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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Ernahrung und Landwirtschaft

Zweite Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber
tierarztliche Hausapotheken

A. Problem und Ziel

Die Minimierung der Anzahl antibiotischer Behandlungen auf das therapeutisch
notwendige Mal} ist eine zentrale MalRhahme zur Einddmmung der Entstehung und
Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen und somit zum Erhalt der Wirksamkeit von
Antibiotika. Die Auswahl des geeigneten Wirkstoffs ist ein weiteres Element des
verantwortungsvollen  Antibiotikaeinsatzes. Ein  wichtiges Element fir die
Therapieentscheidung ist daher neben der klinischen Untersuchung grundsatzlich auch
die Testung der eine Krankheit verursachenden Bakterien auf ihre Empfindlichkeit
gegenuber den zur Wahl stehenden antibiotischen Wirkstoffen. Deshalb enthalt die 16.
AMG-Novelle auch Ermachtigungen, die dem Verordnungsgeber den Erlass weiterer
Rechtsvorschriften zur Regelung des Einsatzes von antibiotischen Arzneimitteln bei
Tieren ermoglichen.

Vor diesem Hintergrund wird die Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken im Hin-
blick auf neue Regelungen Uber ein Umwidmungsverbot fir bestimmte Arzneimittel, die
EinfUhrung einer Antibiogrammpflicht und Methoden zur Probenahme, Isolierung von
Bakterien und Antibiogrammen erganzt.

Durch die Einfuhrung der neuen Vorgaben sind auch die Nachweispflichten zu erganzen.

Ferner wird die Verordnung dber tierarztliche Hausapotheken hinsichtlich der
Regelungen, die die Regeln der Wissenschaft, die Abgabe von Arzneimitteln an Tierhalter
und die Verschreibung von Arzneimitteln betreffen, erganzt und aktualisiert.

DarUber hinaus erfolgt eine redaktionelle Anpassung an den gednderten européischen
Rechtsrahmen zur Festlegung von Rickstandshéchstmengen pharmakologisch
wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs.

B. Losung

Anderung der Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken.

C. Alternativen

Keine.

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Kdin
Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0720-2946



Drucksache 759/17 -2-

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Bund, Lander und Kommunen werden nicht mit Kosten belastet.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Birgerinnen und Biirger

Der aus den neuen Vorschriften resultierende Erfullungsaufwand fir die Birgerinnen und
Burger (nicht gewerbliche Tierhalter) betragt ca. 4,2 Millionen Euro pro Jahr.

E.2 Erfullungsaufwand fiur die Wirtschaft

Der aus den neuen Vorschriffen zur Untersuchung der Empfindlichkeit von
Krankheitserregern resultierende laufende Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft (Kreise
der Tierarzteschaft und gewerbliche Tierhalter) betragt ca. 19,7 Millionen Euro pro Jahr.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Der aus der Erganzung tierarztlicher Nachweispflichten resultierende laufende Erfullungs-
aufwand fur die Wirtschaft (Kreise der Tierarzteschaft und gewerbliche Tierhalter) betragt
ca. 3,5 Millionen Euro pro Jahr.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Dem Bund entsteht kein Erflllungsaufwand. Der Erfullungsaufwand auf Ebene der Lander
und Kommunen, der sich im Hinblick auf die amtliche Uberwachung der neuen
Vorschriften ergibt, betragt insgesamt ca. 468 Tsd. Euro pro Jahr.

F. Weitere Kosten

Der Wirtschaft (gewerbliche Tierhalter und Kreise der Tierarzteschaft) entstehen durch die
Beachtung der durch die Verordnung geregelten Anforderungen keine zusatzlichen
sonstigen Kosten.

Auswirkungen der Verordnung auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere
das Verbraucherpreisniveau, sind durch die Anderungen nicht zu erwarten.

Die Auswirkungen auf die offentlichen Haushalte fallen so gering aus, dass hiervon keine
mittelbaren Preiseffekte ausgehen.
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Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, 13. Dezember 2017

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Regierenden Blrgermeister
Michael Muller

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich die vom Bundesministerium fir Ernahrung und
Landwirtschaft zu erlassende

Zweite Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber tierarztliche
Hausapotheken

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufuhren.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemal® § 6 Absatz 1

NKRG ist als Anlage beigeflgt.

Mit freundlichen Griuf3en
Peter Altmaier
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03052024 ()



Drucksache 759/17

Zweite Verordnung zur Anderung der Verordnung uber tierarztliche
Hausapotheken’

Vom ...

Das Bundesministerium fir Erndhrung und Landwirtschaft verordnet

auf Grund des § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1, auch in Verbindung mit Absatz 2
Satz 3, Nummer 3, auch in Verbindung mit Satz 2 Nummer 1, Nummer 4 Buchstabe
a, auch in Verbindung mit Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a und b, Nummer 5 Buchsta-
be a und b in Verbindung mit Satz 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394), von denen § 56a Absatz 3
Satz 1 zuletzt durch Artikel 52 Nummer 18 der Verordnung vom 31. August 2015
(BGBI. I S. 1474) und § 56a Absatz 3 Satz 2 zuletzt durch Artikel 1 Nummer 4 Buch-
stabe b Doppelbuchstabe bb des Gesetzes vom 10. Oktober 2013 (BGBI. | S. 3813)
geandert worden sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit
und

auf Grund des § 54 Absatz 1 und 2 in Verbindung mit Absatz 2 Nummer 1, 2 und 12
des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember
2005 (BGBI. | S. 3394), von denen § 54 Absatz 1 zuletzt durch Artikel 52 Nummer 15
der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) und § 54 Absatz 2 Nummer 1
zuletzt durch Artikel 1 Nummer 50 Buchstabe a des Gesetzes vom 17. Juli 2009
(BGBI. I S. 1990) geandert worden sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministeri-
um fir Gesundheit und dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie:

Artikel 1

Anderung der Verordnung liber tierdrztliche Hausapotheken

Die Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken in der Fassung der Bekanntma-

chung vom 8. Juli 2009 (BGBI. | S. 1760) wird wie folgt geandert:

1.

In § 1a Satz 1 werden nach den Wértern ,einer tierarztlichen Hausapotheke* die Wér-
ter ,und bei der Anwendung von Arzneimitteln“ eingefugt.

§ 12 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

A2) Eine Behandlung im Sinne des Absatzes 1 schlieBt insbesondere ein, dass
nach den Regeln der veterindrmedizinischen Wissenschaft

1. die Tiere oder der Tierbestand in angemessenem Umfang untersucht worden
sind,

Notifiziert gemanB der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und
der Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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2. die Anwendung der Arzneimittel und der Behandlungserfolg vom Tierarzt kontrol-
liert werden und

3. im Falle der Behandlung mit einem Arzneimittel mit antibakterieller Wirkung eine
klinische Untersuchung durchgefthrt wird.*

3. § 12a Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 2 werden die Woérter ,in der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fir die Festset-
zung von Héchstmengen flr Tierarzneimittelriickstdnde in Nahrungsmitteln tieri-
schen Ursprungs (ABI. EG Nr. L 224 S. 1)“ durch die Wérter ,in Tabelle 1 des
Anhangs der Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember
2009 Uber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich der
Ruckstandshéchstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (ABI. L 15 vom
20.1.2010, S. 1, L 293, S. 72)“ ersetzt.

b) In Satz 4 werden die Wérter ,die in Anhang Il der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
aufgeflhrt sind“ durch die Wérter ,die in der Tabelle 1 des Anhangs der Verord-
nung (EU) Nr. 37/2010 in der jeweils geltenden Fassung als Stoffe aufgefihrt
sind, fur die eine Festlegung von Héchstmengen nicht erforderlich ist* ersetzt.

4. Nach § 12a werden folgende §§ 12b, 12c und 12d eingeflgt:

,§ 12b
Umwidmungsverbot

Abweichend von § 56a Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 4 des Arzneimittelgeset-
zes durfen Arzneimittel, die Cephalosporine der dritten oder vierten Generation oder
Fluorchinolone enthalten, bei Tieren der Tierarten Rind, Schwein, Pute, Huhn, Hund
oder Katze nur dann abgegeben, verschrieben oder angewendet werden, wenn sie
fur die jeweilige Tierart zugelassen sind. Satz 1 gilt nicht, soweit im Einzelfall die not-
wendige arzneiliche Versorgung der Tiere ernstlich geféhrdet ist.

§12c
Antibiogrammpflicht

(1) Der Tierarzt hat im Rahmen der Behandlung von Tiergruppen der Tierarten
Rind, Schwein, Huhn oder Pute, die in einer Stallabteilung oder in einem umfriedeten
Bereich im Freien gehalten werden, mit einem Arzneimittel mit antibakterieller Wir-
kung die Empfindlichkeit der die Erkrankung verursachenden bakteriellen Erreger ge-
gen antibakteriell wirksame Stoffe nach MaBgabe des Satzes 2 und nach MaBgabe
des § 12d zu untersuchen oder untersuchen zu lassen (Antibiogramm). Das Antibio-
gramm ist zu erstellen

1. bei Wechsel des Arzneimittels mit antibakterieller Wirkung im Verlauf einer Be-
handlung,

2. Dbei einer Behandlung mit einem Arzneimittel mit antibakterieller Wirkung, die

a) haufiger als einmal in bestimmten Alters- oder Produktionsabschnitten statt-
findet, oder
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b) die die Dauer von sieben Tagen Ubersteigt, es sei denn, bei der Erteilung der
Zulassung wurde ein langerer Zeitraum flr die Dauer der Anwendung festge-
legt, oder die in diesem Falle den langeren festgelegten Zeitraum Ubersteigt,

3. bei kombinierter Verabreichung von Arzneimitteln mit antibakteriellen Wirkstoffen
einer Indikation, ausgenommen zugelassene Fertigarzneimittel, die eine Kombi-
nation von antibakteriellen Wirkstoffen enthalten,

4. bei Abweichung von den Vorgaben der Zulassungsbedingungen von Arzneimit-
teln mit antibakteriellen Wirkstoffen nach § 56a Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 4
des Arzneimittelgesetzes oder

5. bei der Behandlung mit Arzneimitteln, die Cephalosporine der dritten oder vierten
Generation oder Fluorchinolone enthalten.

In den Fallen des Satzes 2 Nummer 4 und 5 ist ein Antibiogramm auch im Rahmen
der Behandlung einzelner Tiere der Tierarten Rind, Schwein, Pferd, Hund oder Katze,
ausgenommen herrenlose Katzen, zu erstellen.

(2) Abweichend von Absatz 1 ist ein Antibiogramm nicht zu erstellen, wenn nach
dem Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft

1. die Probenahme mit der Gefahr einer zuséatzlichen Beeintrachtigung des Ge-
sundheitszustandes des zu behandelnden Tieres verbunden wére,

2. der Erreger nicht mittels zellfreier kiinstlicher Medien kultiviert werden kann, oder

3. fur die Bestimmung der Empfindlichkeit des Erregers keine geeignete Methode
verflgbar ist.

§ 12d

Verfahren zu Probenahme, Isolierung bakterieller Erreger und Bestimmung der Emp-
findlichkeit

Zur Erstellung eines Antibiogramms nach § 12c Absatz 1 hat der Tierarzt nach
national oder international anerkannten Verfahren soweit diese verflgbar sind:

1. Proben von den zu behandelnden Tieren zu entnehmen oder unter seiner Auf-
sicht entnehmen zu lassen,

2. aus den Proben die die Erkrankung verursachenden bakteriellen Erreger unter
Berilicksichtigung des Krankheitsbildes zu isolieren oder isolieren zu lassen und

3. die isolierten bakteriellen Erreger auf ihre Empfindlichkeit gegen antibakteriell
wirksame Stoffe zu untersuchen oder untersuchen zu lassen.

Die Proben nach Satz 1 Nummer 1 missen fir die Isolierung der die Erkrankung ver-
ursachenden bakteriellen Erreger zur anschlieBenden Erstellung eines Antibio-
gramms geeignet sein. Bei der Beprobung einer Tiergruppe ist bei der Auswahl der
Tiere darauf zu achten, dass sie reprasentativ fir das klinische Bild der Erkrankung
der zu behandelnden Tiergruppe sind.®

5. § 13 wird wie folgt gefasst:
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,§ 13
Nachweise
(1) Der Tierarzt hat Gber den Erwerb, die Prifung, sofern sie Uber eine Sinnen-
prafung hinausgeht, und den Verbleib der Arzneimittel in der tierarztlichen Hausapo-
theke, ferner Uber die Verschreibung von Fiitterungsarzneimitteln sowie Uber die Her-
stellung von Arzneimitteln Nachweise zu flhren. Satz 1 gilt nicht fir die Herstellung

von Arzneimitteln, sofern diese ausschlieBlich aus dem Umflllen, Abpacken oder
Kennzeichnen von Arzneimitteln in unverdnderter Form besteht.

(2) Bei jeder Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen, und bei jeder Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei solchen Tieren bestimmt sind, ist vom Tierarzt ein Nachweis zu fUhren, der min-
destens folgende Angaben in Ubersichtlicher Weise enthalt:

1. Untersuchungsdatum und Anwendungs- oder Abgabedatum,
2. fortlaufende Belegnummer des Tierarztes im jeweiligen Jahr,
3. Name des behandelnden Tierarztes und Praxisanschrift,

4. Name und Anschrift des Tierhalters,

5. Anzahl, Art, Gewicht und Identitat der Tiere,

6. Arzneimittelbezeichnung,

7. angewendete oder abgegebene Menge des Arzneimittels und

8. Wartezeit.

Im Falle der Abgabe von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmit-
teln dienen, muss der Nachweis zusatzlich folgende Angaben enthalten:

1. Diagnose,
2. Chargenbezeichnung,

3. Dosierung des Arzneimittels pro Tier und Tag sowie Art, Dauer und Zeitpunkt der
Anwendung und

4. soweit erforderlich, weitere Behandlungsanweisungen an den Tierhalter.

Im Fall der Behandlung von Tieren, fir die nach § 58a Absatz 1 Satz 1 des Arzneimit-
telgesetzes Mitteilungen Uber deren Haltung zu machen sind, mit Arzneimitteln, die
antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, muss der Nachweis zusétzlich folgende An-
gaben enthalten:

1. die Nutzungsart (Mastkalber bis zu einem Alter von acht Monaten, Mastrinder ab
einem Alter von acht Monaten, Ferkel bis einschlieBlich 30 kg, Mastschweine
Uber 30 kg, Mastputen oder Masthihner),

2. die fur die Berechnung der Therapiehaufigkeit nach § 58c Absatz 1 des Arznei-
mittelgesetzes notwendige Anzahl der Behandlungstage gemaB § 58b Absatz 1
Nummer 3, gegebenenfalls erganzt um die Anzahl der Tage, in denen das be-
troffene Arzneimittel seinen therapeutischen Wirkstoffspiegel gemaB § 58b Ab-
satz 3 des Arzneimittelgesetzes behalt und
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3. die dem Betrieb gemaB der Vieh-Verkehrs-Verordnung erteilte Registriernummer.

Der Tierarzt hat dem Tierhalter den Nachweis unverzlglich auszuh&ndigen oder im
Falle des Absatzes 7 Satz 2 unverzlglich zu Ubermitteln. Satz 1 gilt nicht, sofern nach
der Anwendung des Arzneimittels durch den Tierarzt die Dokumentation nach § 2
Satz 1 der Tierhalter-Arzneimittelanwendungs- und Nachweisverordnung unverzig-
lich vorgenommen wird und der Tierarzt die entsprechende Eintragung durch seine
Unterschrift und die Angabe seiner Praxis bestatigt. Im Falle der elektronischen
Nachweisflihrung ist die Authentizitat der tierarztlichen Bestatigung nach Satz 5 si-
cherzustellen.

(3) Bei der Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die nicht der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen, und bei der Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung
bei diesen Tieren bestimmt sind, ist vom Tierarzt ein Nachweis zu flihren, der mindes-
tens folgende Angaben in Ubersichtlicher Weise enthalt:

1. Untersuchungsdatum und Anwendungs- oder Abgabedatum,
2. Name und Anschrift des Tierhalters,

3. Anzahl, Art und Identitat der Tiere,

4. Arzneimittelbezeichnung und

5. angewendete oder abgegebene Menge des Arzneimittels.

(4) Im Falle der Anwendung, Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln, die
antibakteriell wirksame Stoffe enthalten, ist vom Tierarzt ein Nachweis zu flhren, der
zusatzlich die Diagnose enthélt. Im Fall des § 12b Satz 2 ist vom Tierarzt ein Nach-
weis zu flhren, der die Griinde enthélt, warum die notwendige arzneiliche Versor-
gung der Tiere ernstlich gefahrdet gewesen ist. Im Falle des § 12c Absatz 2 ist vom
Tierarzt ein Nachweis zu fihren, der die Grinde enthalt, warum ein Antibiogramm
nicht erstellt worden ist. Im Falle der Probenahme, Isolierung von bakteriellen Erre-
gern und Untersuchung ihrer Empfindlichkeit gegentber Stoffen mit antibakterieller
Wirkung nach § 12d Satz 1 ist vom Tierarzt ein Nachweis zu flihren, der folgende An-
gaben enthalten muss:

1. Datum der Probenahme,

2. Name und Anschrift des Tierhalters, Identitat der beprobten Tiere und Proben-
matrix,

3. Datum von Untersuchungsbeginn und —ende,
4. Diagnose,
5. verwendete Untersuchungsmethode,
6. Bewertungskriterien,
7. quantitatives Ergebnis und qualitative Bewertung der Empfindlichkeitstestung.
(5) Als Nachweise im Sinne von Absatze 1 Satz 1 gelten:
1. far den Erwerb die geordnete Zusammenstellung der Lieferscheine, Rechnungen

oder Warenbegleitscheine, aus denen sich Lieferant, Art und Menge und, soweit
vorhanden, die Chargenbezeichnung der Arzneimittel ergeben missen,
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2. fur die Herstellung die Aufzeichnungen in einem Herstellungsbuch oder auf Kar-
teikarten, aus denen das Datum der Herstellung, die Art und Menge der herge-
stellten Arzneimittel und die zugrunde liegenden Herstellungsvorschriften hervor-
gehen,

3. fir die Prifung die Aufzeichnungen in einem Prifungsbuch oder auf Karteikarten
oder Prifungsberichte, wenn die Prifung nicht in der tierarztlichen Hausapotheke
durchgefihrt worden ist; die Aufzeichnungen missen Angaben (ber Lieferant,
Art und Menge der untersuchten Arzneimittel, Gber das Datum des Erwerbs oder
der Herstellung sowie Gber Ort, Art und Datum der Untersuchung enthalten.

Als Nachweis im Sinne des Absatzes 2 Satz 1 bis 3 gelten:

1. for die Anwendung von Arzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen, die Angaben nach Absatz 2 Satz 1,

2. fur die Abgabe von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren im Sinne der
Nummer 1 bestimmt sind, die Angaben nach Absatz 2 Satz 1 und 2,

3. im Fall der Behandlung von Tieren, fir die gemaB § 58a des Arzneimittelgeset-
zes Mitteilungen Uber deren Haltung zu machen sind, mit Arzneimitteln, die anti-
bakteriell wirksame Stoffe enthalten, die Angaben nach Absatz 2 Satz 1 bis 3.

Als Nachweis im Sinne des Absatzes 3 gelten fir die Abgabe und Anwendung von
Arzneimitteln bei Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, Auf-
zeichnungen im Tagebuch der Praxis oder in der Patientenkartei Uber die Angaben
nach Absatz 3, wobei diese Eintragungen gegenlber anderen Eintragungen beson-
ders hervortreten mussen. Als Nachweis fur die Verschreibung von Futterungsarz-
neimitteln gilt die beim Tierarzt verbliebene Durchschrift der Verschreibung. Als
Nachweis fur den sonstigen Verbleib gelten Aufzeichnungen in einem besonderen
Arzneimitteltagebuch oder auf Unterlagen nach Satz 1 Nummer 1 oder 2 oder Satz 2.
Als Nachweise im Sinne von Absatz 4 gelten Aufzeichnungen im Tagebuch der Pra-
xis oder in der Patientenkartei.

(6) Die zustandige Behdérde kann anordnen, dass der Tierarzt flr Arzneimittel,
die bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, angewendet werden,
weitergehende Nachweise zu fUhren hat. Satz 1 gilt in den folgenden Féllen:

1. Der zustandigen Behoérde sind Tatsachen bekannt, die darauf schlieBen lassen,
dass Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln, einschlieBlich Verschrei-
bung oder Anwendung von Arzneimitteln, nicht beachtet worden sind,

2. die vorgelegten Unterlagen nach Absatz 5 erlauben nicht den Nachweis Uber den
ordnungsgemaBen Bezug und den Verbleib der Arzneimittel.

Die Nachweise nach Satz 1 mussen zeitlich geordnet die Menge des Bezuges unter
Angabe des oder der Lieferanten und die Menge der Abgabe erkennen lassen.

(7) Die Nachweise sind vom Tierarzt in Ubersichtlicher und allgemein verstandli-
cher Form zu fUhren, mindestens flnf Jahre ab dem Zeitpunkt ihrer Erstellung aufzu-
bewahren und der zustandigen Behdrde auf Verlangen vorzulegen. Sie kénnen auch
als elektronisches Dokument gefuhrt und aufbewahrt werden. Bei der Aufbewahrung
der Nachweise als elektronisches Dokument muss sichergestellt sein, dass die Daten
wéahrend der Aufbewahrungszeit jederzeit lesbar gemacht werden kénnen und unver-
anderlich sind. Im Falle der Ubermittlung des Nachweises nach Absatz 2 Satz 1 an
den Tierhalter in elektronischer Form ist die Authentizitdt der Daten sicherzustellen.
Die Nachweise sind der Behérde zeitlich und im Falle des Absatzes 5 Satz 2 und 4
auf Verlangen nach Tierhaltern geordnet vorzulegen. Nach Ablauf der in Satz 1 ge-
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nannten Frist sind die Daten nach § 13 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 und § 13 Absatz 3
Nummer 2 zu I6schen, wenn sie fir die Zweckerflllung nicht mehr erforderlich sind.

(8) Mindestens einmal jahrlich hat der Tierarzt im Rahmen einer Prifung die
Ein- und Ausgange gegen die vorhandenen Bestédnde verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel in der tierarztlichen Hausapotheke aufzurechnen und etwaige Abweichun-
gen festzustellen. Das Datum und das Ergebnis der Prifung sind zu dokumentieren.

(9) Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1, 2 und 4, Absatz 3 und Absatz 6 Satz 1 gel-
ten nicht flr Arzneimittel, die fir den Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben
sind.”

6. In § 13a wird folgender Absatz 3 eingeflgt:

»,(3) Arzneimittel, die fr den Verkehr auBerhalb der Apotheken nicht freigegebene
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen enthalten oder auf Grund ihres Verabrei-
chungsweges oder ihrer Indikation apothekenpflichtig sind, dirfen von Tierarzten an
Tierhalter nur im Rahmen einer ordnungsgeméafBen Behandlung von Tieren oder Tier-
bestédnden verschrieben werden.”

7. § 15 Nummer 8 und 9 werden durch folgende Nummern ersetzt:

,8. entgegen § 12b Satz 1 Arzneimittel abgibt, verschreibt oder anwendet.

9. entgegen § 12c Absatz 1 Satz 1 auch in Verbindung mit Satz 3, oder § 12d Satz
1 Nummer 3 die Empfindlichkeit der Erreger nicht, nicht richtig, nicht in der vor-
geschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig untersucht oder nicht, nicht richtig,
nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig untersuchen lasst,

10. entgegen § 13 Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2
oder 3, Absatz 3 oder 4 einen Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig
fohrt,

11. entgegen § 13 Absatz 2 Satz 4 einen Nachweis nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig aushandigt oder nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig Ubermittelt
oder

12. entgegen § 13 Absatz 7 Satz 1 oder § 13a Absatz 2 Satz 3 einen Nachweis oder

einen Doppel nicht oder nicht mindestens funf Jahre aufbewahrt oder nicht, nicht
richtig, nicht vollstédndig oder nicht rechtzeitig vorlegt.”

Artikel 2

Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung

A. Aligemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Minimierung der Anzahl antibiotischer Behandlungen auf das therapeutisch notwendi-
ge MaB ist eine zentrale MaBnahme zur Eindammung der Entstehung und Ausbreitung
von Antibiotikaresistenzen und somit zum Erhalt der Wirksamkeit von Antibiotika. Die
Auswahl des geeigneten Wirkstoffs ist ein weiteres Element des verantwortungsvollen
Antibiotikaeinsatzes. Ein wichtiges Element fir die Therapieentscheidung ist daher neben
der klinischen Untersuchung grundsatzlich auch die Testung der eine Krankheit verursa-
chenden Bakterien auf ihre Empfindlichkeit gegenliber den zur Wahl stehenden antibioti-
schen Wirkstoffen. Deshalb enthalt die 16. AMG-Novelle auch Erméachtigungen, die dem
Verordnungsgeber den Erlass weiterer Rechtsvorschriften zur Regelung des Einsatzes
von antibiotischen Arzneimitteln bei Tieren ermdéglichen.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Vor diesem Hintergrund wird die Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken im Hinblick
auf neue Regelungen Gber ein Umwidmungsverbot fir bestimmte Arzneimittel, die Einflih-
rung einer Antibiogrammpflicht und Methoden zur Probenahme, Isolierung von Bakterien
und Antibiogrammen erganzt. Sie wird ferner hinsichtlich der Regelungen, die die Regeln
der Wissenschaft, die Abgabe von Arzneimitteln an Tierhalter, die Informations- und
Nachweispflichten des Tierarztes und die Verschreibung von Arzneimitteln betreffen, er-
ganzt und aktualisiert.

Dartber hinaus erfolgt eine redaktionelle Anpassung an den geanderten europdischen
Rechtsrahmen zur Festlegung von Rickstandshéchstmengen pharmakologisch wirksa-
mer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs.

1l. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

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

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen

Vertragen

Das Vorhaben ist mit EU-Recht vereinbar. Die Rechtsverordnung ergeht mit Zustimmung
des Bundesrates.
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VL. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Es werden mehrere rechtliche Klarstellungen, Aktualisierungen und Prazisierungen von
Begriffen und Regelungen (in §§ 1a, 12 Absatz 2 und § 12a Absatz 2) vorgenommen.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Regelungen der Verordnung sind im Sinne der nationalen Nachhaltigkeitsstrategie
dauerhaft tragféhig, da mit ihr ein weiterer Beitrag zur Verbesserung des vorbeugenden
gesundheitlichen Verbraucherschutzes geleistet wird. Insbesondere die Nachhaltig-
keitsindikatoren 3.1.a und 3.1.b (Rlckgang der vorzeitigen Sterblichkeit) werden, bei
gleichzeitiger Wahrung der Wirtschaftlichkeit der Tierhaltung, beférdert. Ferner wird auch
den Managementregeln Nr. 5 und Nr. 9 Rechnung getragen, wonach ,Gefahren und un-
vertretbare Risiken flr die menschliche Gesundheit zu vermeiden sind“ und ,eine nach-
haltige Landwirtschaft ..., den vorsorgenden, insbesondere gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz beachten (muss).”

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund, Lander und Kommunen werden nicht mit Kosten belastet.
4. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Birgerinnen und Biirger

Der aus den neuen Vorschriften resultierende Erfillungsaufwand fir die Birgerinnen und
Burger (nicht gewerbliche Tierhalter) betragt ca. 4,2 Millionen Euro pro Jahr.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Der aus den neuen Vorschriften zur Untersuchung der Empfindlichkeit von Krankheitser-
regern resultierende laufende Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft (Kreise der Tierarzte-
schaft und gewerbliche Tierhalter) betragt ca. 19,7 Millionen Euro pro Jahr.

Kleine und mittlere Unternehmen werden durch das Regelungsvorhaben im Vergleich zu
GroBunternehmen nicht besonders belastet, da z.B. die Nachweisfihrung weiterhin per
Hand (in Patientenkarteien, Praxistageblchern, usw.) und in elektronischer Form méglich
ist. Somit werden KMU nicht durch die Anschaffung spezieller neuer Praxis-Software bzw.
weitergehende Investitionskosten belastet.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Der aus der Erganzung tierérztlicher Nachweispflichten resultierende laufende Erfullungs-
aufwand fur die Wirtschaft (Kreise der Tierarzteschaft und gewerbliche Tierhalter) betragt
ca. 3,5 Millionen Euro pro Jahr.

E.3 Erfillungsaufwand der Verwaltung

Dem Bund entsteht kein Erfullungsaufwand. Der Erfillungsaufwand auf Ebene der Lander

und Kommunen, der sich im Hinblick auf die amtliche Uberwachung der neuen Vorschrif-
ten ergibt, betragt insgesamt ca. 468 Tsd. Euro pro Jahr.
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Die Verordnung enthalt folgende Vorgaben (in der Spalte Normadressat stehen die Buch-
staben B, W und V fir Burger, Wirtschaft und Verwaltung):

Laufende

Nummer Regelung Vorgaben Normadressat

1. §1a Regelung dient der Klarstel- W (Tierarzte)
lung

2. § 12 Absatz 2 Nummer 1 Konkretisierung der Regelung W (Tierarzte)

3. § 12a Absatz 2 Satz 2 Klarstellung in Bezug auf Ak- W (Tierarzte)

und 4 tualisierung des Zitats (Ver-
weis auf VO (EU) Nr. 37/2010)

4, §12b Umwidmungsverbot fir be- B (nicht gewerbliche
stimmte Antibiotika mit beson- Tierhalter), W (ge-
derer Bedeutung, mit Ausnah- werbliche Tierhalter
meregelung in Satz 2 und Tierarzte)

5. § 12c Absatz 1 in Verbin- Antibiogrammpflicht fir den B (nicht gewerbliche

dung mit § 12d Bereich der wichtigen Nutztiere Tierhalter), W (ge-
und Pferd, Hund und Katze in werbliche Tierhalter
Verbindung mit Verfahren zu und Tieréarzte)
Probenahme, Isolierung bakte-
rieller Erreger und Bestimmung
der Empfindlichkeit

6. § 13 Absatz 1 Nachweispflicht; Fortschrei- W (Tierarzte)
bung der geltenden Regelung
ohne neue Anforderungen

7. § 13 Absatz 2 Nachweis Uber die Behandlung W (Tierarzte)
von Tieren nach § 58a AMG
(insbesondere Satz 3); Ergéan-
zung der geltenden Regelung
um einzelne Angaben

8. § 13 Absatz 3 Nachweispflicht;  Konkretisie- W (Tierarzte)
rung der Regelung (Nachweis
bei nicht-lebensmittelliefernden
Tieren)

9. § 13 Absatz 4 Satz 1 Nachweis Uber die Diagnose B (nicht gewerbliche
bei Antibiotikabehandlungen Tierhalter), W (ge-

werbliche Tierhalter
und Tierarzte)

10. § 13 Absatz 4 Satz 2 Dokumentation der Griinde bei B (nicht gewerbliche
Nichteinhaltung des Umwid- Tierhalter), W (Tier-
mungsverbots, d.h. bei Inan- &rzte)
spruchnahme der Ausnah-
meregelung des § 12b Satz 2

11. § 13 Absatz 4 Satz 3 Dokumentation der Griinde fir B (nicht gewerbliche

Nichtfertigung eines Antibio-
gramms

Tierhalter), W (ge-
werbliche Tierhalter
und Tierarzte)
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12.

§ 13 Absatz 4 Satz 4

RoutinemaBige Dokumentati-
on des Antibiogramms

B (nicht gewerbliche
Tierhalter), W (ge-
werbliche Tierhalter
und Tierarzte)

13.

§ 13 Absatz 5

Regelung zur Préazisierung,
welche Dokumente als Nach-
weise gelten

W (Tieréarzte)

14.

§ 13 Absatz 6

Fahrt die geltenden Regelun-
gen zu den Anordnungsbefug-
nissen der zustandigen Behor-
de im Grundsatz fort

W (Tieréarzte)

15.

§ 13 Absatz 7

Nachweispflicht; Entspricht der
bisherigen Regelung des § 13
Absatz 4

W (Tierarzte)

16.

§ 13 Absatz 8

Regelung wird erganzt um eine
Dokumentationspflicht bzgl.
Datum und Prifungsergebnis
der Inventur der tierdrztlichen
Hausapotheke

W (Tierarzte)

17.

§ 13 Absatz 9

Fortschreibung der geltenden
Rechtslage; Ausnahme far
Arzneimittel, die nicht fir den
Verkehr auBerhalb der Apo-
theke freigegeben sind

W (Tieréarzte)

18.

§ 13a Absatz 3

Regelung dient der Vervoll-
stdndigung der Rechtslage
(Verschreibung von apothe-
kenpflichtigen  Tierarzneimit-
teln)

W (Tierarzte)

19.

§ 15 Nummern 8, 9, 10
und 11

Ordnungswidrigkeitstatbestan-
de werden ergénzt

\Y

Zu laufender Nummer 1" (§ 1a)

Regelung dient der Klarstellung Uber den Anwendungsbereich der tierdarztlichen Hausapo-
thekenverordnung. Es entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Zu laufender Nummer 2 (§ 12 Absatz 2 Nummer 1)

Konkretisierung der Regelung. Es entsteht kein zuséatzlicher Erfullungsaufwand.

Zu laufender Nummer 3 (§ 12a Absatz 2 Satz 2 und 4)

Klarstellung in Bezug auf eine Aktualisierung des Zitats (Verweis auf VO (EU) Nr.
37/2010). Es entsteht kein zusétzlicher Erflllungsaufwand.

Zu laufender Nummer 4 (§ 12b)

Umwidmungsverbot fir bestimmte Antibiotika mit besonderer Bedeutung, mit Ausnah-
meregelung in Satz 2. Es entsteht kein zusatzlicher Erfillungsaufwand.

Die folgenden Angaben zum Erflllungsaufwand beziehen sich auf die in obiger Tabelle aufgeflhrten
laufenden Nummern der einzelnen Vorgaben.
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Zu laufender Nummer 5 (§ 12c Absatz 1 in Verbindung mit § 12d)

Antibiogrammpflicht fir den Bereich der wichtigen Nutztiere (Rind, Schwein, Huhn, Pute)
und Pferd, Hund und Katze in Verbindung mit Verfahren zu Probenahme, Isolierung bak-
terieller Erreger und Bestimmung der Empfindlichkeit. Voraussetzung fur die Erstellung
eines Antibiogramms ist die vorherige Probenahme, weshalb die beiden o. g. identifizier-
ten Vorgaben zu § 12c und § 12d in einem Prozess zusammengefasst wurden. Im Weite-
ren wird der Erfullungsaufwand somit fur den gesamten Prozess ermittelt. Demnach ent-
steht ein zusatzlicher laufender Erfullungsaufwand in H6he von 19,7 Millionen Euro.

Dieser verteilt sich auf die Normadressaten wie folgt: Durch die Einfiihrung einer Antibio-
grammpflicht entfallen die Kosten fir die Erstellung des Antibiogramms und flr vorange-
gangene Probenahme gemaB den Neuregelungen unmittelbar auf die Wirtschaft in Form
der Tierarzte. Es wird davon ausgegangen, dass die Tierarzte als wirtschaftlich handeln-
de Akteure die ihnen entstehenden Kosten durch die Neuregelungen nicht selbst tragen
werden, z.B. in dem sie ihre Gewinnmarge senken, sondern die Kosten in gleicher H6he
an die Burgerinnen und Birger (nicht gewerbliche Tierhalter, d.h. Halter von Hunden, Kat-
zen und Pferden) sowie an die Wirtschaft (gewerbliche Tierhalter, d.h. Halter von Rindern,
Schweinen, Hihnern und Puten) weitergeben werden.

Demnach betragt der Erfiillungsaufwand fir die Burgerinnen und Biirger (nicht gewerb-
liche Tierhalter von Pferden, Hunden und Katzen) insgesamt 3,5 Millionen Euro pro Jahr.
Fir die Wirtschaft (gewerbliche Tierhalter von Mastrind, Mastschwein, Masthuhn, Lege-
henne, Pute, Milchkuh und Zuchtschwein) entsteht ein zusatzlicher laufender Erfullungs-
aufwand von 16,2 Millionen Euro pro Jahr.

Die nachfolgenden Berechnungen zur Ermittlung des zusatzlichen Erfillungsaufwands flr
den Prozess der Antibiogrammpflicht (§§ 12c in Verbindung mit 12d) basieren auf den
Stellungnahmen von Landern und Verbanden sowie auf amtlich und nicht amtlich erhobe-
nen Daten.

Die Kosten fur die Anfertigung eines Antibiogramms inkl. Probenahme, Bearbeitung, Ver-
sand, Auswertung, Interpretation und Dokumentation wurden nach Auswertung der ein-
gegangenen Stellungnahmen auf durchschnittlich 67 Euro pro Antibiogramm festgesetzt,
wonach sich fur die Neuregelung folgende Berechnung des Erfullungsaufwands ergibt (s.
Tabelle):

Tierart Anzahl Haufig- Fallzahl Kosten fiir | Gesamt-
Betriebe /| keit Anti- Antibio- kosten (neu)
Tiere bio- (Anzahl An- | grammer-
gramme / | tibiogramme | stellung
Jahr / Jahr)

(1) (2) (3) (4)=(2)x(3) (5) (6) = (4) x (5)
Mastrind 50.000 3 150.000 67,00 10.050.000
Mastschwein 20.000 2 40.000 67,00 2.680.000
Masthahnchen 4.500 10 45.000 67,00 3.015.000
Legehennen 1.500 3 4.500 67,00 301.500
Pute 1.900 10 19.000 67,00 1.273.000
Milchkuh 70.000 5 350.000 67,00 23.450.000
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Zuchtschwein 9.000 5 45.000 67,00 3.015.000
Pferd 1.100.000 | 0,25 % 2.750 67,00 184.250
Hund 7.900.000 | 0,25 % 19.750 67,00 1.323.250
Katze 12.900.000 | 0,25 % 32.250 67,00 2.160.750

708.250 47.452.750

Tabelle: Ermittlung neuer Erfullungsaufwand fiur Antibiogrammpflicht inkl. Proben-
ahme (§ 12c in Verbindung mit § 12d)

Die Einfihrung der Antibiogrammpflicht durfte die Durchfiihrung von etwa 710.000 Anti-
biogrammen pro Jahr nach sich ziehen. Die Kosten hierfur dirften sich auf ca. 47,5 Millio-
nen Euro pro Jahr belaufen. Auf der Grundlage der vom BMEL initiierten Antibiotika-
Leitlinie der Bundestierarztekammer werden allerdings bereits heute vor allem im Nutz-
tierbereich (Gefligel-, Schweine- und Rinderbereich) im Rahmen der guten tierarztlichen
Praxis Antibiogramme angefertigt. Die bereits heute anfallenden Kosten hierfiir sind daher
von den insgesamt durch die Einfihrung der Antibiogrammpflicht entstehenden Kosten
abzuziehen. Dagegen ist die Anfertigung eines Antibiogramms im Klein- und Haustierbe-
reich eher die Ausnahme, weshalb im Folgenden davon ausgegangen wird, dass bislang
praktisch keine Antibiogramme fiir Pferde, Hunde und Katzen erstellt werden.

Die genaue Anzahl der derzeit auf der Grundlage der guten tierarztlichen Praxis angefer-
tigten Antibiogramme lasst sich nicht ermitteln, da hieriber weder regionale noch bun-
desweite Erfassungen stattfinden.

Es wird daher davon ausgegangen, dass die Anzahl der derzeit gefertigten Antibiogram-
me im Nutztierbereich annahernd mit der ,Viehdichte“ in Deutschland korrespondiert, weil
die vom Bundesamt fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit erfassten jahrli-
chen Antibiotikaabgabemengen zeigen, dass die H6he der Antibiotikaabgabemengen im
Nutztierbereich mit der ,Viehdichte® der Regionen steigt. Als MaBzahl der Viehdichte wird
die Verteilung der GroBvieheinheiten (GVE) in Deutschland gemaB Statistischem Bun-
desamt herangezogen. Auf Grundlage der von einem Land genannten 14.462 Antibio-
gramme® wurde die Anzahl der zurzeit in Deutschland erstellten Antibiogramme fiir den
Nutztierbereich berechnet. Zu diesem Zweck wurden mithilfe der ,GVE anteilig in Prozent*
pro Land, hier 3,73 %, die 14.462 Antibiogramme fiir dieses Land auf ganz Deutschland
hochgerechnet. Nach dieser Schatzung ergibt sich gerundet die Zahl von 400.000
(387.731) Antibiogrammen (= 14.462 x 100 / 3,73), welche bereits zurzeit im Nutztierbe-
reich angefertigt werden.

Diese ca. 400.000 Antibiogramme (bisher) fuhren bei durchschnittlichen Kosten von 67
Euro pro Antibiogramm zu derzeitigen Kosten von ca. 26,8 Millionen Euro. Diese GrdBen-
ordnung entspricht auch der Stellungnahme eines Verbandes, der zufolge mit derzeitigen
Kosten von ca. 20 bis 30 Millionen Euro fur die Anfertigung von Antibiogrammen ausge-
gangen wird.

Zur Ermittlung des Erflllungsaufwands als Differenz zwischen den kiinftigen und den der-
zeitigen Kosten werden die in obiger Tabelle berechneten Antibiogramme (neu) aus-
schlieBlich fiir den Nutztierbereich in Héhe von 653.500 Antibiogramme® mit den Kosten

2) Stellungnahme eines Landes: Anzahl Antibiogramme bezieht sich ausschlieBlich auf Landesuntersu-
chungsanstalt, Gber Antibiogramme in privaten Laboren keine Erkenntnisse, daher kénnte tatsachli-
che Zahl weitaus héher sein.

3) Neuer Erfullungsaufwand (Nutztierbereich) = Gesamte neue Antibiogramme — (Antibiogramme fir
Pferde + Hunde + Katzen). Rechnerisch: 708.250 — (2.250 + 19.750 + 32.250) = 653.500 Antibio-
gramme.
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von 67 Euro pro Antibiogramm multipliziert, wonach sich kinftige Kosten flr die Neurege-
lung von ca. 43,8 Millionen Euro ergeben.

Von diesem Betrag sind die bereits derzeit anfallenden Kosten in Hé6he von 26,8 Millionen
Euro abzuziehen. Die Differenz von 17 Millionen Euro flr die zuséatzlichen 253.500 Anti-
biogramme stellt somit den Erflllungsaufwand fiir den Nutztierbereich (Mastrind, Mast-
schwein, Masthuhn, Legehenne, Pute, Milchkuh und Zuchtschwein) und damit fir die
Wirtschaft (gewerbliche Tierhalter) dar. FUr die Burgerinnen und Barger (nicht gewerbliche
Tierhalter von Pferd, Hund und Katze) belduft sich der Erflillungsaufwand auf 3,67 Millio-
nen Euro, da davon ausgegangen wird, dass bislang keine Antibiogramme angefertigt
werden und zukunftig rund 54.750 Antibiogramme zu erstellen sind.

Der oben ermittelte Erflllungsaufwand entspricht jedoch 100 % der Félle. Es muss davon
ausgegangen werden, dass die Tierarzte in bestimmten Fallen aus technischen oder
sonstigen Griinden von der Erstellung eines Antibiogramms absehen missen (z.B. weil
eine Probenahme nicht moglich ist, oder fir einen Krankheitserreger keine Methodik exis-
tiert). FUr die weitere Berechnung wird daher die Annahme getroffen, dass in 5 % der Fal-
le kein Antibiogramm erstellt werden kann. Demzufolge wird in 95 % der Falle ein Antibio-
gramm erstellt. Der Erflllungsaufwand betragt demnach — ausgehend von den oben er-
mittelten Werten — fir die Wirtschaft (gewerbliche Tierhalter) 16,2 Mio. Euro (= 17 Mio.
Euro x 95 %) pro Jahr und fir die Burgerinnen und Birger (nicht gewerbliche Tierhalter)
somit 3,5 Mio. Euro (= 3,67 Mio. Euro x 95 %) pro Jahr.

Zu laufender Nummer 6 (§ 13 Absatz 1)

Nachweispflicht; Fortschreibung der geltenden Regelung ohne neue Anforderungen. Es
entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Zu laufender Nummer 7 (§ 13 Absatz 2)

Nachweis Uber die Behandlung von Tieren nach § 58a AMG, mit Arzneimitteln, die anti-
bakteriell wirksame Stoffe enthalten. Die geforderten zusatzlichen Angaben (Nutzungsart,
Anzahl der Behandlungstage) werden derzeit schon dokumentiert. Es entsteht daher kein
zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Zu laufender Nummer 8 (§ 13 Absatz 3)

Konkretisierung der Regelung (Nachweis bei nichtlebensmittelliefernden Tieren). Mit der
Regelung erfolgt eine Klarstellung des Gewollten, die entsprechende Dokumentation fin-
det bereits derzeit statt (entsprechend § 13 Absatz 2 Nummer 4 Buchstabe ¢ der gelten-
den TAHAV). Es entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Zu laufender Nummer 9 (§ 13 Absatz 4 Satz 1)

Nachweis des Tierarztes Uber die Diagnose bei Antibiotikabehandlungen. Die Diagnose
wird in der derzeitigen tierarztlichen Praxis bereits dokumentiert. Es entsteht daher kein
zusatzlicher Erfillungsaufwand.

Zu laufender Nummer 10 (§ 13 Absatz 4 Satz 2)

Dokumentation der Grunde bei Nichteinhaltung des Umwidmungsverbots, d.h. bei Inan-
spruchnahme der Ausnahmeregelung des § 12b Satz 2. Es entsteht ein zusatzlicher jahr-
licher Erflllungsaufwand von geschétzt ca. 18 Tsd. Euro fir Blirgerinnen und Birger
(nicht gewerbliche Tierhalter).

Es gibt keine belastbaren Daten, wie viele einzelne Behandlungen mit antibiotischen Tier-
arzneimitteln jahrlich bei Nutztieren und Hunden, Katzen und Pferden von Tierarzten
durchgefuhrt werden. Ferner gibt es keine Daten dazu, wie haufig Tierarzte vom Instru-
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ment der sog. ,Umwidmung“ bei der antibiotischen Behandlung Gebrauch machen (Um-
widmung: unter bestimmten Voraussetzungen durften antibiotische Tierarzneimittel auch
fir andere Erkrankungen oder Tierarten, als in ihrer Zulassung bestimmt, eingesetzt wer-
den). Fir die zur vorliegenden Nummer 10 getroffenen Annahmen wurden daher Ergeb-
nisse einer aktuellen Schatzung des Statistischen Bundesamtes, die dieses im Auftrag
des BMEL durchgeflhrt hat, verwendet.

Hieraus ergibt sich:

Die Zahl der Antibiotikabehandlungen wurde vom Statistischen Bundesamt auf 25 pro
Tag pro Tierarzt/Tierarztin geschatzt. Ausgehend von 200 Arbeitstagen pro Jahr werden
somit 5.000 Antibiotika pro Jahr und pro Tierarzt verwendet.

Ferner ergab die Befragung der Tierarztpraxen durch das Statistische Bundesamt, dass
bei etwa 10 % der Antibiotikabehandlungen (bezogen auf alle Antibiotikagruppen und
alle Tierarten, einschlieBlich Reptilien, Hamster, sonstige Kleintiere usw.) ein Antibiotikum
derzeit umgewidmet wird.

Daraus ergeben sich 500 Umwidmungen pro Jahr und pro Tierarzt, bezogen auf die
Umwidmung bei allen Antibiotikagruppen und allen Tierarten (6.000.000 Umwidmungsfal-
le im Jahr insgesamt in Deutschland. Fur die Berechnung wird die Zahl der niedergelas-
senen Tierarztinnen und Tierarzte zugrunde gelegt (11.926, Statistik der BTK, gerundet
auf 12.000).

Auf Grundlage dieser Eckdaten wurde eine Schatzung vorgenommen, wie haufig Tierérz-
te kiinftig die Ausnahmeregelung vom neuen Umwidmungsverbot, dass sich nur auf be-
stimmte Tierarten bezieht, in Anspruch nehmen werden. Fur die vorliegende Schatzung
wird vom Statistischen Bundesamt die Annahme getroffen, dass dies in 5 % der Falle
nach Buchstabe c, d.h. fir insgesamt 300.000 Umwidmungsfalle jahrlich (= 6.000.000 x
5 %) fur die relevanten Tierarten (Rind, Schwein, Huhn, Pute, Hund und Katze) zutrifft.

Zu bertcksichtigen ist jedoch ferner, dass das neue Umwidmungsverbot ausschlieBlich
die sog. kritischen Antibiotika/Reserveantibiotika (Cephalosporine der dritten oder vierten
Generation und Fluorchinolone) betrifft, nicht alle sonstigen Antibiotikagruppen. Es wird
angenommen, dass der Fall der Umwidmung dieser vorgenannten Antibiotika (d.h. die
Inanspruchnahme der Ausnahmeregelung) zukinftig sehr selten auftritt, da die Ande-
rungsverordnung die Begrenzung der Umwidmung zum Ziel hat. Im Hinblick auf die An-
wendung kritischer Antibiotika wird daher davon ausgegangen, dass bei 100 Behandlun-
gen mit Antibiotika (alle Wirkstoffklassen) kinftig davon eine Behandlung mit einem An-
tibiotikum einer kritischen Wirkstoffklasse ist. Dementsprechend ergeben sich rund 3.000
Félle pro Jahr (= 300.000 x 1 %), in denen zuklnftig eine Umwidmung von kritischen
Antibiotika (Cephalosporine der dritten und vierten Generation und Fluorchinolone) be-
grindet werden muss.

Der Zeitaufwand fir die Begriindung der Nichteinhaltung des Umwidmungsverbots fir die
0.g. relevanten Tierarten wird vom Statistischen Bundesamt auf ca. 7 Minuten pro Fall
geschéatzt.

Die Dokumentation fiihrt der Tierarzt oder die Tierarztin selbst durch. Als Lohnsatz wer-
den 49,50 Euro/Stunde verwendet (Lohnkostentabelle Wirtschaft des Leitfadens zur Er-
mittlung des Erfullungsaufwands, Wirtschaftszweig M75 ,Veterindrwesen®, Unternehmen
mit 1-49 Beschaftigten, hohes Qualifikationsniveau). Sachkosten entstehen bei der Erfil-
lung der Vorgabe nicht. Die Kosten pro Fall belaufen sich somit auf 5,94 Euro (0,12 Stun-
den x 49,50 Euro Stundenlohn = 5,94 Euro pro Fall).

Aus der Multiplikation von Kosten pro Fall und Fallzahl ergeben sich die Gesamtkosten in
Hbhe von 17.820 Euro pro Jahr (= 5,94 Euro x 3.000 Félle). Die Inanspruchnahme der
Ausnahmeregelung des Umwidmungsverbots fir Cephalosporine der 3. und 4. Generati-



Drucksache 759/17 -16 -

on und far Fluorchinolone wird voraussichtlich Gberwiegend bei der Behandlung der Tier-
arten Hund, Katze und Pferd notwendig sein, weil fiir diese Tierarten wenige Tierarznei-
mittel mit diesen Wirkstoffen zugelassen sind. Daher entsteht dieser Erfillungsaufwand
ausschlieBlich far Bargerinnen und Burger (nicht gewerbliche Tierhalter).

Zu laufender Nummer 11 (§ 13 Absatz 4 Satz 3)

Dokumentation der Grinde flr Nichtfertigung eines Antibiogramms. Es entsteht ein zu-
satzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand von ca. 438 Tsd. Euro. Dieser verteilt sich auf die
Blirgerinnen und Biirger (nicht gewerbliche Tierhalter) in Héhe von 34 Tsd. Euro und
die Wirtschaft (gewerbliche Tierhalter) in Hohe von 404 Tsd. Euro.

Es liegen keine gesicherten Erkenntnisse oder Daten dazu vor, wie h&ufig zuklnftig Tier-
arzte aus technischen oder sonstigen Griinden von der Erstellung eines Antibiogrammes
absehen missen (z.B. weil eine Probenahme nicht mdéglich ist, oder flr einen Krankheits-
erreger keine Methodik existiert). Fir die vorliegende Schatzung wird daher wie bereits
oben, die Annahme getroffen, dass dies auf 5 % der Falle zutrifft. FUr die Berechnung
wird die Anzahl der zukinftig zu erstellenden Antibiogramme von insgesamt 708.250
Stlick pro Jahr als Grundlage der Schatzung herangezogen, wovon diese Vorgabe in 5 %
der Falle, also in 35.412 Féllen pro Jahr (= Fallzahl) zutrifft.

Der Zeitaufwand fur die Begrindung der Nichtfertigung eines Antibiogramms wird in An-
lehnung an die Auswertung des Statistischen Bundesamtes auf 15 Minuten pro Fall ge-
schatzt. Die Dokumentation fUhrt der Tierarzt oder die Tierarztin selbst durch. Als Lohn-
satz werden 49,50 Euro/Stunde verwendet (Lohnkostentabelle Wirtschaft des Leitfadens
zur Ermittlung des Erfillungsaufwands, Wirtschaftszweig M75 ,Veterindrwesen®, Unter-
nehmen mit 1-49 Beschéftigten, hohes Qualifikationsniveau). Sachkosten entstehen bei
der ErfUllung der Vorgabe nicht. Die Kosten pro Fall belaufen sich somit auf 12,38 Euro
(0,25 Stunden x 49,50 Euro Stundenlohn = 12,375 Euro pro Fall).

Aus der Multiplikation von Kosten pro Fall und Fallzahl ergeben sich die Gesamtkosten in
Hohe von 438.401 Euro pro Jahr (= 12,38 Euro x 35.412 Falle) fir die Tierarzte. Die Tier-
arzte werden diese Kosten jedoch mindestens in gleicher H6he an die Normadressaten
weitergeben, so dass fur Burgerinnen und Buirger (nicht gewerbliche Tierhalter) ein zu-
satzlicher jahrlicher Erflillungsaufwand von 33.888 Euro (= 438.401 x 7,73 %) und fiir die
Wirtschaft (gewerbliche Tierhalter) ein zusétzlicher jahrlicher Erfallungsaufwand von
404.513 Euro (= 438.401 x 92,27 %°) entsteht.

Zu laufender Nummer 12 (§ 13 Absatz 4 Satz 4)

Dokumentation Uber die Erstellung eines Antibiogramms. Es entsteht ein zusatzlicher
jahrlicher Erflllungsaufwand von insgesamt ca. 8,3 Millionen Euro. Dieser verteilt sich auf
die Blirgerinnen und Biirger (nicht gewerbliche Tierhalter) in H6he von 644 Tsd. Euro
und die Wirtschaft (gewerbliche Tierhalter) in H6he von 7,7 Millionen Euro.

In der tierérztlichen Praxis werden bereits derzeit auf freiwilliger Basis Antibiogramme
erstellt. Nach BMEL-Schatzung werden als Ergebnis der Neuregelung kinftig 708.250
Antibiogramme flr samtliche Nutztierarten (Rind, Schwein, Huhn, Pute) und Haus-
/Heimtiere (Pferd, Hund, Katze) jahrlich zu erstellen sein (siehe oben unter Nummer 5).
Zu Nummer 11 (§ 13 Absatz 4 Satz 3) wurde erlautert, dass die verpflichtende Dokumen-
tation der Grinde fir die Nichtfertigung eines Antibiogramms schatzungsweise bei einem
Anteil von 5 % der gesamten Anzahl der zukinftig zu erstellenden Antibiogramme von
708.250 Stiick erforderlich sein wird. Dies bedeutet, dass fur 95 % der Félle die Doku-

* Relation der Anzahl Antibiogramme fiir Pferd, Hund und Katze (= 54.750) und der gesamten Anzahl Antibio-
gramme (= 708.250), ergibt 7,73 %.

® Relation der Anzahl Antibiogramme fir Nutztiere (= 653.500) und der gesamten Anzahl Antibiogramme (=
708.250), ergibt 92,27 %.
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mentation Uber die Erstellung eines Antibiogramms zu erfolgen hat. Die Fallzahl fir die
kiinftig zu erstellenden Antibiogramme betrdgt demnach insgesamt 672.838 Antibio-
gramme (= 708.250 x 95 %,). Differenziert nach Nutz-/ und Haus-/Heimtierbereich ergibt
sich fur die Nutztiere eine Fallzahl von 620.825 Antibiogrammen (= 653.500 x 95 %) und
fir die Klein- und Haustiere eine Fallzahl von 52.013 Antibiogrammen (= 54.750 x 95 %).
Da die Anfertigung eines Antibiogramms im Klein- und Haustierbereich eher die Ausnah-
me darstellt, wird davon ausgegangen, dass bislang praktisch keine Antibiogramme flr
Pferd, Hund und Katze erstellt werden (siehe oben unter Nummer 5). Im Folgenden wird
daher mit der oben ermittelten Fallzahl von 52.013 Antibiogrammen im Klein- und
Haustierbereich und damit fur die Blirgerinnen und Burger kalkuliert.

Da bereits derzeit im Nutztierbereich freiwillig Antibiogramme erstellt werden, die bereits
zurzeit gemaB den neuen Dokumentationspflichten, von Tierarzten dokumentiert werden,
sind diese von den kiinftig anzufertigenden und zu dokumentierenden Antibiogrammen, in
Hbhe von 620.825 Antibiogrammen, abzuziehen. Derzeit werden bereits freiwillig ca.
400.000 Antibiogramme jahrlich im Nutztierbereich erstellt (sieche oben unter Nummer 5).
Davon wird ebenfalls in 95 % der Falle die Dokumentation Uber die Erstellung des Anti-
biogramms vorgenommen, da die Erstellung eines Antibiogramms in 5 % der Félle nicht
moglich ist. Diese Fallzahl fiir die derzeit gefertigten Antibiogramme betragt demnach
380.000 Antibiogramme (= 400.000 x 95 %).

Die Differenz von 620.825 Antibiogrammen (neu) und 380.000 Antibiogrammen (bisher)
ergibt die zusatzlich zu erstellenden und zu dokumentierenden 240.825 Antibiogramme
im Nutztierbereich und stellt somit die Fallzahl fur die weitere Ermittlung des Erfillungs-
aufwands fir die Wirtschaft dar.

Das Antibiogramm dokumentiert der Tierarzt bzw. die Tierarztin. Die Dokumentation dau-
ert schatzungsweise 15 Minuten. Sachkosten entstehen bei der Dokumentation nicht. Die
Kosten pro Fall belaufen sich wie oben auf 12,38 Euro (0,25 Stunden x 49,50 Euro Stun-
denlohn = 12,375 Euro pro Fall).

Aus der Multiplikation von Kosten pro Fall und Fallzahl ergeben sich die gerundeten Ge-
samtkosten in H6he von 3.625.334 Euro pro Jahr (= 12,38 Euro x 292.838 Falle (240.838
+ 52.013) fur die Tierarzte. Die Tierarzte werden diese Kosten jedoch mindestens in glei-
cher Hohe an die Normadressaten weitergeben, so dass fur Blrgerinnen und Birger
(nicht gewerbliche Tierhalter) ein zuséatzlicher jahrlicher Erfallungsaufwand von 643.920
Euro (= 12,38 Euro x 52.013 Falle) und fir die Wirtschaft (gewerbliche Tierhalter) ein zu-
satzlicher jahrlicher Erfillungsaufwand von 2.981.414 Euro (= 12,38 Euro x 240.825 Félle)
entsteht.

Zu laufender Nummer 13 (§ 13 Absatz 5)

Regelung zur Préazisierung, welche Dokumente als Nachweise gelten. Die bestehenden
Regelungen, welche Art Dokumente als Nachweise von der zustandigen Behdrde aner-
kannt werden, werden fortgeschrieben. Es entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Zu laufender Nummer 14 (§ 13 Absatz 6)

Flhrt die geltenden Regelungen zu den Anordnungsbefugnissen der zustandigen Behor-
de im Grundsatz fort. Es entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Zu laufender Nummer 15 (§ 13 Absatz 7)

Nachweispflicht; Entspricht der bisherigen Regelung des § 13 Absatz 4 TAHAV. Die be-
stehenden Regelungen zur Aufbewahrung von Nachweisen werden fortgeschrieben. Es
entsteht kein zusatzlicher Erflllungsaufwand.
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Zu laufender Nummer 16 (§ 13 Absatz 8)

Die Regelung wird erganzt um eine Dokumentationspflicht bzgl. Datum und Prifungser-
gebnis der Inventur der tierarztlichen Hausapotheke. Es entsteht ein zusatzlicher jahrli-
cher Erfullungsaufwand von insgesamt ca. 71 Tsd. Euro fir die Wirtschaft (Tierarzte).

Mindestens einmal jahrlich haben die Tierarzte im Rahmen einer Prifung die Ein- und
Ausgéange gegen die vorhandenen Bestande verschreibungspflichtiger Arzneimittel in der
tierérztlichen Hausapotheke aufzurechnen und etwaige Abweichungen festzustellen (In-
venturpflicht).

Ausgehend von einem angenommenen Zeitaufwand von ca. 7 Minuten flr die ergénzten
Dokumentationspflichten (Datum und Prifungsergebnis der Inventur der tierarztlichen
Hausapotheke) sowie einem Stundensatz von 49,50 Euro (siehe oben), wird mit durch-
schnittlichen Kosten pro Fall von 5,94 Euro pro Inventur (Dokumentation von Datum und
Prafungsergebnis) gerechnet. Die Fallzahl entspricht der Anzahl der niedergelassenen
Tierarztinnen und Tierarzte in Deutschland von rund 11.926 Tierarzten (Statistik der BTK
fr das Jahr 2015).

Aus der Multiplikation von Kosten pro Fall und Fallzahl ergibt sich ein zuséatzlicher jahrli-
cher Erfullungsaufwand von rund 70.840 Euro pro Jahr fur die Tierarzte.

Zu laufender Nummer 17 (§ 13 Absatz 9)

Fortschreibung der geltenden Rechtslage; Ausnahme fiir Arzneimittel, die nicht fir den
Verkehr auBerhalb der Apotheke freigegeben sind. Es entsteht kein zusatzlicher Erfll-
lungsaufwand.

Vollzugsaufwand fiir samtliche Neuregelungen

Durch die Aufnahme der neuen Dokumentationspflichten entsteht flir die Verwaltung
(Uberwachungsbehorden der Lander) im Rahmen der Kontrollen der tierarztlichen Haus-
apotheken (TAHA) ein Vollzugsaufwand in Héhe von 468 Tsd. Euro.

Auf Grundlage der von der Bundestierdarztekammer erhobenen Statistik zur Anzahl der
Tierarzteschaft in Deutschland fur das Jahr 2015 wird davon ausgegangen, dass von den
in_Deutschland rund 12.000 niedergelassenen Tierarzten pro Jahr rund die Halfte der
TAHA von den Uberwachungsbehdrden kontrolliert werden. Dies ergibt sich aus den Stel-
lungnahmen der Lander, die ausfihrten, dass diese Kontrollen meist in einem Zwei-
Jahres-Rhythmus. Demnach werden in Deutschland rund 6.000 TAHA (= 12.000/2) im
Jahr kontrolliert und die Fallzahl betragt demnach 6.000 Kontrollen.

Zu den Lohnkosten wurde von den Landern angegeben, dass diese Aufgaben von Be-
schéaftigten des hdheren Dienstes ausgelbt werden. Demzufolge wird geméaB Stellung-
nahmen der Lander der Lohnsatz pro Stunde auf 78,00 Euro fir den héheren Dienst
festgesetzt.

Weiterhin gaben die Lander in ihren Stellungnahmen an, dass durch die Neuregelungen
mit einem voraussichtlichen zusétzlichen Zeitaufwand je Kontrolle von 30 — 90 min. pro
TAHA zu rechnen ist. Als Grundlage der weiteren Kalkulation wird mit einem durchschnitt-
lichen zusétzlichen Zeitaufwand von durchschnittlich 60 min. pro TAHA ausgegangen.

Durch Anwendung der Berechnungsformel (Fallzahl: 6.000 Kontrollen/Jahr x Zeitaufwand:
60 min. / 60 x Lohnkosten: 78,00 Euro = zusatzlicher Vollzugsaufwand) ergibt sich ein
zusatzlicher laufender Vollzugsaufwand von 468.000,00 Euro pro Jahr.
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Zu laufender Nummer 18 (§ 13a Absatz 3)

Regelung dient der Vervollstandigung der Rechtslage (Verschreibung von apotheken-
pflichtigen Tierarzneimitteln). Es entsteht kein zusatzlicher Erfillungsaufwand.

Zu laufender Nummer 19 (§ 15 Nummern 8,9, 10 und 11)

Vier fehlende Ordnungswidrigkeitstatbestande werden erganzt. Es entsteht kein zusatzli-
cher Erfullungsaufwand.

5. Weitere Kosten

Burgerinnen und Birgern und der Wirtschaft (gewerbliche Tierhalter und Kreise der Tier-
arzteschaft) entstehen durch die Beachtung der durch die Verordnung geregelten Anfor-
derungen keine zusétzlichen sonstigen Kosten. Auswirkungen auf das allgemeine Preis-
niveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

VII.  Befristung, Evaluierung

Im Hinblick auf die Belange der Tiergesundheit und des gesundheitlichen Verbraucher-
schutzes ist es nicht angezeigt, die im Rahmen dieser Verordnung ergehenden Regelun-
gen zu befristen.

Dieses Regelungsvorhaben wird spatestens 5 Jahre nach dem Inkrafttreten evaluiert.
Dabei wird die Bundesregierung in fachlich geeigneter Weise anhand der Entwicklungen
der Antibiotikaresistenz bei Bakterien im Bereich der Tierhaltung und der jahrlichen Abga-
bemengen flr Tierarzneimittel mit antibakteriellen Wirkstoffen prifen, ob und inwieweit die
beabsichtigten Wirkungen auf das Resistenzgeschehen und die Antibiotikaminimierung
bei bestimmten Wirkstoffgruppen erreicht worden sind. Die Bundesregierung wird ferner
untersuchen, wie sich der Erflllungsaufwand fir die Normadressaten entwickelt hat und
ob die Entwicklung in einem angemessenen Verhéltnis zu den festgestellten Regelungs-
wirkungen steht. Die Evaluierung wird die Frage nach unbeabsichtigten Nebenwirkungen
sowie nach der Akzeptanz und Praktikabilitdt der Regelungen einschlieBen

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Zweite Anderung der Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken)

Zu Nummer 1

(§ 1a)

Die Regelung dient der Klarstellung, dass die Regeln der veterindrmedizinischen Wissen-
schaft nicht nur beim Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke, sondern darliber hinaus

auch bei der Anwendung von Arzneimitteln durch den Tierarzt zu berlcksichtigen sind.

Die Anderung ist auf § 54 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Nummer 12 sowie
mit Absatz 1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes gestitzt.

Zu Nummer 2
(§ 12 Absatz 2)

Der Begriff der ,ordnungsgemaBen Behandlung“ wird konkretisiert durch die Erweiterung
der Anforderungen um eine neue Nummer 3, mit der geregelt wird, dass die Tiere oder



Drucksache 759/17 -20 -

der Tierbestand vom Tierarzt im Fall der Behandlung mit einem Arzneimittel mit antibakte-
rieller Wirkung klinisch zu untersuchen sind. Damit wird klargestellt, dass im Falle der Be-
handlung mit einem Arzneimittel mit antibakterieller Wirkung es zu einer ordnungsgema-
Ben Behandlung gehdrt, dass der behandelnde Tierarzt einen unmittelbaren physischen
Kontakt mit dem Tier bzw. dem Tierbestand aufnimmt. In diesen Féllen entspricht eine
tierarztliche Behandlung, die ausschlieBlich auf einer Kommunikation zwischen Tierhalter
und Tierarzt beruht, nicht einer ,ordnungsgemafBen Behandlung®.

Ferner erfolgt im einleitenden Halbsatz eine redaktionelle Anderung zur Anpassung an die
Terminologie des Arzneimittelgesetzes und des § 1a der Verordnung Uber tierarztliche
Hausapotheken

Die Regelung ist auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes gestiitzt.
Zu Nummer 3
(§ 12a Absatz 2)

Aktualisierung der Vorschriften durch Anpassung des Verweises auf die geltende Verord-
nung (EU) Nr. 37/2010.

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit Absatz 2
Satz 3 des Arzneimittelgesetzes gestitzt.

Zu Nummer 4
(§ 12b)

Mit der Regelung des § 12b Satz 1 werden die bestehenden Méglichkeiten zur Umwid-
mung von Arzneimitteln, die Cephalosporine der dritten oder vierten Generation oder Flu-
orchinolone enthalten, eingeschréankt, da diese Wirkstoffgruppen fir die Humanmedizin
von Bedeutung sind und grundsatzlich so selten wie mdglich eingesetzt werden sollen.
Dadurch wird die Entstehung und Ausbreitung von Resistenzen ebenfalls so gering wie
moglich gehalten. Ziel der Regelung ist es daher, den Einsatz solcher Arzneimittel in der
Tiermedizin soweit mdglich auf den Fall ihrer zulassungskonformen Anwendung zu be-
grenzen.

Das Umwidmungsverbot ist beschrénkt auf die Abgabe, Verschreibung oder Anwendung
der vorgenannten Arzneimittel bei Tieren der Tierarten Rind, Schwein, Pute, Huhn, Hund
oder Katze. FUr diese Tierarten stehen in ausreichender Zahl andere zugelassene anti-
bakteriell wirksame Arzneimittel als solche, die Cephalosporine der dritten oder vierten
Generation oder Fluorchinolone enthalten, zur Verfligung, so dass davon auszugehen ist,
dass die notwendige Therapie dieser Tiere im Erkrankungsfall in der Regel auch durch
andere Arzneimittel sichergestellt werden kann.

Nicht erfasst von dem Umwidmungsverbot ist eine Umwidmung auf ein anderes als in der
Zulassung des jeweiligen Arzneimittels genanntes Anwendungsgebiet. Hierdurch wird die
Praktikabilitdt der Regelung angesichts der groBen Bandbreite von in der Tiermedizin zu
behandelnden Tierarten und Erkrankungen verbessert und die Vielfalt arzneimittelrechtli-
cher Zulassungen mit variierenden Anwendungsgebieten bertcksichtigt.

Mit der Regelung des § 12b Satz 2 wird der Verpflichtung des § 56a Absatz 3 Satz 3 des
Arzneimittelgesetzes entsprochen, dass Vorsorge dafur zu treffen ist, dass die Tiere je-
der-zeit die notwendige arzneiliche Versorgung erhalten. Dies ist im Interesse des Tier-
schutzes geboten (Artikel 20a des Grundgesetzes). Ausnahmsweise darf daher in Einzel-
fallen, in denen die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere ansonsten ernstlich ge-
fahrdet ware, vom Umwidmungsverbot fir Arzneimitteln, die Cephalosporine der dritten
oder vierten Generation oder Fluorchinolone enthalten, abgewichen werden. Sofern der
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Tierarzt von der Ausnahmeregelung des Satz 2 Gebrauch macht, hat er die Griinde sei-
ner tierarztlichen Entscheidung zu dokumentieren (siehe auch Nummer 5 (§ 13 Absatz 4
Satz 2)).

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 5 Buchstabe a und Buchstabe b
und Satz 3 des Arzneimittelgesetzes gestitzt.

(§ 12c Absatz 1)

Fir die zielgerichtete Therapie bakterieller Infektionen ist in bestimmten Fallen die Erstel-
lung eines Antibiogrammes ein wichtiges diagnostisches Hilfsmittel, um die Auswahl des im
jeweiligen Behandlungsfall am besten geeigneten Arzneimittels treffen zu kénnen. Damit
kann die Therapie optimiert und der Ausbreitung von Resistenzen entgegen gewirkt wer-
den.

Zielsetzung der Regelung des §12c Absatz 1 Satzes 1 ist es, es dem Tierarzt zu ermégli-
chen, seine Diagnostik und insbesondere die Behandlung der am haufigsten in Tierbe-
standen gehaltenen Nutztierarten nachhaltig zu verbessern. Hierzu wird die Verpflichtung
zur Fertigung eines Antibiogramms, mit dem die Empfindlichkeit des die Erkrankung ver-
mutlich auslésenden bakteriellen Erregers untersucht wird, in die Verordnung aufgenom-
men. Das Antibiogramm muss im Rahmen der Behandlung angefertigt werden. Die Wahl
des Zeitpunkts der Erstellung des Antibiogramms (ob zu Beginn oder wahrend der Be-
handlung) liegt im fachlichen Ermessen des Tierarztes. Mit Blick auf Belange des Tier-
schutzes und der Tiergesundheit ist es in bestimmten Fallen angezeigt, unverzuglich mit
der Einleitung einer antibiotischen Therapie zu beginnen, insbesondere vor dem Hinter-
grund, dass die Anfertigung und Auswertung eines Antibiogramms unter Umstanden meh-
rere Tage betragen kann. In diesen Féllen kann auch nach einer bereits eingeleiteten anti-
infektidsen Therapie die Anfertigung eines Antibiogramms wertvolle Hinweise auf die far
die Erkrankung urséachliche Bakterienspezies und das Empfindlichkeitsprofil des Erregers
geben. Auf dieser Grundlage kann ggf. eine Modifikation der eingeleiteten Therapie vor-
genommen werden.

Die Regelung qilt fir den Fall der Behandlung von Tiergruppen der Tierarten Rind,
Schwein, Huhn und Pute mit antibakteriellen Arzneimitteln. Bei den genannten Tierarten
handelt es sich um Lebensmittel liefernde Tiere, die aufgrund des hohen Produktionsvo-
lumens wesentlich zur Exposition des Verbrauchers mit antibiotikaresistenten Keimen
beitragen kénnen. Die Verpflichtung zur Fertigung des Antibiogramms im Fall der Behand-
lung von gemeinsam in einer Stallabteilung oder in einem umfriedeten Bereich im Freien
gehaltenen Tiergruppen der genannten Tierarten betrifft sowohl Masttiere als auch andere
Tiere anderer Produktionsformen (z.B. Milchrinder, Legehennen). Bei anderen Produkti-
onsformen als der Mast werden zwar vergleichsweise geringe Antibiotikamengen einge-
setzt, dafiir spielen aber Wirkstoffe mit besonderer Bedeutung fir den Menschen hier eine
gréBere Rolle, z.B. beim Trockenstellen von Milchkihen.

Die in § 12c Absatz 1 Satz 2 genannten finf Félle, in denen ein Antibiogramm durchzu-
fOhren ist, orientieren sich in Bezug auf Fall Nummer 1 bis Nummer 4 an den von der
Bundestierarztekammer erarbeiteten Leitlinien fir den sorgfaltigen Umgang mit antibakte-
riell wirksamen Tierarzneimitteln, die in bestimmten Fallen einen Erregernachweis und ein
Antibiogramm grundsétzlich empfehlen. Darlber hinaus erscheint es geboten, mit Blick
auf die Bedeutung von Cephalosporinen der dritten oder vierten Generation oder Fluor-
chinolonen fur die Humanmedizin auch im Fall einer Behandlung von Tieren mit Arznei-
mitteln, die diese Wirkstoffe enthalten, eine Antibiogrammpflicht vorzuschreiben (Fall
Nummer 5).

In den Fallen der Nummern 4 und 5 des Satzes 2 ist die Regelung auch bei der Behand-
lung einzelner Tiere der Tierarten Rind, Schwein, Pferd, Hund oder Katze anzuwenden.
Diese Einbeziehung der Einzeltierbehandlung in die Antibiogrammpflicht nach Satz 3 ist
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geboten, weil der nicht zulassungskonforme Einsatz und jede Behandlung mit Arzneimit-
teln, die die fir die Humanmedizin wichtigen Wirkstoffe Cephalosporine der dritten oder
vierten Generation oder Fluorchinolone enthalten, das Risiko der Resistenzentwicklung
erhéht. In den genannten Fallen ist daher besondere Sorgfalt geboten. Mit Blick auf den
haufig intensiven Mensch-Tier-Kontakt bei der Haltung von Hunden, Katzen oder Pferden
und das damit verbundene Risiko der unmittelbaren Ubertragung resistenter Erreger vom
Tier auf den Menschen ist es erforderlich, auch die Einzeltierbehandlung von Hund, Katze
oder Pferd im Fall Nummer 4 oder 5 zu bertcksichtigen. Um die aus Tierschutzsicht aus-
dricklich erwlinschten Kastrationen von herrenlosen freilebenden Katzen tierschutzge-
recht nicht zu erschweren, wird fir diese Tiere eine Ausnahme von der Antibiogramm-
pflicht vorgesehen.

(§ 12c Absatz 2)

Die in § 12c Absatz 2 getroffene Ausnahmeregelung berlicksichtigt die Tatsache, dass es
Umstande gibt, in denen nach dem Stand der veterindrmedizinischen Wissenschaft ein
Antibiogramm nicht erstellt werden kann.

Grinde, bei deren Vorliegen von der Anfertigung eines Antibiogramms abgesehen wer-
den kann, sind nach Nummer 1 dann gegeben, wenn die Probenahme mit einer Gefahr-
dung der Gesundheit des zu behandelnden Tieres verbunden ware, d.h. wenn nach ver-
niinftigem Ermessen davon auszugehen ist, dass eine Probenahme zu einer zusatzlichen
Beeintrachtigung des Gesundheitszustands des Tieres fuhren wirde. Dies kann z.B. der
Fall sein, wenn ein schwer erkranktes Tier oder ein Tier in schlechtem Allgemeinzustand
tierérztlich behandelt wird und zur Probenahme eine Narkose oder Sedation erforderlich
ware.

Die in Nummer 2 beschriebene Ausnahme bezieht sich darauf, dass es Erreger gibt, die
nicht auf zellfreien kinstlichen Medien kultiviert werden kdnnen, so dass der Erreger-
nachweis mit anderen Methoden erfolgen muss und die Mdglichkeit zur Anfertigung eines
Antibiogramms damit nicht besteht.

Die Ausnahme nach Nummer 3 trifft zu fir Falle, in denen nach dem Stand der veterinar-
medizinischen Wissenschaft fir die Bestimmung der Empfindlichkeit des Erregers keiner-
lei geeignete Methode verfugbar ist.

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 des Arzneimittelgesetzes ge-
stutzt.

(§ 12d)

Zielsetzung der Regelung ist es, sicherzustellen, dass sich die entnommenen Proben fir
eine aussagekraftige Labordiagnostik eignen und die angefertigten Antibiogramme fach-
lich fundierte Aussagen Uber die Empfindlichkeit des untersuchten bakteriellen Erregers
gegenlber antibakteriellen Wirkstoffen liefern. Die Probenahme, Erregerisolierung und die
Bestimmung der Empfindlichkeit missen, soweit verflgbar, nach national oder internatio-
nal anerkannten Verfahren erfolgen. Die in Nummer 1 geforderte Reprasentativitat bei der
Beprobung von Tiergruppen beinhaltet nicht die Forderung nach einer mathematisch-
statistische Repréasentativitat, sondern bedeutet, dass die beprobten Tiere die klinischen
Krankheitsmerkmale der erkrankten Tiergruppe aufweisen sollen.

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 in Verbindung mit Satz 2
Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes gestitzt.



-23 - Drucksache 759/17

Zu Nummer 5
(§ 13 Absatz 1)

§ 13 Absatz 1 schreibt die Regelungen des § 13 Absatz 1 Satz 1 und Satz 6 der bislang
geltenden Vorschrift unverandert fort.

Die Regelungen sind auf § 54 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Nummer 2 so-
wie mit Absatz 1 Satz 2 des Arzneimittelgesetzes gestitzt.

(§ 13 Absatz 2)

Satz 1 und Satz 2 schreiben § 13 Absatz 1 Satz 2 und 3 der geltenden Vorschrift fort. Neu
hinzugekommen ist die Verpflichtung zur Angabe des Gewichts der Tiere. Das Gewicht ist
in der Tiermedizin die Grundlage zur Festlegung der Dosierung eines Arzneimittels. Diese
Angabe ist notwendig flr die Beurteilung, ob die gewahlte Dosierung dem Stand der vete-
rindrmedizinischen Wissenschaft entspricht.

Mit Satz 3 wird eine Neuregelung getroffen, die die bestehenden Nachweispflichten des
Tierarztes erganzt um den Fall, dass eine Anwendung von Arzneimitteln mit antibakteriell
wirksamen Stoffen bei Tieren, die unter die Regelungen des § 58a des Arzneimittelgeset-
zes fallen, erfolgt. Mit der Erganzung wird der Nachweis, den der Tierarzt im Fall der An-
wendung bei bzw. der Abgabe von Arzneimitteln fir lebensmittelliefernde Tiere auszufll-
len hat, um eine Angabe zur Nutzungsart der jeweiligen Tiere und zur Anzahl der Behand-
lungstage gemaR § 58b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes vervollstandigt. Dadurch wird
dem Tierhalter die Erfullung seiner Meldepflicht erleichtert, da alle dafir notwendigen An-
gaben auf einem Dokument zusammenhangend aufgefihrt werden. Soweit der Tierarzt
die fir die Angaben erforderlichen Erkenntnisse nicht aus eigener Kraft gewinnen kann,
beruhen die Angaben auf Informationen, die der Tierhalter gegeben hat.

Mit den Satzen 4 bis 5 wird die geltende Rechtslage unverandert fortgeschrieben. Es er-
folgt eine redaktionelle Anpassung und eine Aktualisierung des Bezugs auf die Tierhalter-
Arzneimittelanwendungs- und Nachweisverordnung.

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a in Verbindung mit
Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes gestitzt.

(§ 13 Absatz 3)

Die Regelung steht im Zusammenhang mit der Vorschrift des § 13 Absatz 2 Nummer 4
Buchstabe c der geltenden Verordnung und dient der Klarstellung des Gewollten. Sie pra-
zisiert die Nachweispflicht bei der Behandlung von Tieren, die nicht der Gewinnung von
Lebensmitteln dienen.

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a in Verbindung mit
Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes gestitzt.

(§ 13 Absatz 4)

Mit Absatz 4 wird geregelt, dass die bestehenden Nachweispflichten fir Tierarzte in be-
stimmten Féllen um einzelne zusatzliche Angaben erweitert werden.

Mit Satz 1 wird geregelt, dass im Fall der Anwendung, Verschreibung oder Abgabe antibi-
otischer Arzneimittel der Nachweis zusatzlich eine Angabe zur Diagnose enthalten muss.
Dies gilt fur Lebensmittel liefernde und nicht Lebensmittel liefernde Tiere. Zielsetzung die-
ser Regelung ist eine Verbesserung des sorgfaltigen Umgangs mit antibiotischen Arznei-
mitteln.
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Satz 2 steht im Zusammenhang mit dem Ausnahmetatbestand des neu in die Verordnung
aufgenommenen § 12b Satz 2. Hiernach ist der Tierarzt in Einzelfallen, in denen die not-
wendige arzneiliche Versorgung der Tiere ansonsten ernstlich geféhrdet ist, nicht zur Ein-
haltung des Umwidmungsverbots fiir bestimmte Arzneimittel (Cephalosporine der dritten
oder vierten Generation oder Fluorchinolone) bei bestimmten Tierarten verpflichtet. In
diesem Fall ist ein Nachweis zu flhren, der eine Angabe zu den Grinden fir die Inan-
spruchnahme der Ausnahmeregelung enthalt.

Mit Satz 3 wird geregelt, dass ein Nachweis im Fall der Inanspruchnahme der Ausnah-
meregelung des §12c Absatz 2 zu flhren ist, der die Grinde fir die Inanspruchnahme
enthalten muss.

Satz 4 regelt Einzelheiten des Nachweises im Fall der Erstellung eines Antibiogramms
nach den neuen Regelungen des § 12d.

Satz 1 und 2:

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a in Verbindung mit
Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes gestitzt.

Satz 3 und 4:

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3 in Verbindung mit Satz 2
Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes gestitzt.

(§ 13 Absatz 5)
Mit den Séatzen 1 bis 5 des Absatzes 5 wird die geltende Rechtslage fortgeschrieben.

Mit Satz 6 wird geregelt, dass die ergdnzenden Angaben im Nachweis gemaB dem Ab-
satz 4 in Form von Aufzeichnungen zu den jeweiligen Angaben im Praxistagebuch oder in
der Patientenkartei festzuhalten sind.

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a in Verbindung mit
Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes gestitzt.

(§ 13 Absatz 6)

Die Anderung in Satz 1 dient der Klarstellung, dass die Anordnungsbefugnisse der zu-
standigen Behoérde nur im Rahmen der Uberwachung der Anwendung von Arzneimitteln
bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bestehen. Die bislang geltende
Regelung des § 13 Absatz 2a Satz 3 zu den Inhalten der Nachweise wurde gestrichen, da
die Inhalte der Nachweise bereits in Absatz 2 Satz 1 und 2 geregelt werden. Im Ubrigen
wird die geltende Rechtslage fortgeschrieben.

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a in Verbindung mit
Satz 2 Nummer 2 Buchstabe b des Arzneimittelgesetzes gestitzt.

(§ 13 Absatz 7 und Absatz 8)

Absatz 7 und Absatz 8 schreiben im Wesentlichen die Regelungen des geltenden § 13
Absatz 3 und 4 fort, verbunden mit redaktionellen Anpassungen. Mit der Aufnahme des
neuen Satzes 6 in Absatz 7 wird den Erfordernissen des § 20 Absatz 2 Nummer 2 des
Bundesdatenschutzgesetzes Rechnung getragen, demzufolge personenbezogene Daten,
wenn sie far die Zweckerfillung nicht mehr erforderlich sind, zu lI6schen sind. Mit der Auf-
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nahme des neuen Satzes 2 in Absatz 8 wird erganzend klargestellt, dass Datum und Er-
gebnis der Prifung nach Absatz 8 Satz 1 zu dokumentieren sind.
Die Regelungen sind auf § 54 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Nummer 1 und
12 sowie mit Absatz 1 Satz 2, § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a in Verbin-
dung mit Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a und Buchstabe b des Arzneimittelgesetzes ge-
stitzt.

(§ 13 Absatz 9)

Mit Absatz 9 wird die geltende Rechtslage fortgeschrieben und hinsichtlich der neu einge-
fihrten Regelungen des § 13 Absatz 3 erweitert.

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 Buchstabe a in Verbindung mit
Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a des Arzneimittelgesetzes gestutzt.

Zu Nummer 6

(§ 13a Absatz 3)

Die Aufnahme des neuen Absatzes 3 in § 13a erfolgt entsprechend der geltenden Vor-
schrift des § 12 Absatz 1. Damit werden erganzend zu den die Abgabe betreffenden Re-
gelungen des § 12 Absatz 1 Vorschriften getroffen, die sich auch auf die Verschreibung
der betreffenden Arzneimittel beziehen.

Die Regelungen sind auf § 56a Absatz 3 Nummer 1 des Arzneimittelgesetzes gestiitzt.

Zu Nummer 7

(§ 15)

Die Ordnungswidrigkeiten werden im Hinblick auf die neuen Regelungen, insbesondere
der §§ 12b bis d, ergénzt.

Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Artikel 2 regelt das Inkrafttreten.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf einer Zweiten Verordnung zur Anderung der Verordnung liber tierirztliche
Hausapotheken (NKR-Nummer 3986, BMEL)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorha-
bens gepriift.

l. Zusammenfassung

Biirgerinnen und Biirger
Jahrliche Sachkosten: 4,2 Mio. Euro
Kosten im Einzelfall je Antibiogramm: 67 Euro

Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand: 19,7 Mio. Euro
davon aus Informationspflichten: 3,5 Mio. Euro

Kosten im Einzelfall je Antibiogramm: 67 Euro

Verwaltung
Lander
Jahrlicher Erfullungsaufwand: 468.000 Euro

KMU-Test Durch das Vorhaben sind ausschlie3lich
kleine und mittlere Unternehmen (KMU)
betroffen. Das Ressort hat die besonderen
Auswirkungen auf KMU identifiziert und
weniger belastende Mallnahmen geprift.
Aus Sicht des Ressorts sind - fur den NKR
nachvollziehbar - weitere Malnhahmen, die
KMU weniger belasten und den Rege-
lungszweck gleichermalien erfiillen, nicht
ersichtlich.

‘One in one out’-Regel Im Sinne der ,One in one out'-Regel der
Bundesregierung stellt der jahrliche Erfil-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem
Regelungsvorhaben ein ,In“ von 19,7 Mio.
Euro dar.

Die Kompensation erfolgt durch die Dritte
Verordnung zur Anderung von Vorschrif-
ten zur Durchflihrung des gemeinschaftli-
chen Lebensmittelhygienerechts, bei dem
ein ,,Out” von 42,8 Mio. Euro erzielt wurde.
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Evaluierung Dieses Regelungsvorhaben wird spates-
tens 5 Jahre nach dem Inkrafttreten evalu-
iert. Dabei wird die Bundesregierung in
fachlich geeigneter Weise anhand der
Entwicklungen der Antibiotikaresistenz bei
Bakterien im Bereich der Tierhaltung und
der jahrlichen Abgabemengen fur Tierarz-
neimittel mit antibakteriellen Wirkstoffen
prufen, ob und inwieweit die beabsichtig-
ten Wirkungen auf das Resistenzgesche-
hen und die Antibiotikaminimierung bei
bestimmten Wirkstoffgruppen erreicht
worden sind. Die Bundesregierung wird
ferner untersuchen, wie sich der Erflil-
lungsaufwand fur die Normadressaten
entwickelt hat und ob die Entwicklung in
einem angemessenen Verhaltnis zu den
festgestellten Regelungswirkungen steht.
Die Evaluierung wird die Frage nach
unbeabsichtigten Nebenwirkungen sowie
nach der Akzeptanz und Praktikabilitat der
Regelungen einschliel3en.

Zu den zugrunde liegenden Sachverhalten des Regelungsvorhabens ist verhaltnisma-
Rig wenig Datenmaterial in der erforderlichen Detailtiefe verfligbar. Das Ressort hat
umfangreiche Anstrengungen unternommen, diese Liicken zu schlieen. Die daraus
resultierenden Schatzungen zum Erflllungsaufwand sind in Zusammenarbeit mit den
Landern, Verbanden und der zustandigen Kammer entstanden und sind nach Ansicht
des Nationalen Normenkontrollrats nachvollziehbar und plausibel. Der Nationale Nor-
menkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags deshalb keine Einwan-
de gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

1. Im Einzelnen

Ziel des Regelungsvorhabens ist es, die Zahl antibiotischer Behandlung bei Tieren auf

das notwendige Mindestmal} zu beschranken, um Resistenzen zu vermeiden.

Dazu wird unter bestimmten Voraussetzungen die Verpflichtung eingefihrt, vor der Anti-
biotikagabe an Tiere, die als Lebensmittel zu dienen bestimmt sind, ein Antibiogramm zu
erstellen. Ein Antibiogramm ist ein Labortest zur Bestimmung der Empfindlichkeit bzw.
Resistenz von mikrobiellen Krankheitserregern gegeniber Antibiotika. Dadurch soll es
kunftig moglich sein, die Therapie durch passgenaue Medikamente zu optimieren und
Resistenzen zu verhindern. Die Verpflichtung betrifft Rinder, Schweine, Hihner und Pu-
ten, die in jeweils einer Stallabteilung gehalten werden. Bei den genannten Tierarten
handelt es sich um Lebensmittel liefernde Tiere, die aufgrund des hohen Produktionsvo-
lumens wesentlich zur Exposition des Verbrauchers mit antibiotikaresistenten Keimen
beitragen konnen. Die Verpflichtung greift fir die genannten Tierarten ein, wenn eine

Situation vorliegt, die das Risiko einer Resistenz erhoht. Eine solche Situation ist bei-
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spielsweise die wiederholte oder langerfristige Behandlung oder die kombinierte Verabrei-
chung von antibakteriell wirkenden Arzneimitteln.

Auch bei der Einzelhaltung von Rindern, Schweinen, Pferden, Hunden oder Katzen muss
kunftig ein Antibiogramm erstellt werden, wenn von den Vorgaben der Zulassungsbedin-
gungen fur Arzneimittel mit antibakteriellen Wirkstoffen abgewichen werden soll oder
wenn Arzneimittel mit antibakterieller Wirkung eingesetzt werden sollen, die fir die Hu-
manmedizin von Bedeutung sind. Sieht der Tierarzt von der Erstellung eines Antibio-
gramms ausnahmsweise ab, etwa weil eine Probennahme nicht méglich ist oder weil fir

den Krankheitserreger keine Methodik existiert, hat er dies zu dokumentieren.

Flankierend dazu wird ein Umwidmungsverbot fir Medikamente eingefiihrt. Das Umwid-
mungsverbot flhrt dazu, dass sog. kritische Antibiotika, vor allem bei Haustierarten nur
noch ausschlie3lich fir die jeweils in der Zulassung genannten Tierarten verwendet wer-
den durfen. Grund dafiir ist, dass die betreffenden Arzneimittel Wirkstoffgruppen enthal-
ten, die fur die Humanmedizin von Bedeutung sind und grundséatzlich so selten wie mog-
lich eingesetzt werden sollten. Ausnahmen sind in Notfallen mdglich; sie sind dann zu

dokumentieren.

Parallel zum Umwidmungsverbot und zur Antibiogrammpflicht werden auch die Nach-
weispflichten fur tierarztliche Hausapotheken erganzt. Mit dem Regelungsentwurf werden
zudem einige redaktionelle Anderungen vorgenommen, die auf gednderten EU-

Regelungen beruhen.

I.1. Erfillungsaufwand

Das Regelungsvorhaben sieht neue Verpflichtungen vor, die neben der Verwaltung der
Lander als Kontrollbehdrden durchgangig die Tierarzte, also die Wirtschaft, betreffen. Da
die Tierarzte ihren Mehraufwand in der Praxis unmittelbar durch eine entsprechend erh6h-
te Gebuhrenrechnung an die Tierhalter weitergeben, wird nachfolgend der Mehraufwand
bei den Tierhaltern dargestellt. Handelt es sich um nicht-gewerbliche Tierhalter, wird der
Aufwand bei den Blrgerinnen und Birgern dargestellt. Handelt es sich um gewerbliche

Tierhalter, erfolgt die Darstellung beim Erfullungsaufwand der Wirtschaft.

Blrgerinnen und Blrger

Fur Blrgerinnen und Burger als nicht-gewerbliche Tierhalter entsteht ein zusatzlicher
jahrlicher Erfullungsaufwand von insgesamt 4,2 Mio. Euro. Dieser setzt sich wie folgt

Zusammen:

Durch die Verpflichtung zur Erstellung eines Antibiogramms entsteht fir die Halter

von Haustieren ein zusatzlicher jahrlicher Erflllungsaufwand von rund 3,5 Mio. Euro. Die
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Verpflichtung greift allerdings nur in Ausnahmefallen ein, ndmlich wenn von den Vorgaben
der Zulassungsbedingungen fur Arzneimittel mit antibakteriellen Wirkstoffen abgewichen
werden soll oder wenn Arzneimittel mit antibakterieller Wirkung eingesetzt werden sollen,

die fur die Humanmedizin von Bedeutung sind.

Nach Auskunft des Statistischen Bundesamtes gibt es in Deutschland etwa
1,1 Mio. Pferde, 7,9 Mio. Hunde und 12,9 Mio. Katzen, insgesamt 21,9 Mio. potentiell
betroffene Haustiere. Das Ressort geht davon aus, dass private Haustierhalter bisher auf
freiwilliger Basis keine Antibiogramme anfertigen lieRen. Aulerdem schatzt das Ressort,
dass in etwa 5 Prozent aller potentiellen Falle, also nicht nur in den Krankheitsfallen, die
Erstellung eines Antibiogrammes z. B. aufgrund einer fehlenden Methodik oder der Unmdg-

lichkeit einer Entnahme nicht maéglich ist.

Auf der Grundlage von Schatzungen des Bundes praktizierender Tierarzte in Deutschland
nimmt das Ressort an, dass jahrlich etwa 0,25 Prozent der Gesamtzahl der potentiell
betroffenen Haustiere (also nicht nur der erkrankten Tiere) ausnahmsweise ein anderes
als das Ubliche Antibiotikum erhalten sollen und deshalb die Erstellung eines Antibio-
gramms erforderlich ist. Die Gesamtzahl der jahrlich anzufertigenden Antibiogramme
betragt danach rund 52.000.

Die Gesamtkosten fur die Erstellung eines einzelnen Antibiogramms beziffert das Ressort
mit 67 Euro. Darin enthalten sind die Kosten fur die Probennahme sowie das erforderliche
Material zur Probenahme, etc. Der Betrag von 67 Euro stellt das Mittel aller im Rahmen
der Beteiligung von Bund und Landern an das Ressort Ubermittelten Schatzungen dar.
Informationen zugeliefert haben die Bundestierarztekammer, der Bundesverband prakti-
zierender Tierarzte sowie drei Flachenlander. Auf der Grundlage dieser Annahmen ent-

stehen den Haustierhaltern jahrlich zusatzliche Kosten von insgesamt rund 3,5 Mio. Euro.

Auch fir die Pflicht, die Erstellung eines Antibiogramms zu dokumentieren, entstehen
fur die privaten Tierhalter jahrliche Kosten von rund 644.000 Euro. Das Ressort geht
davon aus, dass der Tierarzt im Einzelfall etwa 15 Minuten bendtigt, um die Anfertigung
eines Antibiogramms zu dokumentieren. Die Gesamtzahl der jahrlich anzufertigenden
Antibiogramme betragt rund 52.000. Der von den privaten Tierhaltern zu vergltenden
Stundensatz des Tierarztes betragt nach der Lohnkostentabelle des Statistischen Bun-

desamtes 49,50 Euro.

Sieht der Tierarzt ausnahmsweise von der Erstellung eines Antibiogramms ab, so ist
dies ebenfalls zu dokumentieren. Das Ressort nimmt an, dass in 5 % aller potentiellen
Falle, (Gesamtzahl 2.750), in denen eigentlich ein Antibiogramm erstellt werden musste,
dies nicht mdglich ist, weil z. B. die Methodik fehlt oder eine Probenahme nicht méglich

ist. Fur die erforderliche Dokumentation setzt das Ressort im Einzelfall eine Dauer von
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15 Minuten an, fir den Stundensatz 49,50 Euro. Den privaten Tierhaltern entstehen

dadurch zusatzliche jahrliche Kosten von insgesamt rund 34.000 Euro.

Durch das Verbot zur Umwidmung kritischer Antibiotika selbst entsteht kein zusatzli-
cher Erfullungsaufwand, da in ausreichender Zahl Arzneimittel mit zugelassenem Anwen-
dungsbereich zur Verfiigung stehen und mit diesen keine Mehrkosten verbunden sind.
Durch das Umwidmungsverbot entstehen jedoch Kosten von jahrlich insgesamt etwa
18.000 Euro, da Ausnahmen von diesem Verbot fir Tierarzte dokumentationspflichtig
sind. Das Umwidmungsverbot betrifft weit Uberwiegend Haustiere. Das Ressort geht
davon aus, dass kunftig jahrlich insgesamt in etwa 1 Prozent der Falle aller potentiell
betroffenen Haustierarten eine Umwidmung von Antibiotika notwendig ist, die entspre-
chend zu dokumentieren ist. Dies entspricht einer Zahl von etwa 3.000 Haustieren jahr-
lich: Die Schatzung beruht auf Annahmen, die das Ressort in Zusammenarbeit mit dem
Statistischen Bundesamt und dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit erarbeitet hat. Der Schatzung der jahrlichen Fallzahl liegt einerseits die Gesamt-
zahl der betroffenen Tierarten in privater Haltung zugrunde und andererseits wird der
Tatsache Rechnung getragen, dass sich das Umwidmungsverbot ausschlieBlich auf
ohnehin selten verordnete Antibiotika, den sog. kritischen oder Reserve-Antibiotika, be-
zieht. Fur die Dauer der Dokumentation setzt das Ressort 7 Minuten an, der Stundensatz
liegt bei 49,50 Euro.

Wirtschaft

Wie Eingangs dargestellt, entstehen neue Vorgaben fir den Tierarzt, der die Kosten 1:1
auf den gewerblichen Tierhalter umlegt. Daher entsteht fir die gewerblichen Tierhalter ein

zusatzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand von insgesamt rund 19,7 Mio. Euro.

Der Uberwiegende Teil des Erfillungsaufwands fir die Wirtschaft, namlich rund
16,2 Mio. Euro pro Jahr, wird durch die Verpflichtung zur Erstellung eines Antibio-
gramms ausgeldst. Das Ressort geht dabei davon aus, dass kinftig zusatzlich jahrlich

rund 241.000 Antibiogramme erstellt werden missen.

Die Schatzung der Fallzahl beruht auf folgenden Annahmen des Ressorts: Die Gesamt-
zahl aller in Frage kommenden Betriebe mit relevanten Tierarten betragt etwa 157.000.
Auf der Grundlage von Erhebungen des Statistischen Bundesamtes und Erfahrungswer-
ten, die der Bund praktischer Tierarzte mit der freiwilligen Erstellung von Antibiogrammen
gesammelt hat, geht das Ressort davon aus, dass in den 157.000 Betrieben jeweils
durchschnittlich 4,16 Antibiogramme pro Jahr und Bestand zu erstellen sind (Gesamtzahl
653.500). Die Ausflihrungen zum Erfillungsaufwand im Regelungsvorhaben enthalten
dazu eine Tabelle, in der - detailliert nach Tierarten gegliedert - die durchschnittlich zu

erwartende Zahl an zu erstellenden Antibiogrammen pro Jahr aufgefuhrt sind. Bei der
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gewerblichen Tierhaltung ist es im Unterschied zur privaten Haustierhaltung nicht not-
wendig, fur jedes einzelne Tier ein Antibiogramm zu erstellen. Bei der gewerblichen Tier-
haltung wird der erkrankte Teil der Tiere abgesondert und fur diese Tiere gemeinsam ein

Antibiogramm erstellt.

Nach Schatzung des Ressorts, werden in der gewerblichen Tierhaltung bereits heute
400.000 Antibiogramme jahrlich auf freiwilliger Basis erstellt. Grund fir den verhaltnisma-
Rig hohen Anteil freiwillig erstellter Antibiogramme ist die vom Ressort initiierte Antibiotika-
Leitlinie der Bundestierarztekammer sowie die Tatsache, dass in der gewerblichen Tier-
haltung mit verhaltnismaRig geringen Kosten pro Tier ein passgenaues Antibiotikum ge-
funden werden kann. Die Schatzung des Ressorts zur Zahl der jahrlich bereits gegenwar-
tig erstellten Antibiogramme beruht auf einer Hochrechnung von Zahlen, die ein Flachen-
land im Rahmen der Anhérung zugeliefert hat. Diese Angaben wurden vom Bundesver-
band praktischer Tierarzte bestatigt. Danach waren etwa 253.500 zusatzliche Antibio-

gramme jahrlich erforderlich.

Das Ressort geht ferner - parallel zu den Annahmen bei der privaten Tierhaltung - davon
aus, dass in 5 Prozent aller potentiellen Falle aus methodischen oder technischen Grin-

den kein Antibiogramm erstellt werden kann.

Die Zahl aller kiinftig zusatzlich tatsachlich zu erstellenden Antibiogramme betragt danach
etwa 241.000. Die Kosten flr die Erstellung eines einzelnen Antibiogramms betragen
auch hier 67 Euro (im Einzelnen siehe dazu die Erwagungen bei den privaten Tierhaltern),

was zu zusatzlichen jahrlichen Gesamtkosten von rund 16,2 Mio. Euro fuhrt.

Durch die Verpflichtung zur Dokumentation der kunftig rund 241.000 zusatzlich zu erstel-
lenden Antibiogramme entstehen zudem zusatzliche jahrliche Burokratiekosten von rund
2,9 Mio. Euro. Zu den Einzelheiten wird auf die Ausfihrungen zum Erflullungsaufwand fir
Bilrgerinnen und Blrger verwiesen. Da es auch fiir die auf freiwilliger Basis zu erstellen-
den Antibiogramme bereits Leitlinien fir die Dokumentation gibt, die weitestgehend de-
ckungsgleich mit der neu eingeflihrten Verpflichtung ist, entstehen die Blrokratiekosten

nur fur die kiinftig zusatzlich zu erstellenden Dokumentationen.

In Fallen, in denen kein Antibiogramm erstellt werden kann und diese Ausnahme zu
dokumentieren ist, entstehen ebenfalls jahrliche Burokratiekosten. Das Ressort geht mit
oben erlduterter Begrindung davon aus, dass in etwa 12.500 Fallen pro Jahr (5 %) kein
Antibiogramm erstellt werden kann, im Einzelfall ein Zeitaufwand von 15 Minuten erforder-
lich ist und der Stundensatz 49,50 Euro betragt. Insgesamt beziffert das Ressort die zu-

satzlichen jahrlichen Burokratiekosten mit rund 404.000 Euro.
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Den Tierarzten entstehen Birokratiekosten von etwa 71.000 Euro jahrlich durch die
Erweiterung einer bereits bestehenden Dokumentationspflicht betreffend der jahrlichen
Inventur ihrer Hausapotheke. Das Ressort geht davon aus, dass die Dokumentation von
Datum und Prifergebnis im Einzelfall 7 Minuten betragt. Den Stundensatz beziffert das
Ressort mit 49,50 Euro, die Gesamtzahl der Tierarztpraxen in Deutschland betrug im Jahr
2015 rund 12.000.

Das Umwidmungsverbot betrifft weit Gberwiegend Tiere in privater Haltung. Weder durch
das Verbot selbst noch durch eine entsprechende Dokumentation von Ausnahmen erge-

ben sich deshalb Auswirkungen auf gewerbliche Tierhalter.

Verwaltung (Bund, Lander/Kommunen)

Fur die Uberwachungsbehérden der Lander entsteht ein zusatzlicher jahrlicher Aufwand

von insgesamt 468.000 Euro. Er setzt sich wie folgt zusammen:

Das Ressort geht auf der Grundlage von Riickmeldungen der Lander davon aus, dass die
Tierarztlichen Hausapotheken im Schnitt alle zwei Jahre Uberprift werden, also die Halfte
aller existierenden Tierarztlichen Hausapotheken im Jahr. Es gibt insgesamt rund 12.000
niedergelassene Tierarzte in Deutschland, die Fallzahl der jahrlichen Kontrollen betragt
danach 6.000. Die durchschnittlich zusatzlich erforderliche Dauer einer Kontrolle im Ein-
zelfall geben die Lander im Mittel mit 60 Minuten an. Der Stundensatz des Kontrollperso-

nals ist nach Auskunft eines Flachenlandes mit 78,00 Euro anzusetzen.

I.2. ,One in one Out‘-Regel

Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erflllungs-

aufwand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,In“ von 19,7 Mio. Euro dar.

Die Kompensation erfolgt durch die Dritte Verordnung zur Anderung von Vorschriften zur
Durchfiihrung des gemeinschaftlichen Lebensmittelhygienerechts, bei dem ein ,Out” von

42 .8 Mio. Euro erzielt wurde.

I.3. KMU-Test

Durch das Vorhaben sind ausschliefdlich kleine und mittlere Unternehmen (KMU) betrof-
fen. Das Ressort hat die besonderen Auswirkungen auf KMU identifiziert und weniger
belastende Malinahmen gepruft. Aus Sicht des Ressorts sind - fir den NKR nachvollzieh-
bar - weitere MalRnahmen, die KMU weniger belasten und den Regelungszweck gleich-

ermalfen erfillen, nicht ersichtlich.
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I.4. _Evaluierung

Dieses Regelungsvorhaben wird spatestens 5 Jahre nach dem Inkrafttreten evaluiert.
Dabei wird die Bundesregierung in fachlich geeigneter Weise anhand der Entwicklungen
der Antibiotikaresistenz bei Bakterien im Bereich der Tierhaltung und der jahrlichen Abga-
bemengen flr Tierarzneimittel mit antibakteriellen Wirkstoffen prifen, ob und inwieweit die
beabsichtigten Wirkungen auf das Resistenzgeschehen und die Antibiotikaminimierung
bei bestimmten Wirkstoffgruppen erreicht worden sind. Die Bundesregierung wird ferner
untersuchen, wie sich der Erfiullungsaufwand fir die Normadressaten entwickelt hat und
ob die Entwicklung in einem angemessenen Verhaltnis zu den festgestellten Regelungs-
wirkungen steht. Die Evaluierung wird die Frage nach unbeabsichtigten Nebenwirkungen

sowie nach der Akzeptanz und Praktikabilitdt der Regelungen einschlief3en.

ill. Votum

Zu den zugrunde liegenden Sachverhalten des Regelungsvorhabens ist verhaltnismaRig
wenig Datenmaterial in der erforderlichen Detailtiefe verfugbar. Das Ressort hat umfang-
reiche Anstrengungen unternommen, diese Lucken zu schlieRen. Die daraus resultieren-
den Schatzungen zum Erfillungsaufwand sind in Zusammenarbeit mit den Landern,
Verbanden und der zustandigen Kammer entstanden und sind nach Ansicht des Nationa-
len Normenkontrollrats nachvollziehbar und plausibel. Der Nationale Normenkontrollrat
erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags deshalb keine Einwande gegen die Dar-

stellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Dr. Ludewig Storr-Ritter

Vorsitzender Berichterstatterin
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