten Kenngrof3en handelt es
sich um solche Kenngrofen, die wichtige Zusatzinformationen fiir Tierhalterinnen und Tierhal-
ter oder Tierdrztinnen und Tierédrzte sind.

Bei diesen Kenngrofen handelt es sich erstens um die Kenngrof3e ,,betriebliche Therapiehédufig-
keit fiir ,,Kategorie B*“ (TH Kat B), d. h. eine auf kritische Wirkstoffe der AMEG-Kategorie B
(Fluorchinolone, Cephalosporine der 3. und 4. Generation, Colistin) bezogene, gesonderte Be-
rechnung der betrieblichen Therapiehdufigkeit in Bezug auf diese Wirkstoffgruppen. Diese be-
triebliche Kenngrofe kann fiir Tierhalterinnen und Tierhalter hilfreich sein, um abschitzen zu
konnen, in welchem Umfang die Behandlung mit kritischen Wirkstoffen zur jeweiligen betrieb-
lichen Therapiehiufigkeit beitréigt und im Benehmen mit dem behandelnden Tierarzt Uberle-
gung zur Reduktion der Anwendung speziell dieser Wirkstoffgruppen ggf. anstellen zu kénnen.
Die zweite dieser Kenngrofien ist eine flir Tierdrztinnen und Tierdrzte relevante Kenngrofe in
Bezug auf das personliche Verschreibungsverhalten bzgl. antimikrobieller Arzneimittel mit den
vorgenannten kritischen Wirkstoffgruppen der AMEG-Kategorie B. Fiir Tierdrztinnen und Tier-
arzte kann eine Riickmeldung zum Anteil dieser von ihm oder ihr getétigten Verschreibungen in
Relation zur Gesamtheit der personlich ausgestellten Verschreibungen fiir antimikrobielle Tier-
arzneimittel hilfreich sein zur Uberpriifung des personlichen Verschreibungsverhalten.

Satz 2 Nummer 7 erdffnet die Moglichkeit der Verarbeitung und Ubermittlung der pseudonymi-
sierten Daten nach §§ 55 bis 58 zu wissenschaftlichen Zwecken.

Satz 2 stellt klar, dass betriebliche Kenngréflen nach Satz 1 Nummer 6 ausschliellich den Da-
tenmeldenden zur Kenntnis gegeben werden.

Zu § 59 Absatz 2
Die Regelung fiihrt die Vorschrift des bisherigen § 59 Absatz 2 TAMG unverandert fort.

Die Vorschrift fithrt § 61 TAMG in der bisherigen Fassung unveréndert fort.

Zu § 61

a.

Zu § 61 Absatz 1

Absatz 1 entspricht dem bisherigen § 60 TAMG in unverdnderter Form.
Zu § 61 Absatz 2

Satz 1 fiihrt die Vorschrift des § 58 Absatz 1 Satz 1 TAMG fort.

Satz 2 fiihrt die Vorschrift des § 58 Absatz 1 Satz 2 TAMG fort.

Satz 3 fiihrt die Vorschrift des § 58 Absatz 1 Satz 3 TAMG fort.

Zu § 61 Absatz 3

Fortfiihrung des bisherigen § 58 Absatz 2 TAMG.
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d. Zu§ 61 Absatz 4

In den Nummern 1 bis 3 Fortfiihrung von § 58 Absatz 3 TAMG in der bisherigen Form. Num-
mer 4 enthdlt die Erméichtigung zur weiteren Ausgestaltung der Einzelheiten der neu eingefiihr-
ten vertieften mikrobiologischen tierdrztlichen Diagnostik nach § 58 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1.

e. Zu§ 61 Absatz Sund 6
Fortfithrung der bisherigen Absdtze 4 und 5 von § 58 TAMG.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Folgednderung zu Nummer 3 des Gesetzentwurfs. Damit die nach Artikel 57 der Verordnung 2019/6 zu iibermit-
telnden Daten die Abgabemengen (das Verkaufsvolumen) wie gefordert vollstdndig erfassen konnen muss der
Kreis der Empfénger analog zur Neuregelung in § 45 Absatz 6 erweitert werden.

Zu Buchstabe b

Folgednderung zu Nummer 2 und Anpassung an die Vorgaben der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/209 im
Hinblick auf die fiir das jeweils abgegebene Tierarzneimittel zu ibermittelnden Angaben.

Zu Nummer 5
Anpassung der bisherigen Strafbewehrung an die von Artikel 1 vorgenommenen Anderungen.

Zu Buchstabe a

Die bisher nach § 89 Absatz 2 Nummer 11 geltende Regelung wird fortgefiihrt und um die Nichtabgabe der sog.
Nullmeldung ergénzt.

Die Nichtmeldung von Daten iiber die Arzneimittelverwendung war nach bisheriger Rechtslage eine Ordnungs-
widrigkeit fiir Tierhalterinnen und Tierhalter, denen diese Pflicht oblag. Nachdem diese Pflicht auf die Tierdrz-
tinnen und Tierdrzte ibergegangen ist, gilt die BuBgeldbewehrung entsprechend fiir sie.

Zu Buchstabe b

Redaktionelle Abpassung der Ordnungswidrigkeitstatbestande nach § 89 Absatz 2 Nummer 12 bis 15 TAMG an
die Anderungen durch den Gesetzentwurf in § 58 neu.

Die bisherige Stratbewehrung des § 89 Absatz 2 Nummer 15 geniigt infolge der erweiterten Anordnungsbefugnis
in § 58 Absatz 3 um ein Auswahlermessen mit Regelbeispielen nicht mehr den strafrechtlichen Bestimmtheitsan-
forderungen. Sie ist daher aufzuheben.

Zu Nummer 6

Die Ubergangsregelung ist erforderlich, da fiir die neu in die Vorschriften zur Antibiotikareduktion aufgenomme-
nen oder neu beschriebenen Nutzungsarten im Jahr 2023 noch keine bundesweiten jéhrlichen Kennzahlen ermit-
telt werden konnen, da die hierfiir erforderlichen Daten zur betrieblichen Therapiehdufigkeit bei diesen neuen
Nutzungsarten erst im Laufe des Jahres 2023 erhoben werden. Daher unterliegen Betriebe mit diesen Nutzungs-
arten withrend des Ubergangszeitraums (2023) noch nicht der Pflicht zur Verringerung der Behandlung mit anti-
mikrobiellen Arzneimitteln.

Zu Nummer 7
Als Anlage 1 wird eine tabellarische Ubersicht zur Einteilung der Nutzungsarten eingefiigt.

Die bisherige Anlage zum TAMG wird als Anlage 2 unter Neufassung der Verweise in der Sache unveridndert
fortgefiihrt und ergéinzt um Angaben zur Arzneimittelanwendung auch bei solchen Nutzungsarten, bei denen keine
Verpflichtung der Tierhalterin oder des Tierhalters zur Verringerung des Einsatzes antibiotisch wirksamer Arz-
neimittel besteht.
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Zu Artikel 2 (Anderung des Tiergesundheitsgesetzes)

Mit den Anderungen in § 32 Absatz 2 Nummer 8 wird die Blankett-Ordnungswidrigkeitsvorschrift zur Beweh-
rung von Verstdfen gegen unmittelbar geltende Vorschriften des Unionsrechts iiberarbeitet. Dabei werden die
buBgeldbewehrten Verbotsvorschriften des Unionsrechts aufgrund der neu eingefiigten Entsprechungsklausel
iiber § 32 Absatz 2 Nummer 4 Buchstabe a oder b oder ¢ oder d und die in dieser Vorschrift genannten Verord-
nungsermichtigungen in der nach § 32 Absatz 4 zu erlassenden Rechtsverordnung als solche zu bezeichnende
Verhaltensvorschriften konkretisiert, die der Verordnungsgeber in den in § 32 Absatz 2 Nummer 4 Buchstabe a
oder b oder ¢ oder d genannten Fallen selbst regeln diirfte.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Die Anderung des TierGesG nach Artikel 2 soll am Tag nach der Verkiindung in Kraft treten. Die Anderungen
im TAMG sollen zum 1.1.2023 in Kraft treten.
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— 30

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrolirates gemaR § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tierarzneimittelgesetzes zur Erhebung von
Daten iiber antibiotisch wirksame Arzneimittel und zur Anderung weiterer Vorschriften

(NKR-Nr. 6356)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des Regelungsvorhabens mit folgendem

Ergebnis geprtift:

I Zusammenfassung

Birgerinnen und Blrger

keine Auswirkungen

Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand

Einmaliger Erfullungsaufwand

Im Saldo rund 1,1 Mio. Euro
Rund 922.000 Euro

Verwaltung
Bund
Jahrlicher Erflllungsaufwand
Einmaliger Erfullungsaufwand
Lander
Jahrlicher Erfullungsaufwand

Einmaliger Erflllungsaufwand

Rund 26.000 Euro
Rund 45.000 Euro

Rund 2,2 Mio. Euro
Rund 16.000 Euro

Umsetzung von EU-Recht

Uber die Umsetzung der Verordnungen (EU) 2019/6,
2021/578 und (EU) 2022/209 hinaus soll mit dem Vor-
haben neu geregelt werden (Gold Plating), dass be-
stimmte Vorgaben wie zum Beispiel die

e halbjahrliche Meldepflichten flir bestimmte Nut-
zungsarten bzgl. der Nichtanwendung von antimik-
robiellen Stoffen,

o halbjahrlich Pruf- und Aufzeichnungspflichten tber
betriebliche Therapiehaufigkeit fir die jeweilige
Nutzungsart oberhalb der bundesweiten jahrlichen
Kennzahl 1 oder 2,

e  Prifpflicht in bestimmten Fallen bzgl. einer mogli-
chen Verringerung des Antibiotikaeinsatzes,

e Erstellung und Ubermittiung eines MaRnahmen-
plans zur Verringerung des Antibiotikaeinsatzes in
bestimmten Fallen,

e Umsetzung von Maflnahmen zur Antibiotikareduk-
tion

auf weitere Nutzungsarten bzw. Betriebe ausgeweitet

werden.
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‘One in one out’-Regel Im Sinne der ,One in one out’-Regel der Bundesregie-
rung stellt der jahrliche Erfillungsaufwand der Wirt-
schaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,In“ von 8,62
Mio. Euro dar. Die Kompensation dieses Betrages soll
in einem Vorhaben des Ressorts in der laufenden Le-
gislaturperiode erfolgen.

Evaluierung Das Regelungsvorhaben soll bis zum 31.12.2029 (7
Jahre nach Inkrafttreten) evaluiert werden.

Ziel: | Reduktion der Anwendung antibiotischer Arzneimittel
Kriterien/Indikatoren: | e  Antibiotikaabgabemengen,
e Antibiotikaverbrauchsmengen,
e Therapiehaufigkeiten,
o Entwicklung von Antibiotikaresistenzen.
Datengrundlage: | Datenerhebung bei

e Bundesamt flr Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit,

e Bundesinstitut fur Risikobewertung.

Nutzen des Vorhabens Das Ressort hat sich im Vorblatt des Gesetzentwurfs
mit dem Nutzen des Vorhabens auseinandergesetzt
und diesen wie folgt beschrieben:

e umsichtige Verwendung von antibiotischen Wirk-
stoffen,

¢ Verhinderung von antibiotischen Resistenzen.

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der NKR
erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwendungen.

1. Im Einzelnen

Das Regelungsvorhaben hat die Reduktion von Antibiotikaanwendungen bei Nutztieren und
damit verbunden die Vermeidung von Antibiotikaresistenzen zum Ziel. Mit dem Regelungs-
vorhaben werden Vorschriften zur Erhebung von Antibiotikaanwendungsdaten bei allen Rin-
dern, Schweinen, Hihnern und Puten erlassen. Die Vorschriften des Tierarzneimittelgesetzes
zur Antibiotikaminimierung werden auf weitere Nutzungsarten erweitert.

1.1 Erfullungsaufwand

Das Ressort hat den Erfullungsaufwand unter Einbeziehung des Statistischen Bundesamtes
methodengerecht ermittelt und nachvollziehbar dargestellt. Hervorzuheben ist insbesondere,
dass die Darstellung des Ressorts auch auf die Beratungsleistungen der Veterinaramter ein-
geht. Zusatzlicher Erfillungsaufwand entsteht insbesondere deswegen, weil teils bereits be-
stehende Vorgaben auf weitere Nutzungsarten ausgeweitet werden.

Burgerinnen und Burger

Fir Burgerinnen und Buirger verursacht das Regelungsvorhaben keinen zusatzlichen Erfll-
lungsaufwand.
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Wirtschaft

Fir die Wirtschaft entstehen im Saldo jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 1,1 Mio. Euro
und einmaliger Erflillungsaufwand von rund 922.000 Euro.

Hersteller mit einer Grof3handelsvertriebserlaubnis von antimikrobiellen Tierarzneimitteln sol-
len zukiinftig bei den jahrlichen Mitteilungen Uber ihre Abgabenmengen differenziertere An-
gaben hinsichtlich des Empfangerkreises machen. Diese Vorgabe resultiert aus EU-Recht.
Diese Vorgabe fihrt zu jahrlichem Erfillungsaufwand von rund 1.000 Euro (50 Falle x 27
Minuten Zeitaufwand x 35,20 Euro).

Fir bestimmte Nutzungsarten wird es zukinftig die Pflicht geben, halbjahrlich die Nichtan-
wendung von antimikrobiellen Stoffen elektronisch zu melden. In diesen Fallen entfallt jedoch
die Mitteilungspflicht von Tierbewegungen. Dadurch kann eine Entlastung fir bestimmte Be-
triebe verzeichnet werden. Durch das Hinzufligen von zusatzlichen Nutzungsarten kommt es
jedoch zu einer Belastung fur betroffene Betriebe. Im Saldo ergibt sich aus der Vorgabe ein
jahrlicher Erfillungsaufwand von rund 269.000 Euro, der sich im Einzelnen wie folgt auf-
schlusselt: 38.190 Betriebe werden jahrlich um rund 238.000 Euro entlastet (16.800 Falle x
16 Minuten x 36 Euro sowie 21.390 Falle x 6 Minuten x 36 Euro). Erstmals betroffene Vieh-
betriebe werden jahrlich mit 508.000 Euro belastet (84.600 neue Viehbetriebe x 10 Minuten x
36 Euro).

Zukunftig sollen alle Antibiotikaanwendungen unabhangig der Bestandsuntergrenzen von den
Tierarzten an die zustandige Behorde elektronisch gemeldet werden (resultierend aus EU-
Recht). Dies entlastet die Tierhalter jahrlich um rund 7,944 Mio. Euro (38.190 Falle x 20 Mi-
nuten Zeitaufwand x 36 Euro zzgl. Sachkosten von 196 Euro pro Fall).

Fir Tierarzte entstehen dadurch ein jahrlicher Erflllungsaufwand von rund 458.000 Euro
(7.500 Falle x 62 Minuten x 59,10 Euro) und ein einmaliger Erfillungsaufwand von rund
921.000 Euro (6.750 Falle x 5 Minuten Zeitaufwand x 59,10 Euro zzgl. 75 Euro Sachkosten
pro Fall sowie 750 Falle x 10 Minuten Zeitaufwand x 59,10 Euro zzgl. 500 Euro Sachkosten
pro Fall). Diese Vorgabe resultiert aus EU-Recht.

Betroffene Tierhalter haben halbjahrlich zu tberprifen, ob ihre betriebliche Therapiehaufigkeit
fur die jeweilige Nutzungsart oberhalb der bundesweiten jahrlichen Kennzahl 1 oder 2 liegt
und dies in ihren betrieblichen Unterlagen aufzuzeichnen. Im Saldo ergibt sich hier ein zu-
satzlicher jahrlicher Erfillungsaufwand von rund 814.000 Euro (135.600 Falle x 10 Minuten
Zeitaufwand x 36 Euro).

Liegt die betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit oberhalb der bundesweiten jahrlichen
Kennzahl 1, sind unter Hinzuziehung einer Tierarztin oder eines Tierarztes die Grinde fur die
Uberschreitung sowie Méglichkeiten fiir eine Verringerung des Einsatzes von Antibiotika zu
prufen. Diese Prifung verursacht einen jahrlichen Erfullungsaufwand von rund 8,085 Mio.
Euro (durchschnittlich 67.800 Falle x 30 Minuten Zeitaufwand x 36 Euro zzgl. 101,25 Euro
Sachkosten pro Fall).

Liegt die betriebliche halbjahrliche Therapiehaufigkeit oberhalb der bundesweiten jahrlichen
Kennzahl 2, ist auf Grundlage einer tierarztlichen Beratung ein schriftlicher MaRnahmenplan
zur Verringerung des Einsatzes von Antibiotika zu erstellen und der zustéandigen Behorde zu
Ubermitteln. Bei einer erneuten Uberschreitung im nachsten Halbjahr ist kein Manahmen-
plan mehr erforderlich. Diese Vorgabe fihrt im Saldo zu zusatzlichem jahrlichen Erfillungs-
aufwand von rund 520.000 Euro (durchschnittlich 6.300 Falle x 60 Minuten Zeitaufwand x 36
Euro zzgl. 51,45 Euro Sachkosten).
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Sofern dem Tierhalter eine Verringerung des Einsatzes von Antibiotika moglich ist, sind ent-
sprechende MalRnahmen (Umsetzung von MaRnahmen wie z. B. weitere Hygienemafinah-
men, Erneuerung von Anlagen, Impfungen) durchzufiihren und die MaRnahmenpléne an die
zustandigen Landesbehdrden zu Ubermitteln. Da dies zukuinftig nur noch jahrlich, anstatt halb-
jahrlich zu erfolgen hat, ergibt sich im Saldo eine jahrliche Entlastung von rund 1,074 Mio.
Euro (durchschnittlich 3050 Falle x 295 Minuten Zeitaufwand + 36 Euro zzgl. 175 Euro Sach-
kosten pro Fall).

Verwaltung

Bund

Fir den Bund entstehen jahrlicher Erflllungsaufwand von rund 26.000 Euro sowie einmaliger
Erfullungsaufwand von rund 45.000 Euro, der sich jeweils wie folgt aufschlisselt:

Beim Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) fiihrt die einmal jéhrlich durchzufihrende Ri-
sikobewertung auf Basis der Gbermittelten Daten zu laufendem Erfillungsaufwand von rund
23.000 Euro (1 Fall x 19.200 Minuten x 70,50 Euro). Hinzu kommt einmaliger Erfillungsauf-
wand aufgrund der Erweiterung der Nutzungsarten und der damit verbundenen Neukonzep-
tionierung der Risikobewertung von rund 45.000 Euro (1 Fall x 38.400 Minuten x 70,50 Euro).

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) soll aus den gelie-
ferten Daten die bundesweite Therapiehaufigkeit aggregieren und im Bundesanzeiger verof-
fentlichen, Letzteres aber nicht mehr halbjahrlich, sondern nur noch jahrlich. Da aber durch
Einbeziehung neuer Nutzungsarten auch die Anzahl der Daten gestiegen ist, ist nachvollzieh-
bar mit zuséatzlichem Erfullungsaufwand zu rechnen, der jahrlich im Ergebnis rund 3.000 Euro
betragt (1 Fall x 2.700 Minuten Zeitaufwand x 70,50 Euro abzgl. 460 Euro Sachkosten).

Lander/Kommunen

Far die Lander und Kommunen entsteht jahrlicher Erflllungsaufwand von rund 2,2 Mio. Euro
und einmaliger Erfullungsaufwand von rund 16.000 Euro, der sich jeweils wie folgt aufschlis-
selt:

Durch die elektronische Meldepflicht von Tierbewegungen seitens der Tierhalter reduziert sich
der Aufwand fir die zustdndigen Regionalbehdrden, da kein Personal fur die Bearbeitung der
schriftlichen Anfragen zur Verfiigung gestellt werden muss. Allerdings ist davon auszugehen,
dass die zustandigen Regionalbehdrden weiterhin Beratungs- und Informationsgesprache zur
Erfullung der Meldevorgaben, insbesondere hinsichtlich des Ausfillens der gemeinsamen An-
tibiotikadatenbank der Lander (Herkunftssicherungs- und Informationssystem fiir Tiere, HIT-
Datenbank) durchfiihren. Durch das Hinzufiigen der neuen Nutzungsarten fallt jedoch ein er-
hohter jahrlicher Erfillungsaufwand fir die Betreiber der HIT-Datenbank an und ggf. bei den
Regionalbehérden aufgrund der Hilfestellungen bei der Meldepflicht. Im Saldo ist von einem
zusatzlichen jahrlichen Erflllungsaufwand fiir die Lander von rund 1,933 Mio. Euro auszuge-
hen. Dieser setzt sich aus einer Entlastung von rund 784.000 Euro (33.600 Falle x 22 Minuten
Zeitaufwand x 43,80 Euro zzgl. 540 Euro Sachkosten pro Fall sowie 4.278 Falle x 78 Minuten
Zeitaufwand x 43,80 Euro) und einer Belastung von rund 2,717 Mio. Euro (169.000 Falle x 22
Minuten x 43,80 Euro) zusammen. Fir die Anpassung der HIT-Datenbank geht das Ressort
nachvollziehbar von einem einmaligen Erfillungsaufwand von rund 16.000 Euro (15 Perso-
nentage zu einem Lohnsatz von 1.090 Euro) aus.

Die zustandigen Veterindramter missen die von den Tierarzten eingegangenen Meldungen
zum Antibiotikaeinsatz bearbeiten (Plausibilisieren und Weiterverarbeiten der eingegangenen
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Daten). Hieraus entsteht den Veterinaramtern ein zusatzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand
von rund 505.000 Euro (15.000 Falle x 46 Minuten Zeitaufwand x 43,90 Euro).

Die Mitteilung der berechneten betrieblichen Therapiehaufigkeit an die entsprechenden Tier-
haltungsbetriebe durch die Verwaltung der Lander, die bislang per Briefpost erfolgte, soll zu-
kiinftig Uber eine Datenbank bereitgestellt werden. Dies fiihrt zu einer jahrlichen Entlastung
der Veterinaramter von rund 162.000 Euro (76.380 Falle x 2,4 Minuten Zeitaufwand x 33,70
Euro zzgl. 1 Euro Sachaufwand pro Fall).

Die zustandige Landesbehdérde hat die von den Tierhaltungsbetrieben eingesandten MalR-
nahmenplane zu priifen und Anordnungen bzw. MaRnahmen zur Verringerung des Einsatzes
von Antibiotika zu treffen. Dies fiihrt bei den Landern im Saldo zu einer jahrlichen Entlastung
von rund 89.000 Euro (3.050 Falle durchschnittlich x 40 Minuten Zeitaufwand x 43,80 Euro
zzgl. 0.09 Euro Sachaufwand). Die Entlastung beruht insbesondere darauf, dass die Pflicht
zur Ubermittlung der MaRnahmenplane fiir bestimmte Tierhaltungsbetriebe entfallt und ins-
gesamt kiinftig nur noch jahrlich statt halbjahrlich zu erfolgen hat.

1.2 One in, one out-Regel

Das ,In“ im Sinne der One in, one out-Regel betragt rund 8,62 Mio. Euro (Gold Plating). Dem-
gegenuber steht eine Entlastung von rund 7,5 Mio. Euro, die aus der 1:1-Umsetzung aus
Europarecht resultiert, fallt daher nicht in den Anwendungsbereich der One in, one out-Regel
und wird daher nicht saldiert.

M. Ergebnis

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der NKR er-
hebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwendungen.

Lutz Goebel Dorothea Storr-Ritter

Vorsitzender Berichterstatterin
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1024. Sitzung am 16. September 2022 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemal
Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1.  Zu Artikel 1 Nummer la —neu — (§ 2 Absatz 2 Nummer 4 TAMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 1 folgende Nummer 1a einzufiigen:
»la. § 2 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 3 wird am Ende der Punkt durch ein Komma ersetzt.

b) Nummer 4 wird aufgehoben.*

Begriindung:

Die Definition der Zubereitung des § 2 Absatz 2 Nummer 4 Tierarzneimittelgesetz (TAMG) entspricht in-
haltlich nicht der in der pharmazeutischen Wissenschaft iiblichen Begriffsverwendung und steht daher auch
in sachlichem Widerspruch zu den Ausfiihrungen der Monografie ,,Pharmazeutische Zubereitungen*
(10.0/2619) des Européischen Arzneibuchs (Ph. Eur.).

In § 63 TAMG wird unmittelbar auf § 55 Arzneimittelgesetz (AMG) verwiesen, das somit die Ph. Eur. auch
beziiglich Tierarzneimittel fiir rechtlich bindend erklért.

§ 2 Absatz 2 Nummer 4 TAMG stellt dagegen auf Behandlungen im Sinne von Verfahren ab, die iiberwie-
gend gerade nicht bei der Herstellung von Tierarzneimitteln, sondern bei der Herstellung von Wirk- und
Hilfsstoffen Anwendung finden wie Extrahieren, Destillieren, Fraktionieren, Konzentrieren oder Fermentie-
ren und wird zudem wortidentisch auch fiir das dadurch entstandene Produkt im Sinne des Tierarzneimittels
verwendet. Zur Vermeidung sachlicher Widerspriiche insbesondere auch in Bezug auf den européisch abge-
stimmten und rechtsgebundenen Text der genannten Ph. Eur.-Monografie ist daher eine Streichung des § 2
Absatz 2 Nummer 4 TAMG geboten.

2. Zu Artikel 1 Nummer la — neu — (§ 15 Absatz 2a — neu — TAMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 1 folgende Nummer 1a einzufiigen:
,la. In § 15 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefiigt:
,»(2a) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn
1. die Voraussetzungen nach Absatz 1 nicht vorliegen,

2. die sachkundige Person nach Artikel 97 der Verordnung (EU) 2019/6 oder der Antragsteller die
zur Ausiibung ihrer oder seiner Tétigkeit erforderliche Zuverldssigkeit nicht besitzt, oder

3. die sachkundige Person nach Artikel 97 der Verordnung (EU) 2019/6 die ihr obliegenden Ver-
pflichtungen nicht stindig erfiillen kann, oder

4. geeignete Rdume und Einrichtungen fiir die beabsichtigte Herstellung, Priifung und Lagerung der
Tierarzneimittel nicht vorhanden sind, oder

5. der Hersteller nicht in der Lage ist zu gewéhrleisten, dass die Herstellung oder Priifung der Tier-
arzneimittel nach dem Stand von Wissenschaft und Technik vorgenommen wird.* ¢
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Begriindung:

Die Auflistung von Versagungsgriinden entsprechend § 14 Absatz 1 Arzneimitttelgesetz (AMG) sollte im
Sinne einer Klarstellung fortgefiihrt werden. Die Aufnahme von Versagungsgriinden als Fortfithrung bishe-
riger Regelungen des AMG stellt eine Klarstellung des Gewollten dar und dient mafigeblich der Verfah-
renserleichterung fiir die Uberwachungsbehdrden und der Transparenz.

3.  Zu Artikel 1 Nummer la — neu — (§ 44 Absatz 1 Satz 4 — neu — TAMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 1 folgende Nummer 1a einzufiigen:
,la. Dem § 44 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,,Ferner diirfen die in Satz 1 bezeichneten Tierarzneimittel und veterindrmedizintechnischen Produkte,
soweit sie ausschlieBlich zur Anwendung bei Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, zugelassen sind, im Einzelfall in einer fiir eine kurzfristige Weiterbehandlung notwendigen Menge
fiir vom Tierarzt behandelte Einzeltiere im Wege des Versandes an den Tierhalter oder die Tierhalterin
im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke abgegeben werden.* ¢

Begriindung:

Die Ausnahme vom Versandverbot im Rahmen des Betriebs einer tierdrztlichen Hausapotheke von Tierarz-
neimitteln, die ausschlieBlich zur Anwendung bei Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln die-
nen, zugelassen sind, wurde mit dem 15. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes eingefiihrt. Der
Versand durch den Tierarzt oder die Tierdrztin im Einzelfall fiir eine kurzfristige Weiterbehandlung ist vom
Fernabsatz im Sinne der Verordnung (EU) 2019/6 Artikel 104 abzugrenzen. In solchen Féllen werden Tier-
arzneimittel nicht durch Dienste der Informationsgesellschaft im Sinne der Richtlinie (EU) 2015/1535 des
Europiischen Parlamentes und des Rates in der Union angeboten. Die Anderung dient der Klarstellung, dass
ein Versand im Sinne des ehemaligen § 43 Absatz 5 Satz 4 des Arzneimittelgesetzes im Rahmen des Betriebs
einer tierdrztlichen Hausapotheke weiterhin moglich ist. Der gesundheitliche Verbraucherschutz wird
dadurch gewéhrleistet, dass die Regelung beschrinkt ist auf Tierarzneimittel mit ausschlieBlicher Zulassung
zur Anwendung bei Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

In der amtlichen Begriindung zum 15. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes heift es hierzu u. a.:

»(...) Dennoch kann es aus praktischen Erwégungen heraus sinnvoll sein, dass auch Tierdrzte in die Lage
versetzt werden, im Einzelfall, z. B. wenn es um die Mobilitét eines Tierhalters geht, von der reguldren
Abgabemodalitéit nach Absatz 5 Satz 1 abzuweichen und die in Satz 3 genannten Arzneimittel an den in
Absatz 4 Satz 1 genannten Adressaten, den Tierhalter, zu versenden. Der Rahmen fiir diese weitere Aus-
nahme ergibt sich u. a. aus den in Absatz 5 Satz 4 genannten Bedingungen. Mit der Bezugnahme auf andere
arzneimittelrechtliche Bestimmungen in Satz 5 soll verdeutlicht werden, dass der Akt der Versendung, also
die Abgabe von Tierarzneimitteln, nur im Zusammenhang mit der tierdrztlichen Behandlung erfolgen kann,
u. a. § 56a Absatz 1 AMG. (...)“

4.  Zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 45 Absatz 6 TAMG)

In Artikel 1 Nummer 2 sind in § 45 Absatz 6 nach dem Wort “Hersteller” die Worter ,, , mit Ausnahme von
Apotheken, deren Herstellung und Abgabe im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs erfolgt und die nicht
einer Herstellungserlaubnis nach Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 bediirfen,* einzufiigen.

Begriindung:

Mit der Neufassung des § 45 Absatz 6 TAMG ist unklar, ob Apotheken als ,,Herstellerinnen und Hersteller*
gelten und damit der Meldeverpflichtung unterfallen kénnen.
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In der Verordnung (EU) 2019/6 tauchen Apotheken nur im Zusammenhang mit der ,,Zubereitung* von Tier-
arzneimitteln auf. Die weit gefasste Begriffsdefinition der ,,Herstellung* in § 2 Absatz 2 Nummer 3 TAMG
lasst im Gegensatz hierzu auch eine Subsumtion der Apotheken unter den Herstellungsbegriff zu. Damit ist
es denkbar, dass diese der in § 45 Absatz 6 TAMG normierten Meldeverpflichtung unterfallen.

Es soll ausdriicklich klargestellt werden, dass Apotheken angesichts der weit gefassten Begriffsdefinition
des TAMG von der damit verbundenen Meldeverpflichtung ausgenommen sind, solange die Herstellung und
Abgabe im Rahmen des iiblichen Apothekenbetriebs erfolgt und es nicht einer Herstellungserlaubnis nach
Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 bedarf.

5. Zu Artikel 1 Nummer 2a — neu — (§ 48 Absatz 1 Satz 1 TAMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 2 folgende Nummer 2a einzufiigen:

»2a. In § 48 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,die als Wirkstoffe in apothekenpflichtigen Tierarz-
neimitteln* die Worter ,,oder in Arzneimitteln nach § 2 Absatz 1, 2 oder 3a Arzneimittelgesetz, die fiir
den Verkehr auBerhalb von Apotheken nicht freigegeben sind,* eingefligt.

Begriindung:

Nach der Gesetzesbegriindung soll § 59a Absatz 2 Satz 1 Arzneimittelgesetz (AMG) und somit das Stoftbe-
zugsverbot fortgeschrieben werden. Die Regelung in § 48 Absatz 1 Tierarzneimittelgesetz (TAMG) zum
Bezug und zur Lagerung von Stoffen durch Tierdrzte zur Anwendung bei Tieren bezieht sich lediglich auf
Wirkstoffe, die in apothekenpflichtigen Tierarzneimitteln vorkommen. Damit wurde die Regelung des ehe-
maligen § 59a AMG bezogen auf den Stoffumfang deutlich eingeschriankt, da die Anzahl der in Humanarz-
neimitteln vorkommenden Wirkstoffe um ein Vielfaches hoher liegt als in Tierarzneimitteln. Die von § 48
Absatz 1 TAMG erfassten Stoffe sollen auf solche, die in apothekenpflichtigen Arzneimitteln nach § 2 Ab-
satz 1, 2 und 3a AMG enthalten sind, ausgedehnt werden, um dem erforderlichen Schutzzweck der Regelung
vollumfanglich gerecht zu werden.

6. Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 55 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2,
Nummer 3

Satz 2,

Satz 3,

Satz 4 TAMG)
In Artikel 1 Nummer 3 ist § 55 Absatz 2 wie folgt zu dndern:

a) Satz 1 ist wie folgt zu dndern:

aa) In Nummer 2 ist die Angabe ,,3* durch die Angabe ,,2* zu ersetzen und am Ende das Komma durch
einen Punkt zu ersetzen.

bb) Nummer 3 ist zu streichen.
b) Satz 2 ist zu streichen.
¢) Die bisherigen Sétze 3 und 4 werden die Sétze 2 und 3.
d) In Satz 2 — neu —ist die Angabe ,,und 3* zu streichen.

e) In Satz 3 — neu — sind die Worter ,,den Sétzen 1 und 3 durch die Worter ,,den Sétzen 1 und 2 zu
ersetzen.
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Folgednderungen:

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:
a) In Nummer 3 ist § 57 Absatz 1 Satz 3 wie folgt zu dndern:

aa) Die Worter ,21. Februar 2013 (BAnz AT 22.2.2013 B2)“ sind durch die Worter ,,(durch die
Rechtsquelle des neu im BAnz zu verdffentlichenden Berechnungsverfahrens mit neuem Datum)*
zu ersetzen.

bb) Das Wort ,,durchschnittlich® ist zu streichen.
b) In Nummer 7 ist Anlage 2 (zu § 57 Absatz 3 Satz 3) Nummer 4 wie folgt zu dndern:
aa) Im einleitenden Satz ist die Angabe ,,3“ durch die Angabe ,,2° zu ersetzen.

bb) Buchstabe c ist zu streichen.

Begriindung:

Fiir die Zwecke eines betriebsgestiitzten Antibiotikaminimierungskonzeptes, mit dem eine Beurteilung der
Behandlungshaufigkeit von Antibiotika im Betrieb und ein externer Vergleich ermoglicht wird, ist ein Be-
rechnungsverfahren zur Ermittlung der Therapiehéufigkeit erforderlich. Das aktuelle Verfahren wurde im
Bundesanzeiger vom 21. Februar 2013 (BAnz AT 22.2.2013 B2) veroffentlicht.

Das aktuelle Berechnungsverfahren ist komplex. So ist u. a. im Laufe des zu bewertenden Halbjahres jede
Anderung des Tierbestandes mit Datum und Anzahl der betreffenden Tiere festzuhalten.

Sowohl von Seiten der meldepflichtigen Tierhalterinnen und Tierhalter als auch von Seiten der fiir die Uber-
wachung des Antibiotikaminimierungskonzeptes zustindigen Behorden gab es bereits frithzeitig Kritik am
Berechnungsverfahren. Neben dem hohen Meldeaufwand hat die Erfahrung der letzten Jahre gezeigt, dass
die Ermittlung der Therapiehdufigkeit aufgrund der Komplexitéit fehlerbehaftet ist und in hohem Kon-
trollaufwand resultiert.

Insbesondere die Meldung von Abgingen stellt eine grofle Fehlerquelle dar. Fehlende Angaben von An-
fangsbestéinden oder zu Zugéngen fithren durch Subtraktion der abgehenden Tierzahlen zu negativen Durch-
schnittsbestinden — mit der Folge, dass die Therapichdufigkeit nicht berechnet werden kann. Aus unterlas-
senen Meldungen von Anfangsbestinden und/oder zu Abgéngen resultiert oftmals niedrigere Therapiehéu-
figkeit. Fehlverhalten wird somit durch Mitteilung niedriger Therapiehdufigkeiten ,,belohnt®.

Bereits in Zusammenhang mit der Evaluierung des Antibiotikaminimierungskonzeptes der 16. AMG Novelle
war BMEL von den Lindern gebeten worden, das Verfahren der Berechnung zu vereinfachen, um Tierhal-
terinnen und Tierhalter sowie die zustindige Behorde zu entlasten. Dieser Bitte ist BMEL nicht gefolgt.

Mit dem Anderungsantrag soll die Bitte der Linder umgesetzt und ein neues, weniger fehlerbehaftetes Be-
rechnungsverfahrens zur Ermittlung der Therapiehdufigkeit etabliert werden.

An der Freien Universitit Berlin wurde im Rahmen der von BMEL geforderten ,,KAbMon* Studie der Ein-
fluss verschiedener Berechnungsmethoden zum Einsatz von Antibiotika bei Kélbern verschiedener Auf-
zucht- und Haltungsformen untersucht. In diesem Zusammenhang wurde zur Erhdhung der Vergleichbarkeit
die Therapiehdufigkeit fiir die durchschnittliche Verweildauer der Tiere in Betrieb adjustiert. Die dort zu
Grunde gelegte Formel zur Berechnung der Therapiehéufigkeit stellt eine wissenschaftlich basierte alterna-
tive Berechnungsgrundlage dar, die fiir die erfolgreiche Fortfilhrung des nationalen Antibiotikaminimie-
rungskonzeptes deutliche Vorteile bietet.

Dieses Berechnungsverfahren soll an die Stelle des aktuellen Berechnungsverfahrens treten; die Therapie-
haufigkeit sollte nach folgendem Berechnungsverfahren ermittelt werden:

Summe [(Anzahl behandelter Tiere)x (Anzahl Behandlungstage)]

Therapiehdufigkeit =

Gesamtzahl gehaltener Tiere pro Halbjahr
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Fiir die Berechnung der Therapichéufigkeit ist zukiinftig die Meldung von Abgéngen nicht linger erforder-
lich. Der Anderungsantrag sieht daher eine entsprechende Streichung vor.

Fiir die Berechnung ist die Mitteilung der Anzahl der zu Beginn eines Halbjahres im Bestand vorhandenen
und der wihrend des Halbjahres hinzukommenden Tiere ausreichend. Die Anzahl der Durchgénge je Halb-
jahr, die Mastdauer und Leerstandszeiten haben keinen Einfluss mehr auf die Berechnung. Die sogenannten
,liertage® und der Durchschnittsbestand miissen nicht ermittelt werden.

Trotz der Unterschiede im Berechnungsverfahren ist die Korrelation der Ergebnisse der Berechnung nach
beiden Verfahren sehr hoch.

Zukiinftig werden Fehlerquellen reduziert und Meldefehler werden nicht mehr mit einer geringeren Thera-
piehéufigkeit ,,belohnt*.

Der Meldeaufwand fiir Tierhalterinnen und Tierhalter und der Kontrollaufwand der Behérden reduzieren
sich. Die geplante Anderung stellt somit eine deutliche Entlastung der Mitteilungspflichten dar und ist daher
ein Beitrag zum Biirokratieabbau.

Durch die vorgesehene Streichung des Verweises auf die Veroffentlichung im Bundesanzeiger wird der
Bund angehalten, das neue Berechnungsverfahren im Bundesanzeiger zu verdffentlichen und die entspre-
chende Quelle im Rechtstext zu ergénzen.

7. Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 55 Absatz4 Satz 1,
Satz 2 TAMG)

In Artikel 1 Nummer 3 ist § 55 Absatz 4 wie folgt zu dndern:

a) In Satz 1 sind die Worter ,,und Absatz 2 Satz 1 zu streichen.
b) Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

,Die Mitteilung nach Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 1, Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 hat
elektronisch bei der zustdndigen Behorde zu erfolgen.*

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Tierhalter haben die halbjéhrlichen Mitteilungen zu Tierbewegungen nach § 55 Absatz 2 spétestens bis zum
14. Juli bzw. 14. Januar des Folgekalenderhalbjahres zu machen. Die Mitteilungen kdnnen daher kontinuier-
lich im Verlauf des betreffenden Kalenderhalbjahres oder gebiindelt jedoch spétestens bis zum genannten
Stichtag erfolgen. Die Festsetzung einer Frist zur Mitteilung von Anderungen wiirde der Regelung des § 55
Absatz 2 widersprechen. Der Verweis auf Absatz 2 ist daher zu streichen.

Zu Buchstabe b:

Der elektronische Meldeweg sollte einheitlich fiir alle Mitteilungspflichten vorgesehen sein — auch fiir die
Mitteilung, dass keine antibiotisch wirksamen Tierarzneimittel angewendet worden sind (sog. ,,Nullmel-
dung®). Der Verweis auf Absatz 3 ist daher zu ergénzen.

Mit der Ergénzung wird gleichzeitig § 55 Absatz 1 Satz 5 des Tierarzneimittelgesetzes fortgefiihrt, so dass
die ,,Nullmeldung* auch durch Dritte vorgenommen werden kann, sofern die Tierhalterin oder der Tierhalter
dies unter Nennung des Dritten der zustindigen Behorde angezeigt hat.

8.  Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 57 Absatz 7 TAMG)
In Artikel 1 Nummer 3 ist § 57 Absatz 7 wie folgt zu fassen:

»(7) Die zustindige Behdrde oder die gemeinsame Stelle nach Absatz 5 hélt die nach Absatz 1 ermittelte
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betriebliche halbjéhrliche Therapiehdufigkeit zum elektronischen Abruf durch die Tierhalterin oder den Tier-
halter oder durch eine von dieser oder diesem beauftragte Person oder Stelle fiir die jeweiligen von ihr oder
von ihm gehaltenen Tiere der Nutzungsarten nach der Anlage 1 Spalte 3 bereit. Die Bereitstellung nach
Satz 1 erfolgt fiir das erste Kalenderhalbjahr jeweils spatestens am 1. August des betreffenden Jahres und fiir
das zweite Kalenderhalbjahr jeweils spatestens am 1. Februar des Folgejahres.*

Begriindung:

Die betriebliche halbjdhrliche Therapiehdufigkeit soll kiinftig fiir Tierhalterinnen und Tierhalter nur noch
digital abrufbar sein. Bereits jetzt ist dieses Verfahren etabliert und wird von rund 1/3 der Tierhalterinnen
und Tierhalter ausschlieBlich genutzt. Das Versenden schriftlicher Mitteilungen verursacht bei den zustin-
digen Behorden im Vergleich zum Abruf der Information durch die Tierhalterin oder den Tierhalter einen
erhohten Verwaltungsaufwand und Kosten, die den Tierhalterinnen und Tierhaltern in der Regel nicht in
Rechnung gestellt werden. Der Anderungsvorschlag ist ein Beitrag zur Digitalisierung und trigt zur Entlas-
tung der Verwaltung von biirokratischen Lasten bei.

Der Gesetzentwurf sieht bereits eine vollstindige Digitalisierung der Meldung vor. Auch die bundesweiten
Kennzahlen, welche vom Tierhalter mit der eigenen Therapiehdufigkeit abgeglichen werden miissen, werden
gem. § 55 Absatz 6 Satz 2 nur auf der Homepage des BVL veroffentlicht. Es ist daher konsequent, auch die
Mitteilung der Therapiehédufigkeit zu digitalisieren. Beziiglich der Zumutbarkeit dieser Malnahme wird auf
die Ausfiihrungen zum § 55 Absatz 4 des Entwurfes Bezug genommen. Sofern Tierhalterinnen und Tierhal-
ter dennoch am bisherigen Verfahren des schriftlichen Versandes festhalten wollen, ist dies {iber die Beauf-
tragung einer Person oder einer Stelle moglich. Auf privatrechtlichem Wege konnte mit der beauftragten
Person oder Stelle eine Vereinbarung iiber die Ubersendung in Papierform abgeschlossen werden.

9. Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 58 Absatz 1 Nummer 1,
Absatz 2 Nummer 2,
Absatz 3 Satz 1 TAMG)

In Artikel 1 Nummer 3 ist § 58 wie folgt zu édndern:
a) Absatz 1 Nummer 1 ist wie folgt zu dndern:
aa) Die Angabe ,,15. August” ist durch die Angabe ,,1. September** zu ersetzen.
bb) Das Wort ,,Jahr* ist durch das Wort ,,Kalenderhalbjahr* zu ersetzen.
b) In Absatz 2 Nummer 2 ist die Angabe ,,15. September* durch die Angabe ,,1. Oktober* zu ersetzen.
c¢) In Absatz 3 Satz 1 ist die Angabe ,,15. September durch die Angabe ,,1. Oktober* zu ersetzen.

Begriindung:

Die Fristen fiir die Mitteilungspflichten, die jeweils im ersten und zweiten Kalenderhalbjahr zu erfiillen sind,
fallen im Rahmen des Antibiotikaminimierungskonzeptes grundsétzlich auf den gleichen Tag des jeweiligen
Meldemonats in einem Halbjahr (14. Juli/14. Januar; 1. August/1. Februar etc.). Abweichend von dieser
Systematik sind die Fristen fiir den Abgleich der betrieblichen Therapichdufigkeit sowie fiir die Erstellung
und Ubermittlung von MaBnahmenplinen im ersten Kalenderhalbjahr auf den Monatsanfang und im zweiten
Kalenderhalbjahr auf die Monatsmitte festgelegt (1. Mérz/15. August; 1. April/15. September). Der Ande-
rungsvorschlag dient der Angleichung der Fristen, um zum einen die Zeitrdume in den jeweiligen Halbjahren
anzugleichen und zum anderen die Systematik einheitlich fortzufiihren. Ein einheitliches Muster unterstiitzt
die Adressaten bei der Erfiillung ihrer gesetzlichen Pflichten. Die Verschiebung der Fristen im zweiten Ka-
lenderhalbjahr um zwei Wochen nach hinten lduft dem Ziel einer grundsétzlichen Fristenverkiirzung nicht
entgegen.

Mit der Anderung wird der zeitliche Bezug der betrieblichen Therapiehdufigkeit angepasst, da diese jeweils
fiir ein Kalenderhalbjahr und nicht fiir ein Jahr berechnet wird. Die Anderung dient dem Rechtsunterworfe-
nen zur Klarstellung, dass hier kein neuer zeitlicher Bezug eingefiihrt wird.
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10.

11.

12.

13.

Zu Buchstabe b:
Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 58 Absatz 1 Nummer 1 zur Anpassung der Folgefristen.
Zu Buchstabe c:

Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 58 Absatz 1 Nummer 1 zur Anpassung der Folgefristen.

Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 58 Absatz 3 Satz 2 TAMG)

In Artikel 1 Nummer 3 ist in § 58 Absatz 3 Satz 2 das Wort ,,antimikrobiellen* durch das Wort ,,antibioti-
schen® zu ersetzen.

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung des Gewollten. Das Antibiotikaminimierungskonzept des Tierarznei-
mittelgesetzes umfasst ausschlieBlich antibiotisch wirksame Arzneimittel. Nach der Verordnung (EU)
2019/6 ist ein ,,antimikrobieller Wirkstoff* hingegen ,,jeder zur Therapie oder Abwehr von Infektionen oder
Infektionskrankheiten eingesetzte Stoff mit unmittelbarer Wirkung auf Mikroorganismen, einschlieBlich An-
tibiotika, Virostatika, Antimykotika und Antiprotozoika.*

Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 58 Absatz 3 Satz 3 Nummer 5 TAMG)

In Artikel 1 Nummer 3 ist in § 58 Absatz 3 Satz 3 Nummer 5 die Angabe ,,Anlage 2 Spalte 3* durch die
Angabe ,,Anlage 1 Spalte 3* zu ersetzen.

Begriindung

Im § 58 Absatz 3 wird in Satz 3 Nummer 5 auf die Nutzungsarten nach Anlage 2 Spalte 3 verwiesen. Die
Einteilung der Nutzungsarten befindet sich allerdings in Anlage 1. Somit ist der Verweis entsprechend auf
Anlage 1 Spalte 3 zu dndern.

Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 58 Absatz 4 Satz 2 TAMG)
In Artikel 1 Nummer 3 ist in § 58 Absatz 4 der Satz 2 zu streichen.

Begriindung:

§ 58 Absatz 4 Satz 2 greift inhaltlich der nach § 61 Absatz 4 Nummer 4 zu erlassenden Rechtsverordnung
vor. Ob z. B. die Entnahme von Proben von Tieren und ihrer Haltungsumgebung fachlich sinnvoll und ge-
eignet zur Reduzierung des Antibiotikaeinsatzes bei Betrieben ist, die wiederholt die Kennzahl 2 iiberschrei-
ten, kann erst im Zusammenhang mit dem in der Verordnung zu erlassendem Gesamtkonzept fiir eine ver-
tiefte mikrobiologische Diagnostik beurteilt werden.

Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 58 Absatz 4 Satz 3 TAMG)

In Artikel 1 Nummer 3 sind in § 58 Absatz 4 Satz 3 die Worter ,,nach ihrer Auswertung von Tierhalterin
oder dem Tierhalter im darauffolgenden Maflnahmenplan zu beriicksichtigen™ durch die Worter ,,von der
behandelnden Tierdrztin oder dem behandelnden Tierarzt beim weiteren Einsatz von antimikrobiellen Arz-
neimitteln im Betrieb zu berlicksichtigen zu ersetzen.

Begriindung:

Gemil dem Gesetzentwurf sind die Ergebnisse der vertieften mikrobiologischen tierdrztlichen Diagnostik
von der Tierhalterin oder dem Tierhalter bei der Erstellung des Maflnahmenplans zu beriicksichtigen. Es ist
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14.

15.

16.

jedoch fraglich, inwiefern die Ergebnisse der tierdrztlichen Diagnostik durch die Tierhalterin oder den Tier-
halter in ein Konzept zur Verbesserung der Tiergesundheit (MaBnahmenplan) iibertragen werden kénnen.
Das Ziel einer vertieften mikrobiologischen Diagnostik kann nur auf die kiinftige Auswahl geeigneter Anti-
biotika durch die Tierdrztin oder den Tierarzt gerichtet sein. Diese entscheiden, welche Tierarzneimittel
durch die Tierhalter angewendet werden sollen.

Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 58 Absatz 5 TAMG)

In Artikel 1 Nummer 3 sind in § 58 Absatz 5 die Worter ,,auf das Halbjahr der ersten Uberschreitung folgen-
den Halbjahr* durch die Worter ,,laufenden Kalenderjahr* zu ersetzen.

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung des Gewollten. In der Begriindung heif}t es, dass fiir den Fall, dass die
betriebliche halbjéhrliche Therapiehdufigkeit eines Tierhaltungsbetriebs in laufenden Kalenderjahr sowohl
im ersten als auch im zweiten Halbjahr die bundesweite jahrliche Kennzahl 2 tiberschreitet, im zweiten Halb-
jahr eine erneute Erstellung und Ubermittlung eines MaBnahmenplans an die zustéindige Behdrde nicht er-
forderlich ist.

Der Gesetzestext lasst jedoch die Lesart zu, dass ein Mafinahmenplan auch dann nicht zu erstellen ist, wenn
die bundesweite Kennzahl 2 in dem darauffolgenden ersten Halbjahr des néchsten Kalenderjahres wiederholt
iiberschritten wird.

Zu Artikel 1 Nummer 3a — neu — (§ 64 Absatz 4 —neu — TAMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 3 folgende Nummer 3a einzufiigen:
,3a. Dem § 64 wird folgender Absatz angefligt:

»(4) Die zustindige Bundesoberbehorde koordiniert die MaBBnahmen bei Riickrufen von Tierarz-
neimitteln und veterindrmedizintechnischen Produkten sowie die MaBBnahmen im Zusammenhang mit
Qualitdtsmédngeln bei Wirkstoffen. Sie wirkt dabei mit den Dienststellen der Europédischen Arzneimit-
tel-Agentur, den Tierarzneimittelbehdrden anderer Lander, den zustdndigen Behorden der Bundeslén-
der, den Arzneimittelkommissionen der Kammern der Heilberufe, nationalen Pharmakovigilanzzentren
sowie mit anderen Stellen zusammen, die bei der Durchfiihrung ihrer Aufgaben Tierarzneimittelrisiken
erfassen. Die zustindige Bundesoberbehdrde kann die Offentlichkeit iiber Risiken von Tierarzneimit-
teln und veterindrmedizintechnischen Produkten und beabsichtigte Maflnahmen informieren.* ¢

Begriindung:

Bis zum Inkrafttreten des neuen Tierarzneimittelrechtes war die Funktion der Bundesoberbehdrde als Single
Point of Contact in § 62 Absatz 1 AMG verankert. Der Vorschlag dient der Klarstellung, dass diese Funktion
auch fiir Tierarzneimittel weiterhin von der zustindigen Bundesoberbehérde wahrgenommen wird.

Zu Artikel 1 Nummer 4a — neu — (§ 72 Absatz 1 Satz 4 — neu — TAMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 4 folgende Nummer 4a einzufiigen:
,4a. Dem § 72 Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

»Bei Apotheken, die keine Krankenhausapotheken sind oder die einer Erlaubnis nach Artikel 88 der
Verordnung (EU) 2019/6 oder § 28 des Tierarzneimittelgesetzes nicht bediirfen, kann die zustdndige
Behorde Sachverstindige mit der Uberwachung beauftragen.* ©
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17.

18.

19.

Begriindung:

Laut der Begriindung zum Tierarzneimittelgesetz vom 27. September 2021 (BGBI. I S. 4530) sollte § 72
Absatz 1 die Regelungen des § 64 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes fortfiihren. Im Gesetzestext wurde je-
doch der letzte Satz des § 64 Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes nicht iibernommen. Dies hat zur Folge, dass
die Uberpriifung tierarzneimittelrechtlicher Vorschriften in Apotheken nicht mehr durch ehrenamtliche Phar-
mazierite, die zeitlich befristet als Ehrenbeamte berufen werden, durchgefiihrt werden konnte. Das bewéhrte
Uberwachungssystem soll jedoch beibehalten werden.

Zu Artikel 1 Nummer 4a — neu — (§ 79 Absatz 3 Satz 2 — neu — TAMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 4 folgende Nummer 4a einzufiigen:
,4a. Dem § 79 Absatz 3 wird folgender Satz angefligt:

»datz 1 gilt nicht fiir tierdrztliche Hausapotheken.* ¢

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung des Gewollten. Bei den erlaubnisfreien Herstellungsvorgingen wie der
Zubereitung, der Aufteilung, der Anderung der Verpackung oder der Darbietung von Tierarzneimitteln im
Sinne des Artikels 88 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 in Verbindung mit § 14 des Tierarzneimittel-
gesetzes oder der Zubereitung einer ,,formula magistralis* im Sinne des Artikels 2 Absatz 6 Buchstabe b der
Verordnung (EU) 2019/6 handelt es sich um {iibliche Tétigkeiten in der tierdrztlichen Hausapotheke, die
bereits durch die Anzeige nach § 79 Absatz 2 des Tierarzneimittelgesetzes abgegolten sind. Der Gesetzestext
suggeriert jedoch, dass die genannten erlaubnisfreien Herstellungsvorginge zusétzlich zu der allgemeinen
Anzeigepflicht nach § 79 Absatz 2 des Tierarzneimittelgesetzes anzuzeigen sind. Mit der Anderung wird der
ehemals geltende § 67 Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes fortgefiihrt.

Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe ap_neu — (§ 89 Absatz 2 Nummer 7a — neu — TAMG)

In Artikel 1 Nummer 5 ist dem Buchstaben a folgender Buchstabe ao voranzustellen:
,a0) Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 7a eingefiigt:

»7a. entgegen § 44 Absatz 1 oder Absatz 2 ein Tierarzneimittel oder ein Arzneimittel nach § 2
Absatz 1, 2 oder 3a Arzneimittelgesetz abgibt,* ¢

Begriindung:

Fiir die effektive Durchfiihrung der Uberwachung ist die Schaffung angemessener BuBgeldtatbestinde zwin-
gend notwendig. Insbesondere sind Ahndungsméglichkeiten zu schaffen fiir eine Abgabe von Arzneimitteln
fiir nicht vom Tierarzt behandelte Tiere sowie fiir den iiber den fiir den jeweiligen Fall festgestellten tatséch-
lichen Bedarf hinausgehende Arzneimittelabgaben entgegen § 44 Absatz 1 Tierarzneimittelgesetz.

Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b (§ 89 Absatz 2 Nummer 15 — neu — TAMG)*

In Artikel 1 Nummer 5 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:
,b) Die Nummern 12 bis 15 werden wie folgt gefasst:
,»12. ... <wie Vorlage > ...

13. ... <wie Vorlage > ... erstellt,

Die Ziffern 19 und 20 wiren bei gleichzeitiger Weiterverfolgung redaktionell zusammenzufiihren.
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20.

21.

14. ... <wie Vorlage > ... libermittelt oder

15.  einer Duldungs-, Mitwirkungs- oder Ubermittlungspflicht nach § 74 zuwiderhandelt.* ¢

Begriindung:

Im Sinne der Fortfiihrung der Regelungen des § 66 Arzneimittelgesetz ist es Ziel der Bestimmung, die Uber-
wachungsmafBnahmen zu erleichtern und die rechtsunterworfenen Personen zu aktivem Handeln zu ver-
pflichten. Fiir die effektive Durchfiihrung der Uberwachung ist die Schaffung entsprechender BuBgeldtatbe-
stande entsprechend § 97 Absatz 2 Nummer 26 Arzneimittelgesetz zwingend notwendig.

Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b (§ 89 Absatz 2 Nummer 15 — neu — TAMG)*

In Artikel 1 Nummer 5 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:
,b) Die Nummern 12 bis 15 werden wie folgt gefasst:

12, ... <wie Vorlage > ...
13. ... <wie Vorlage > ... erstellt,
14. ... <wie Vorlage > ... libermittelt oder

15.  entgegen § 79 eine Anzeige nicht, nicht richtig, nicht vollstindig oder nicht rechtzeitig erstat-
tet.“

Begriindung:

Im Sinne der Fortfiihrung der Regelungen des § 67 Arzneimittelgesetz ist es Ziel der Bestimmung, die Uber-
wachungsmafBinahmen zu erleichtern und die rechtsunterworfenen Personen zu aktivem Handeln in Sinne
einer rechtzeitigen und sachlich richtigen Anzeigenerstattung zu verpflichten. Fiir die effektive Durchfiih-
rung der Uberwachung und um eine auf jeweils aktuellen Sachverhalten basierende risikoorientierte Uber-
wachung zu gewihrleisten, ist die Schaffung entsprechender Bu3geldtatbestéinde entsprechend § 97 Absatz 2
Nummer 7 Arzneimittelgesetz zwingend notwendig.

Zu Artikel 1 Nummer 5 (§ 89 Absatz 3 Nummer 20a — neu — TAMG)

In Artikel 1 ist Nummer 5 wie folgt zu fassen:
,5. § 89 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 11 ... <wie Vorlage > ...

bb) Die Nummer 12 bis 15 werden durch folgende Nummern 12 bis 14 ersetzt:

»12. ... <wie Vorlage> ...
13. ... <wie Vorlage > ...
14. ... <wie Vorlage>...“

b) In Absatz 3 wird nach Nummer 20 folgende Nummer 20a eingefiigt:
»20a. entgegen Artikel 105 Absatz 3 oder Absatz 6 Arzneimittel verschreibt oder abgibt,” *

Die Ziffern 19 und 20 wiren bei gleichzeitiger Weiterverfolgung redaktionell zusammenzufiihren.



Drucksache 20/3712 — 54— Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

22.

23.

24.

25.

Begriindung:

Fiir die effektive Durchfiihrung der Uberwachung ist die Schaffung angemessener BuBgeldtatbestinde zwin-
gend notwendig. Insbesondere sind Ahndungsméglichkeiten zu schaffen fiir eine Abgabe von Arzneimitteln
fiir nicht vom Tierarzt untersuchte oder behandelte Tiere entgegen Artikel 105 Absatz 3 sowie fiir den iiber
den fiir den jeweiligen Fall festgestellten tatséchlichen Bedarf hinausgehende Arzneimittelabgaben entgegen
Artikel 105 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6.

Zu Artikel 1 Nummer 5a — neu — (§ 93 Absatz 1 TAMG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 5 folgende Nummer 5a einzufiigen:

,5a. In § 93 Absatz 1 wird nach dem Wort ,,Anlage* die Zahl ,,2 eingefiigt.

Begriindung
Durch Artikel 1 Nummer 7 wird die Anlage durch die Anlagen 1 und 2 ersetzt.

Die vormalige Anlage, auf die im alten § 93 Absatz 1 Satz 1 verweist, ist die neue Anlage 2. Entsprechend
ist der Verweis in § 93 Absatz 1 anzupassen.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (Anlage 2 (zu § 57 Absatz 3 Satz 3) Nummer 3 TAMG)

In Artikel 1 Nummer 7 ist in Anlage 2 (zu § 57 Absatz 3 Satz 3) in Nummer 3 im Klammerzusatz die Angabe
»datz 1 durch die Angabe ,,Satz 3 zu ersetzen.

Begriindung:

Die Anzahl der gehaltenen Tiere bezieht sich auf die Anzahl der gehaltenen Tiere der betroffenen Nutzungs-
art, durch die die nach § 57 Absatz 1 Satz 3 Nummer 1 ermittelte Zahl dividiert wird. Dies ist in § 57 Ab-
satz 1 Satz 3 Nummer 2 geregelt. Daher ist der Verweis in Anlage 2 Nummer 3 entsprechend anzupassen.

Zu Artikel 1 Nummer 7 (Anlage 2 (zu § 57 Absatz 3 Satz 3) Nummer 7 Buchstabe h TAMG)

In Artikel 1 Nummer 7 sind in Anlage 2 (zu § 57 Absatz 3 Satz 3) Nummer 7 Buchstabe h die Worter ,,nach
den tierseuchenrechtlichen Vorschriften iiber den Verkehr mit Vieh erteilte” durch die Worter ,,pseudony-
misierte Angabe der zu ersetzen.

Begriindung:

Laut Begriindung des Gesetzentwurfes wird in Anlage 2 (zu § 57 Absatz 3 Satz 3) die bisherige Anlage unter
Neufassung der Verweise in der Sache unverdndert fortgefiihrt und um Angaben zur Tierarzneimittelanwen-
dung auch bei solchen Nutzungsarten, bei denen keine Verpflichtung der Tierhalterin oder des Tierhalters
zur Verringerung des Einsatzes antibiotisch wirksamer Arzneimittel besteht, erginzt.

Eine Mitteilung der nach tierseuchenrechtlichen Vorschiften iiber den Verkehr mit Vieh erteilten Registrier-
nummer an das BfR, wie sie nach Anlage 2 (zu § 57 Absatz 3 Satz 3) Nummer 7 Buchstabe h in Zusammen-
hang mit der Tierarzneimittelanwendung vorgesehen ist, entspricht nicht dem bisherigen Vorgehen. Auch in
Zusammenhang mit der Mitteilung von Daten zur Anwendung von Arzneimitteln sind die Daten zum Tier-
haltungsbetrieb zu pseudonymisieren.

Zu Artikel 2 Nummer 1 —neu — (§ 16 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 TierGesG)
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Artikel 2 ist wie folgt zu fassen:
,Artikel 2
Anderung des Tiergesundheitsgesetzes

Das Tiergesundheitsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. November 2018 (BGBI. I
S. 1938), das zuletzt durch Artikel 104 des Gesetzes vom 10. August 2021 (BGBI. I S. 3436) geéndert wor-
den ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 16 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 wird die Angabe ,,50 Euro* durch die Angabe ,,110 Euro* ersetzt.
2. § 32 Absatz 2 Nummer 8 wird wie folgt gefasst:

... < weiter wie Vorlage > ...

Begriindung:

Aufgrund der derzeit geltenden Rechtslage kann daher fiir Gefliigel eine Entschddigung von maximal 50
Euro je Tier von den Tierseuchenkassen gewéhrt werden. Der gemeine Wert von Zuchtgénsen im Alter von
2 bis 4 Jahren vor Beginn der Brutsaison betridgt jedoch bis zu 155 Euro je Tier. Um eine wertanndhernde
Entschiadigung zu ermoglichen soll die mogliche Hohe der Entschiadigung auf 110 Euro angepasst werden.

Zum Gesetzentwurf allgemein

a) Der Bundesrat begriifit ausdriicklich das Ziel der neuen EU-Tierarzneimittelverordnung und des natio-
nalen Tierarzneimittelgesetzes, das Risiko antimikrobieller Resistenzen bei Mensch, Tier und in der
Umwelt zu verringern. Dazu ist eine liickenlose Erfassung des Einsatzes von antibiotisch wirksamen
Stoffen bei bestimmten Nutzungsarten landwirtschaftlich gehaltener Tiere erforderlich.

b) Vor diesem Hintergrund bittet der Bundesrat die Bundesregierung zu priifen, ob im Bereich der Arz-
neifuttermittel bei der nationalen Umsetzung der Meldeverpflichtung des Einsatzes von antibiotisch
wirksamen Tierarzneimitteln durch die Tierhalterin bzw. den Tierhalter oder die behandelnde Tierérztin
bzw. den behandelnden Tierarzt Regelungsliicken drohen. Sofern die Bundesregierung eine Regelungs-
liicke bejaht, wird sie gebeten, diese zeitnah zu schliefen.

Begriindung:

Die Mitteilung iiber die Anwendung eines antibiotisch wirksamen Arzneimittels ist eine an die behandelnde
Tierdrztin oder den behandelnden Tierarzt gerichtete neue Verpflichtung (§ 56 neu). Die neue tierdrztliche
Mitteilungspflicht besteht bei jeglicher Behandlung von Rindern, Schweinen, Hiihnern oder Puten mit einem
antibiotisch wirksamen Arzneimittel, d. h. sowohl bei der tierdrztlichen Behandlung von Tieren der in § 54
Nummer 1 aufgefiihrten Nutzungsarten als auch Tieren der Nutzungsarten nach § 54 Nummer 2.

Alle antimikrobiellen Tierarzneimittel (darunter auch die antibiotisch wirksamen Tierarzneimittel) sind nach
Artikel 34 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. 2019/6 (TAM VO) tiber Tierarzneimittel ver-
schreibungspflichtig.

Auch Arzneifuttermittel diirfen gemaf Artikel 16 (Verschreibung) der Verordnung (EU) Nr. 2019/4 (AFM
VO) nur an Tierhalter geliefert werden, wenn eine entsprechende tierdrztliche Verschreibung fiir Arzneifut-
termittel vorgelegt wird. Arzneifuttermittel werden zwar aus Tierarzneimitteln hergestellt, die gemél den
Bedingungen der TAM VO fiir die Herstellung von Arzneifuttermitteln zugelassen sind (Artikel 5). GemaR
Definition (Begriffsbestimmung) des Artikel 3 Absatz 2 Buchstabe a der AFM VO gelten Arzneifuttermittel
jedoch als Futtermittel, die ein Tierarzneimittel enthalten, und sind keine Tierarzneimittel.



Drucksache 20/3712 - 56— Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

27.

Die vorgelegten BR-Drucksachen 347/22 und 361/22 beinhalten derzeit nur Mitteilungsverpflichtungen hin-
sichtlich antibiotisch wirksamer Arzneimittel, nicht aber hinsichtlich Arzneifuttermittel. Die Verschreibung
nach Arzneifuttermittelverordnung AFM VO unterscheidet sich von der Verschreibung fiir Tierarzneimittel
nach TAM VO. Der Tierarzt verschreibt mit einer Verschreibung nach AFM VO ein Futtermittel, das zwar
ein Tierarzneimittel enthilt, aber ein Futtermittel ist.

Es bestehen Bedenken, ob die Mittelungspflicht in der nationalen Umsetzung der EU-Tierarzneimittelver-
ordnung auch fiir antibiotisch wirksamen Arzneimittel gilt, die iiber ein Arzneifuttermitteln an die relevanten
Nutzungsarten verschrieben und verfiittert werden.

Die Bundesregierung wird daher gebeten zu priifen, ob ggf. eine Verbindung zwischen Arzneifuttermittel-
recht und Tierarzneimittelrecht ergéinzt und damit eine vorhandene Meldeliicke geschlossen werden muss.

Zum Gesetzentwurf alleemein

a) Der Bundesrat begriif3t die mit Artikel 1 des Gesetzentwurfs geplante Erweiterung des Antibiotikamin-
imierungskonzeptes zur weiteren Reduktion der Antibiotikaverwendung in der Nutztierhaltung. Cepha-
losporine der 3. und 4. Generation, Fluorchinolone und Colistin, werden dabei bereits besonders regle-
mentiert. Fiir Tierdrzte und Tierhalter wird damit das Signal gesetzt, die Anwendung dieser kritisch
wichtigen antibiotischen Tierarzneimittel auf das unvermeidbare Minimum zu reduzieren.

b) Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, die Verwendung von Colistin bei weiteren nationalen Vor-
schriften auf das aus Tierschutzgriinden erforderliche Minimum zu begrenzen.

¢) Die Bundesregierung wird insbesondere gebeten, sich bei der Europdischen Kommission fiir den Erlass
eines delegierten Rechtsaktes nach Artikel 106 Absatz 6 und eines Durchfithrungsrechtsaktes zu Arti-
kel 107 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 einzusetzen. In diesen Rechtsakten sollten die oben ge-
nannten Tierarzneimittel mit kritischen Wirkstoffen in geeigneter Weise beriicksichtigt werden.

d) Nach Artikel 107 der Verordnung (EU) 2019/6 sind weitere nationale Einschrinkungen und Verbote
fiir bestimmte antimikrobielle Wirkstoffe zuldssig. Die Bundesregierung wird gebeten, gezielte Aufla-
gen fiir Colistin einzufiihren. Es wird insbesondere angeregt, eine Antibiogrammpflicht bei Verwen-
dung von Tierarzneimitteln mit dem Wirkstoff Colistin auf den Weg zu bringen. Dies sollte zeitnah und
bereits im Rahmen der Anpassung der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken geschehen. Fiir
weitere Schritte sollten unbedingt die tierartbedingten Unterschiede bei den mit Colistin behandelten
Erkrankungen beriicksichtigt werden.

Begriindung:

Weltweit sind Antibiotikaresistenzen ein Grund fiir zahlreiche Erkrankungen und Todesfélle beim Menschen
(,,silent pandemic*). Der Wirkstoff Colistin wird aufgrund {ibertragbarer Resistenzen mit besonderer Be-
sorgnis beobachtet. Die Européische Arzneimittelagentur (EMA) empfiehlt eine moglichst restriktive An-
wendung aller drei oben genannten Wirkstoffgruppen (,restrict in der sog. AMEG-Kategorisierung der
EMA).

Dennoch wurde Colistin nicht in die Humanvorbehaltsliste des Durchfiihrungsrechtsaktes nach Artikel 37
Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 aufgenommen. Den festgelegten Kriterien nach Artikel 37 Absatz 4
folgend, wurde dies nach interdisziplindrer wissenschaftlicher Bewertung nicht fiir sinnvoll angesehen bzw.
sprachen sich die MS mehrheitlich dagegen aus. Cephalosporine der 3. und 4. Generation und Fluorchinolone
sind dort ebenfalls nicht aufgelistet.

Die europdische Rechtsetzung im Tierarzneimittelrecht ist derzeit noch nicht abgeschlossen. Weitere wich-
tige Rechtsakte, die neue Restriktionen fiir die Anwendung von antimikrobiellen Tierarzneimitteln bei Tieren
vorsehen, stehen noch aus. Dies sind eine delegierte Verordnung, die die orale Verabreichung von Tierarz-
neimitteln an Tiere liber das Wasser und das Futter regeln soll (Artikel 106 Absatz 6 der Verordnung (EU)
2019/6) und eine Durchfiihrungsverordnung zur Einschrankung der sog. ,,Umwidmung® (Artikel 107 Ab-
satz 6 der genannten Verordnung). Der Erlass strikter Regelungen auf diesen Rechtsgrundlagen ist wichtig
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und der Tiergesundheit.
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Die Abgabemenge von Polypeptidantibiotika, zu denen das Colistin gehort, von der pharmazeutischen In-
dustrie an deutsche Tierarztpraxen ist von 127 t im Jahr 2011 auf 51,3 t im Jahr 2021 gesunken, also auf
weniger als die Hélfte. Der Anteil an der Gesamtmenge erscheint jedoch mit 8,5 Prozent (von 601 t im Jahr
2021) recht hoch. Colistin wird hiufig an Tiergruppen oder ganze Tierbestinde oral verabreicht, was die
verwendete Tonnage erklért. Es sind aber auch Injektionspriparate fiir Rinder (Kélber) und Schweine ver-
fiigbar.

Mit der Einfiihrung der Antibiogrammpflicht fiir Cephalosporine der 3. und 4. Generation und Fluorchino-
lone sank die abgegebene Menge ab dem Jahr 2018 fiir diese Wirkstoffe drastisch, nicht aber fiir Colistin.
Hier erfolgte die Reduktion eher kontinuierlich. Durch die Einfiihrung einer nationalen Antibiogrammpflicht
auch fiir Colistin (nicht nur aufgrund von Gruppenbehandlungen, sondern ausgeldst allein durch die Ver-
wendung des Wirkstoffes) wire daher eine geringere Verwendung zu erwarten.

Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass der Berechnungsmodus zur Ermittlung der betrieblichen halbjahrli-
chen Therapiehdufigkeit einzelne Wirkstoffkombinationen nicht gegeniiber allen anderen derzeit oder auch
zukiinftig am Markt verfiigbaren Kombinationspréparaten mit vergleichbaren Eigenschaften bevorzugt bzw.
privilegiert werden diirfen.

Fiir den Fall der Anwendung eines zugelassenen Tierarzneimittels, das eine Kombination von Sulfonamiden
mit Trimethoprim, einschlieBlich der Derivate von Trimethoprim, oder das eine Kombination von verschie-
denen chemischen Verbindungen eines einzigen antibakteriellen Wirkstoffs enthélt, wurde das Berechnungs-
verfahren mit der 17. Novelle des Arzneimittelgesetzes dahingehend angepasst, dass die Anwendung derar-
tiger Kombinationspriaparate im Vergleich zur Anwendung antibakterieller Monopréiparate nicht per se zu
einer hoheren betrieblichen Therapiehdufigkeit fiihrt.

Nach Einschitzung der Lander ist bei der Ermittlung der Therapiehdufigkeit die bestehende Ausnahmerege-
lung des § 57 Absatz 2 Nummer 1 TAMG — neu — gegebenenfalls entsprechend zu erweitern, um im Sinne
des Tierschutzes und der Tiergesundheit die Therapievielfalt zu erhalten.

Der Bund wird daher gebeten,

a) eine Bewertung aktueller Wirkstoffkombinationen durch das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) vornehmen zu lassen und

b) bei der nichsten Novellierung des Tierarzneimittelgesetzes entsprechend zu beriicksichtigen bzw. zu
priifen, ob die Wirkstoffkombinationen zum Beispiel in einer Rechtsverordnung gelistet werden konn-
ten, um die Marktentwicklung zeitnah beriicksichtigen zu kénnen.

Die aktuelle Ausnahmeregelung erfasst Tierarzneimittel, deren Kombination eine verbesserte Wirksamkeit
auf den Zielerreger erzielt, ohne gleichzeitig das Wirkstoffspektrum zu erweitern. Derartige Préparate erho-
hen im Vergleich zu Monopriparaten nicht den Selektionsdruck auf bakterielle Erreger.

Dieser Malstab sollte einer moglichen Ausweitung der Ausnahmeregelungen zugrunde gelegt werden.
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Anlage 4

Gegeniufierung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duflert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Ziffer 1 (Artikel 1 Nummer la — neu — § 2 Absatz 2 Nummer 4 TAMG)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Der Begriff der ,,Zubereitung® ist fiir die Rechtsanwen-
dung des neuen Tierarzneimittelrechts (VO (EU) 2019/6 und TAMG) essenziell, da abweichend vom Arzneimit-
telgesetz (AMGQG) (in der bis zum 28. Januar 2022 geltenden Fassung) jede ,,Herstellung® von Tierarzneimitteln
einer Erlaubnis bedarf, wihrend die Zubereitung weiterhin erlaubnisfrei moglich ist. Eine Streichung des Begriffs
aus dem TAMG wiirde daher zu einer Vielzahl von neuen Auslegungsfragen fiihren.

Zu Ziffer 2 (Artikel 1 Nummer la — neu — § 15 Absatz 2a — neu — TAMG)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Die Empfehlung, die ergiinzende Vorschriften zur Ertei-
lung der Herstellungserlaubnis nach Artikel 88 der VO (EU) 2019/6 in das TAMG einfiihren will, steht nicht im
Einklang mit dem geltenden EU-Recht. Nach Artikel 90 Absatz 4 der VO (EU) 2019/6 legen die Mitgliedstaaten
die Verfahrensvorschriften fiir die Erteilung oder Verweigerung einer Herstellungserlaubnis fest. Die in der Emp-
fehlung vorgesehenen Versagungsgriinde stellen jedoch wesentliche Regelungen zur Erlaubniserteilung dar und
gehen iiber Verfahrensbestimmungen hinaus. Der Anderungsvorschlag ist deshalb mit europidischem Recht un-
vereinbar.

Zu Ziffer 3 (Artikel 1 Nummer 1a — neu — § 44 Absatz 1 Satz 4 — neu — TAMG)

Die Bundesregierung wird den Anderungsvorschlag im Hinblick auf seine europarechtliche Vereinbarkeit priifen.
Ziel der Empfehlung ist die Aufnahme einer im AMG (in der bis zum 28. Januar 2022 geltenden Fassung) veran-
kerten Regel zum Versand von Tierarzneimitteln durch Tierdrzte in das TAMG. Das Bundesministerium fiir Er-
nihrung und Landwirtschaft (BMEL) hat in Abstimmung mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) mit
Schreiben vom 11. August 2022 die Europdische Kommission um Auslegung des Artikels 104 der VO (EU)
2019/6 (Einzelhandel mit Tierarzneimitteln im Fernabsatz) gebeten. Die Beratungen zwischen BMEL und der
Europdischen Kommission in dieser Frage sind noch nicht abgeschlossen.

Zu Ziffer 4 (Artikel 1 Nummer 2 — § 45 Absatz 6 TAMG)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Fiir die Herstellung der in § 45 Absatz 6 Nummer 1 und
Nummer 2 genannten Tierarzneimittel bedarf es stets einer Herstellungserlaubnis (Artikel 88 der VO (EU)
2019/6), dies gilt auch fiir Apotheken. Solange es sich um eine erlaubnisfreie Tatigkeit handelt, liegt daher keine
Meldepflicht vor. Erlaubnisfrei ist gemild § 14 Absatz 2 TAMG nur die Zubereitung, die Aufteilung oder die
Anderung der Verpackung oder der Darbietung von Tierarzneimitteln im Rahmen des iiblichen Apothekenbe-
triebs. Daher ist die vorgeschlagene Anderung, die eine Ausnahmeregelung fiir Apotheken vorsieht, die keiner
Herstellungserlaubnis nach Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 bediirfen, nicht erforderlich.

Zu Ziffer 5 (Artikel 1 Nummer 2a — neu — § 48 Absatz 1 Satz 1 TAMG)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.
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Zu Ziffer 6 (Artikel 1 Nummer 3 — § 55 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2, Nummer 3, Satz 2, Satz 3, Satz 4 TAMG)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Eine Beriicksichtigung dieser Empfehlung im vorliegen-
den Gesetzentwurf hitte eine Aufweichung des nationalen Antibiotikaminimierungskonzepts zur Folge. Insbe-
sondere wiirden viele solcher Betriebe, die seit Beginn der Anwendung des nationalen Antibiotikaminimierungs-
konzepts im Jahr 2014 keine nennenswerten Reduktionserfolge, besonders bei den Nutzungsarten Hiithnern und
Puten, erzielt haben, nunmehr ohne wissenschaftlich-objektive Begriindung rein bilanziell bessergestellt. Dies ist
mit dem Ziel des Antibiotikaminimierungskonzepts, namlich die Férderung der sorgféltigen Antibiotikaanwen-
dung zur Reduktion von Resistenzrisiken, in keiner Weise vereinbar. Zur Erlduterung wird Folgendes ausgefiihrt:

Die Empfehlung Nr. 6 hat zum Ziel, die Berechnungsformel fiir die zentrale Grofe des geltenden Antibiotikami-
nimierungskonzepts, d. h. den Indikator ,,betriebliche Therapiehdufigkeit*, maB3geblich zu 4ndern. Anhand dieses
Indikators ersieht die Tierhalterin oder der Tierhalter, ob ihr bzw. sein Betrieb im Vergleich zu anderen Betrieben
einen unterdurchschnittlichen, durchschnittlichen oder aber tiberdurchschnittlichen Antibiotikaverbrauch hat. Be-
triebe mit liberdurchschnittlichem Antibiotikaverbrauch miissen entsprechend den Vorschriften des Tierarznei-
mittelgesetzes MaBnahmen zur Reduktion der Antibiotikaanwendungen ergreifen. Die Art und Weise der Berech-
nung der Therapiehéufigkeit hat damit wesentliche Auswirkungen darauf, wie ein tierhaltender Betrieb bzgl. sei-
ner Antibiotikaanwendung eingestuft wird, und damit auch darauf, ob er Reduktionsmafinahmen ergreifen muss.
Der vorliegende Gesetzentwurf sieht keine Anderung an der seit 2014 bestehenden Berechnungsformel fiir die
betriebliche Therapiehiufigkeit vor. Die bestehende Berechnungsformel, die Empfehlungen der Europdische Arz-
neimittelagentur zur einzelbetrieblichen Berechnung des Antibiotikaeinsatzes beriicksichtigt, setzt die antibioti-
sche Behandlung der Tiere einer Nutzungsart eines Betriebes, die wiahrend eines Halbjahres stattfindet, in Bezug
zur Anzahl der durchschnittlich im Halbjahr im Betrieb gehaltenen Tiere. Dadurch beriicksichtigt die geltende
Formel sowohl die Zahl der eingestallten Tiere, als auch den Zeitraum, den jedes dieser Tiere durchschnittlich in
dem Halbjahr im Bestand verbracht hat und damit dem Risiko ausgesetzt war, antibiotisch behandelt zu werden
(sog. ,,Zeit unter Risiko*). Durch die Beriicksichtigung der ,,Zeit unter Risiko* wird das aus unterschiedlich in-
tensiver betrieblicher Antibiotikaanwendung resultierende unterschiedliche Resistenzniveau verschiedener tier-
haltender Betriebe abgebildet.

Eine Abédnderung der Berechnung der betrieblichen Therapiehdufigkeit im Sinne der Empfehlung Ziffer 6 hitte
zur Folge, dass die ,,Zeit unter Risiko* nicht mehr in die Berechnung der betrieblichen Therapiehdufigkeit eingeht.
Modellrechnungen des Bundesinstitutes fiir Risikobewertung (BfR) zeigen, dass die Auswirkungen und Verschie-
bungen der Eingruppierung, insbesondere bei den Betrieben mit den Nutzungsarten Hiithnern und Puten, erheblich
wiren. Je nach individueller betrieblicher Situation, die insbesondere durch die jeweilige Lange der Mastdauer
bestimmt wird, wiirde eine groflere Anzahl von Betrieben, deren betriebliche Therapiehdufigkeit derzeit die Kenn-
zahl 2 iiberschreitet, kiinftig unter die bundesweite Kennzahl 2 oder sogar unter die bundesweite Kennzahl 1 fal-
len. Zahlreiche Antibiotika-Hochverbraucherbetriebe wiirden dadurch rein rechnerisch kiinftig gilinstiger gestellt
und miissten somit keine Reduktionsmafinahmen mehr ergreifen. Dies steht im Widerspruch zum gemeinsame
Ziel von Bund und Léndern, die Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen zu vermeiden.

Zu Ziffer 7 (Artikel 1 Nummer 3 — § 55 Absatz 4 Satz 1, Satz 2 TAMG)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Ziffer 8 (Artikel 1 Nummer 3 — § 57 Absatz 7 TAMG)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Folge der Beriicksichtigung der Empfehlung wire, dass
eine schriftliche Mitteilung der Behdrde an Tierhalter dann nicht mehr vorgesehen wire. Die Formulierung des
§ 57 Absatz 7 ist — anders als in der Begriindung der Empfehlung ausgefiihrt — technikoffen formuliert und bein-
haltet dementsprechend keine Digitalisierungshemmnisse. Daher besteht aus Sicht der Bundesregierung kein An-
passungsbedarf des § 57 Absatz 7. Die mit der Empfehlung vorgeschlagene Formulierung ist zwar ebenfalls di-
gitaltauglich, schlieBt jedoch die analoge Ubermittlung aus. Die Bundesregierung hilt die Beschriinkung auf einen
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ausschlieBlich elektronischen Abruf fiir die Tierhalterinnen und Tierhalter fiir nicht zumutbar, zumal nach der
Begriindung der Empfehlung nicht davon ausgegangen werden kann, dass auf diesem Wege alle Tierhalterinnen
und Tierhalter die Mitteilung entgegennehmen konnen.

Zu Ziffer 9 (Artikel 1 Nummer 3 — § 58 Absatz 1 Nummer 1, Absatz 2 Nummer 2, Absatz 3 Satz 1 TAMG)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Ziffer 10 (Artikel 1 Nummer 3 — § 58 Absatz 3 Satz 2 TAMG)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Ziffer 11 (Artikel 1 Nummer 3 — § 58 Absatz 3 Satz 3 Nummer 5 TAMG)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Ziffer 12 (Artikel 1 Nummer 3 — § 58 Absatz 4 Satz 2 TAMG)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Die im Gesetzentwurf vorgesehene Vorschrift bzgl. einer
vertieften mikrobiologischen tierdrztlichen Diagnostik greift erst dann, wenn die kiinftig zu erlassende Rechtsver-
ordnung zur mikrobiologischen Diagnostik auf der Grundlage von § 61 Absatz 4 neu TAMG in Kraft getreten ist.
Die Aufnahme von § 58 Absatz 4 Satz 2 TAMG neu in das Gesetz folgt dem Grundsatz der Wesentlichkeitsthe-
orie, wonach die wesentlichen Regelungen dem parlamentarischen Gesetzgeber vorbehalten bleiben.

Zu Ziffer 13 (Artikel 1 Nummer 3 — § 58 Absatz 4 Satz 3 TAMG)

Die Bundesregierung stimmt der Zielsetzung des Anderungsvorschlages zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzge-
bungsverfahrens wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag
vorgelegt.

Zu Ziffer 14 (Artikel 1 Nummer 3 — § 58 Absatz 5 TAMG)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Eine Anderung der Vorschrift in dieser Weise wiirde
dazu fiihren, dass Tierhalter, deren betriebliche Therapiehdufigkeit zweimal hintereinander die Kennzahl 2 {iber-
schreitet, je nach Zeitpunkt der ersten Uberschreitung (Uberschreitung im ersten Kalenderhalbjahr vs. Uberschrei-
tung im zweiten Kalenderhalbjahr) ungleich behandelt wiirden. Die Ausfiihrungen in der amtlichen Begriindung
des Gesetzentwurfs (vgl. Drs. 361/22, Seite 34, 35) beschreiben nur eine der moglichen Fallkonstellationen, d. h.:
Auch dann, wenn die betriebliche halbjahrliche Therapiechdufigkeit eines Tierhaltungsbetriebs im laufenden Ka-
lenderjahr erstmalig im zweiten Halbjahr die bundesweite jahrliche Kennzahl 2 iiberschreitet, soll im darauffol-
genden Halbjahr keine erneute Erstellung und Ubermittlung des MaBnahmenplans an die zustindige Behorde
erforderlich sein. Das vom Anderungsvorschlag Gewollte wird daher bereits durch die Formulierung des Gesetz-
entwurfs erfiillt.

Zu Ziffer 15 (Artikel 1 Nummer 3a — neu — § 64 Absatz 4 — neu — TAMG)

Die Bundesregierung stimmt der Zielsetzung des Anderungsvorschlages zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzge-
bungsverfahrens wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag
vorgelegt.
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Zu Ziffer 16 (Artikel 1 Nummer 4a —neu — § 72 Absatz 1 Satz 4 —neu — TAMG)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Ehrenbeamte sind als Teil der Behérde nicht als externe
Sachverstédndige anzusehen, so dass es einer klarstellenden Befugnis fiir eine Aufgabeniibertragung in diesem Fall
nicht bedarf. Die Hinzuziehung ehrenamtlicher Sachverstdndiger ist geméal § 72 Absatz 1 Satz 2 TAMG moglich.

Zu Ziffer 17 (Artikel 1 Nummer 4a —neu — § 79 Absatz 3 Satz 2 —neu — TAMG)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Ziffer 18 (Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe ag —neu — § 89 Absatz 2 Nummer 7a — neu — TAMG)

Die Bundesregierung lehnt den Anderungsvorschlag ab. Die in Bezug genommenen Regelungen in § 44 Absatz 1
Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 TAMG in der geltenden Fassung sind einer Bewehrung grundsétzlich nicht zugénglich.

Zu Ziffer 19 (Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b — § 89 Absatz 2 Nummer 15 — neu — TAMG)

Die Bundesregierung stimmt der Zielsetzung des Anderungsvorschlages zu. Die Bundesregierung priift, ob eine
entsprechende Regelung noch im Rahmen dieses Verfahrens umgesetzt werden kann.

Zu Ziffer 20 (Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b — § 89 Absatz 2 Nummer 15 — neu — TAMG)

Die Bundesregierung stimmt der Zielsetzung des Anderungsvorschlages zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzge-
bungsverfahrens wird ein rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Ziffer 21 (Artikel 1 Nummer 5 — § 89 Absatz 3 Nummer 20a — neu — TAMG)

Die Bundesregierung stimmt der Zielsetzung des Anderungsvorschlages im Hinblick auf die Bewehrung von Ar-
tikel 105 Absatz 3 der VO (EU) 2019/6 zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens wird ein gegebe-
nenfalls rechtsférmlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag zur Bewehrung von Artikel 105 Ab-
satz 3 der VO (EU) 2019/6 vorgelegt. Inwiefern eine Bewehrung von Artikel 105 Absatz 6 der VO (EU) 2019/6
moglich ist, priift die Bundesregierung im Verlauf des weiteren Verfahrens.

Zu Ziffer 22 (Artikel 1 Nummer 5a —neu — § 93 Absatz 1 TAMG)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Ziffer 23 (Artikel 1 Nummer 7 — Anlage 2 (zu § 57 Absatz 3 Satz 3) Nummer 3 TAMG)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsformlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Ziffer 24 (Artikel 1 Nummer 7 — Anlage 2 (zu § 57 Absatz 3 Satz 3) Nummer 7 Buchstabe h TAMG)

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens
wird ein gegebenenfalls rechtsférmlich angepasster entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.
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Zu Ziffer 25 (Artikel 2 Nummer 1 —neu — § 16 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 TierGesG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag zum gegenwirtigen Zeitpunkt ab. Die Bundesregierung begriifit das
grundsitzliche Anliegen des Vorschlags. Die Bundesregierung priift den Vorschlag, insbesondere im Hinblick
auf eine mdgliche beihilferechtliche Notifizierung einer solchen Neuregelung bei der Europédischen Union. Ein
Notifizierungsverfahren dauert ca. sechs bis acht Monate.

Zu Ziffer 26 (Zum Gesetzentwurf allgemein)

Die Bundesregierung stimmt den Ausfiihrungen des Bundesrates in Buchstabe a der Empfehlung zu. Im Hinblick
auf die in Buchstabe b formulierte Priifbitte stellt die Bundesregierung fest, dass aus ihrer Sicht keine Regelungs-
liicke droht. MaBgebliche Regelungen zu Arzneifuttermitteln werden in der Verordnung (EU) 2019/4 iiber die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von Arzneifuttermitteln getroffen. Hierbei handelt es sich
um eine Vorschrift des Futtermittelrechts. Der vorliegende Gesetzentwurf sieht vor, dass u. a. antibiotisch wirk-
same Tierarzneimittel, die der Herstellung von Arzneifuttermitteln dienen, und die an nach der Verordnung (EU)
2019/4 zugelassene Futtermittelbetriebe abgegeben werden, im Rahmen der EU-rechtlich geforderten Antibio-
tikaabgabemengenerfassung auch miterfasst werden. Die tierdrztlichen Mitteilungen iiber die Arzneimittelver-
wendung nach § 56 neu im vorliegenden Gesetzentwurf umfassen auch die tierdrztliche Verschreibung von anti-
biotisch wirksamen Tierarzneimitteln, die Komponente von Arzneifuttermitteln sind.

Zu Ziffer 27 (Zum Gesetzentwurf allgemein)

Die Bundesregierung stimmt den in Buchstabe a getroffenen Feststellungen des Bundesrates in vollem Umfang
zu. In Bezug auf kiinftige nationale Vorschriften fiir Tierarzneimittel, die den Wirkstoff Colistin enthalten (Buch-
staben b und d), wird die Bundesregierung die Moglichkeiten zum Erlass weiterer nationaler Regelungen priifen;
hierzu gehort auch die Aufnahme einer Antibiogrammpflicht fiir Tierarzneimittel mit dem Wirkstoff Colistin im
Zuge der anstehenden Anpassung der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken an das neue EU-Tierarznei-
mittelrecht. In Bezug auf Buchstabe ¢ hat das BMEL die Europdische Kommission bereits mit Schreiben vom 20.
Juli 2022 gebeten, die Arbeiten zu den noch ausstehenden Rechtsakten auf Grundlage von Artikel 106 Absatz 6
und Artikel 107 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2019/6 zu beschleunigen. Die Europdische Kommission hat in
threm Antwortschreiben vom 24. August 2022 zugesichert, die Beratungen zu diesen Rechtsakten zeitnah zu
beginnen.

Zu Ziffer 28 (Zum Gesetzentwurf allgemein)

Das BMEL wird die Frage einer etwaigen Ausweitung der in § 57 Absatz 2 Satz 1 TAMG (neu) getroffenen
Regelung fiir Kombinationspréiparate und die in Buchstabe b formulierte Frage einer moglichen Listung von
Wirkstoffkombinationen, die unter die Ausnahmeregelung fallen, erneut priifen.
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