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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Stephan Protschka, Wilhelm von
Gottberg, Verena Hartmann, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD
— Drucksache 19/13715 —

Einsatz von Antibiotika in der Nutztierhaltung

Vorbemerkung der Fragesteller

Menschen und Nutztiere werden oft von gleichartigen bakteriellen Krankheits-
erregern infiziert und daher auch mit den gleichen Antibiotika behandelt.
Hierbei konnen bei den Krankheitserregern Antibiotikaresistenzen entstehen,
sodass die entsprechenden Antibiotika dann auch beim Menschen unwirksam
werden konnen (vgl. www.bfr.bund.de/de/a-z_index/antibiotikaresis
tenz-61681.html; www.landwirtschaft.de/diskussion-und-dialog/tierhaltung/
antibiotika-in-der-nutztierhaltung/).

Der prophylaktische Einsatz von Antibiotika in der Nutztierhaltung oder der
Einsatz von Antibiotika als leistungsfordernde Futtermittelzusatzstoffe ist da-
her seit 2006 in Deutschland und der Europdischen Union (EU) verboten (vgl.
www.bmel.de/DE/Tier/Tiergesundheit/Tierarzneimittel/ texte/Antibiotika-
Dossier.html?docld=5795202). Mit der 16. Novelle des Arzneimittelgesetzes
(AMG) wurde ein Antibiotikaminimierungskonzept fiir Betriebe, die Mastkal-
ber, Mastrinder, Mastferkel, Mastschweine, Masthiihner und/oder Mastputen
halten, eingefiihrt, um der Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen entgegen-
zuwirken. Das Konzept verpflichtet die Tierhalter zur halbjdhrlichen Meldung
der Anzahl ihrer Tiere und Antibiotikaanwendungen. Die Evaluierung des An-
tibiotikaminimierungskonzepts, welche den Zeitraum des zweiten Halbjahres
2014 bis einschlieBlich 2017 umfasst, macht deutlich, dass die Gesamtver-
brauchsmenge an Antibiotika bei den o. g. sechs Nutztierarten von 298 Ton-
nen auf 204 Tonnen gesunken ist und sich damit um 31,6 Prozent reduziert
hat. Nach Tierart aufgeschliisselt gab es bei Mastferkeln eine Reduktion um
46 Prozent (von 87,5 auf 47,2 Tonnen), bei Mastschweinen um 43 Prozent
(von 115 auf 65,2 Tonnen), bei Mastputen um 4 Prozent (von 38,1 auf
36,7 Tonnen), bei Masthithnern um 1 Prozent (von 29,7 auf 29,5 Tonnen), bei
Mastkélbern um 4 Prozent (von 26 auf 25 Tonnen) und bei Mastrindern um
76 Prozent (von 1,7 auf 0,4 Tonnen) (vgl. Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft, 2019, Bericht des Bundesministeriums fiir Erndhrung und
Landwirtschaft {iber die Evaluierung des Antibiotikaminimierungskonzepts
der 16. AMG-Novelle — Evaluierung aufgrund des § 58g AMG (www.
bmel.de/SharedDocs/Downloads/Tier/Tiergesundheit/Tierarzneimittel/
16.AMG-Novelle-Bericht.pdf? _blob=publicationFile, zuletzt abgerufen am
25. Juli 2019).

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschaft
vom 11. Oktober 2019 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt — in kleinerer Schrifitype — den Fragetext.
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Der Einsatz sogenannter Reserveantibiotika ist mit einem Anteil von fast
40 Prozent am Antibiotikagesamtverbrauch bei Masthiihnern und Mastputen
sehr hoch (vgl. www.aerzteblatt.de/nachrichten/104019/Bauern-sollen-Vor
schlaege-zur-Reduktion-von-Reserveantibiotika-machen). Das liegt vor allem
daran, dass das Antibiotikum Colistin bei Gefliigel beziiglich der Behandlung
von Darminfektionen, die durch E. coli (Escherichia coli) verursacht sind, ne-
benwirkungsfrei und effektiv wirkt. Nach derzeitigem Kenntnisstand scheint
der Wirkstoff vorerst kaum zu ersetzen sein (vgl. Kietzmann, M. & Ahlers, C.
& Arnold, T. & Schwarz, S. & Emmerich, 1., 2019, Anmerkungen zur Ver-
wendung von Colistin beim Gefliigel — Mogliche Alternativen und vorbeugen-
de MaBBnahmen. Deutsches Tierdrzteblatt 67 (2), S. 192—195).

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die im Rahmen der Evaluierung des Antibiotikaminimierungskonzepts der
16. Novelle des Arzneimittelgesetzes (AMG) erfolgte Auswertung der von den
Tierhaltern gemeldeten Daten {liber den Antibiotikaeinsatz bei Masttieren hat
ergeben, dass bei Mastgefliigel insgesamt nur eine minimale Reduktion der ein-
gesetzten Antibiotikamengen erfolgt ist und dass ca. die Hélfte der eingesetzten
Wirkstoffmenge den kritischen Wirkstoffklassen zuzuordnen ist. Aus den Er-
gebnissen der Evaluierung ldsst sich ferner der Schluss ziehen, dass Polypepti-
dantibiotika insbesondere bei Masthiihnern erheblich hoher dosiert angewendet
werden als in den Zulassungsbedingungen vorgesehen. Die Bundesregierung ist
der Auffassung, dass diese Erkenntnisse Anlass zur Sorge geben. Sie erinnert in
diesem Zusammenhang daran, dass die Bundesregierung mit der Deutschen
Antibiotika-Resistenzstrategie (DART 2020) das Ziel verfolgt, den Antibiotika-
einsatz auf das therapeutisch notwendige Minimum deutlich zu reduzieren und
den Einsatz kritischer Wirkstoffe auf die Erkrankungsfille zu beschrinken, in
denen mit anderen Mitteln kein Behandlungserfolg erzielt werden kann.

Die mit dem Antibiotikaminimierungskonzept der 16. AMG-Novelle ange-
strebte Reduktion des Antibiotikaeinsatzes bei Masttieren sollte nach Auffas-
sung der Bundesregierung hauptsédchlich auf einer Verbesserung der Tierge-
sundheit, nicht jedoch einem Wechsel der antibakteriellen Wirkstoffe beruhen.

1. Wie hoch war nach Kenntnis der Bundesregierung die abgegebene Menge
des Reserveantibiotikums Colistin an Landwirte und Veterinére in den Jah-
ren von 2010 bis 2018 in Deutschland (bitte jeweils pro Jahr angeben)?

Die Bundesregierung verweist auf ihre Antwort zu Frage 11 der Kleinen Anfra-
ge der Fraktion der FDP ,,Bekdmpfung von antimikrobiellen Resistenzen* auf
Bundestagsdrucksache 19/12409. Die in Rede stehenden Antibiotika-Abgabe-
mengen werden in Deutschland seit dem Jahr 2011 erfasst, Zahlen fiir das Jahr
2010 liegen daher nicht vor. Fiir Polypeptidantibiotika (Colistin) belief sich die
Abgabemenge im Jahr 2011 auf 127 t, im Jahr 2012 auf 124 t, im Jahr 2013 auf
125 t im Jahr 2014 auf 107 t, im Jahr 2015 auf 82 t, im Jahr 2016 auf 69 t, im
Jahr 2017 auf 74 t und im Jahr 2018 ebenfalls auf 74 t.

2. Welche Schliisse zieht die Bundesregierung aus der Empfehlung der Euro-
pdischen Arzneimittelbehérde (EMA), den Colistin-Einsatz ab dem Jahr
2017 auf 5 mg/PCU (Milligramm pro ,,Population Correction Unit®) zu
senken (vgl. www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/
2016/08/02/ema-will-colistin-verbrauch-um-zwei-drittel-reduzieren)?

Auf die Antwort der Bundesregierung auf die Schriftliche Frage 51 des Abge-
ordneten Friedrich Ostendorff auf Bundestagsdrucksache 19/887 wird verwie-
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sen. Die Bundesregierung unterstiitzt unverdandert wesentliche Teile der Emp-
fehlung der Européischen Arzneimittelbehorde (EMA) zum Umgang mit Colis-
tin in der Tierhaltung. Dies betrifft die Forderung der EMA, dass der quantitati-
ve Einsatz von Colistin in der Tierhaltung mit Blick auf das Resistenzgesche-
hen deutlich reduziert werden sollte, ohne zugleich zu einer Zunahme der ver-
wendeten Mengen an Wirkstoffen der Cephalosporine der dritten und vierten
Generation oder der Gesamtmenge antibiotischer Wirkstoffe zu fithren. Grund-
sdtzliche Einwdnde hat die Bundesregierung nach wie vor in Bezug auf denje-
nigen Aspekt der betreffenden EMA-Empfehlung, der besagt, dass die EU-
Mitgliedstaaten ein quantitatives Reduktionsziel von 5 mg Colistin/PCU (popu-
lation corrected unit) anstreben sollen. Grund fiir die Haltung der Bundesregie-
rung ist, dass das als benchmarking-System konzipierte Antibiotikaminimie-
rungskonzept des Sechzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgeset-
zes (16. AMG-Novelle) nicht ausgelegt ist auf quantitative Reduktionsziele,
sondern die permanente Reduktion des Antibiotikaeinsatzes bei Masttieren als
Zielgrofie verfolgt.

3. Welche Forschungsergebnisse liegen der Bundesregierung zum ,,Verbund-
projekt: Entwicklung stufeniibergreifender Reduktionsmafinahmen fiir An-
tibiotikaresistente Erreger beim Mastgefliigel (EsSRAM) — Teilprojekt 9*
vor, welches zum 30. Juni 2019 beendet sein sollte (sieche https://t1p.de/
v3rw)?

Wie bewertet die Bundesregierung diese Forschungsergebnisse, und wel-
che weiteren MaBinahmen sind von Seiten der Bundesregierung geplant?

Dem Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) liegt ein
Zwischenbericht zu dem in der Frage angesprochenen Teilprojekt 9 vor; der
Abschlussbericht ist dem Projekttrager bis zum 31. Dezember 2019 vorzulegen.
In der Abschlussveranstaltung zum Verbundprojekt ,,ESRAM® am 13. Juni
2019 wurden die zu dem Zeitpunkt verfiigbaren Ergebnisse der einzelnen Teil-
projekte vorgestellt. Die unter experimentellen Bedingungen durchgefiihrten
Untersuchungen des Teilprojekts 9 verfolgten das Ziel, bei Masthithnern am
1. Lebenstag die Kolonisierung des Darmtraktes mit ausgewéhlten ESBL- oder
AmpC-bildenden E. coli zu vermeiden oder zu reduzieren. Ihr Gegenstand war
nicht die Priifung, ob sich mittels CE-Kulturen klinische Infektionen, die einer
antibiotischen Behandlung bediirfen, verhindert werden konnen. Das BMEL
priift die Moglichkeit, zu welchen Fragestellungen Nachfolgeprojekte gefordert
werden konnten.

4. Welche konkreten Schritte sind von Seiten der Bundesregierung hinsicht-
lich der Forderung des ZDG-Présidenten (Zentralverband der Deutschen
Gefligelwirtschaft e. V.) nach ,tatkriftigen und konstruktiven Begleit-
schritten der Bundesregierung® fiir die Zulassung innovativer Verfahren
wie ,,Competitive-Exclusion® oder Bakteriophagen geplant (vgl. www.pres
seportal.de/pm/32363/4326915?utm_source=directmail&utm medi
um=email&utm_campaign=push)?

Die Bundesregierung macht darauf aufmerksam, dass Zulassungsverfahren fiir
Tierarzneimittel oder Futtermittelzusatzstoffe von den an der Zulassung interes-
sierten Unternehmen initiiert und betrieben werden miissen. Fiir Antragsteller
und pharmazeutische Unternehmer besteht grundsitzlich die Méglichkeit, sich
hinsichtlich wissenschaftlicher und verfahrenstechnischer Fragstellungen vor
Antragstellung oder in einem laufenden Verfahren durch das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit beraten zu lassen. Eine Beglei-
tung der regulatorischen Verfahren im Sinne einer Einflussnahme auf die Zulas-
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sungsentscheidung der zustindigen Behorde durch die Bundesregierung ist
nach den geltenden Rechtsvorschriften und auch aus Griinden der Behorden-
neutralitit nicht zuldssig.

5. Wie beurteilt die Bundesregierung die Erkenntnis des Berichts iiber die
Evaluierung des Antibiotikaminimierungskonzepts der 16. Novelle des
Arzneimittelgesetzes, nach der eine Verlagerung antibiotischer Behandlun-
gen in Bereiche, die keiner Mitteilungspflicht nach der 16. Novelle des
Arzneimittelgesetzes unterliegen, stattfinden konnte (vgl. Bundestags-
drucksache 19/11070, S. 26)?

Der in der Frage angesprochene Bericht zeigt, dass das Antibiotikaminimie-
rungskonzept der 16. AMG-Novelle sich als grundsitzlich wirksam im Hin-
blick auf die Reduktion des Antibiotikaeinsatzes erwiesen hat. Gleichwohl wei-
sen u. a. in Kapitel 3.1.3 des Berichts getroffene Einschitzungen beteiligter Ak-
teure zu Einzelaspekten des Systems auf noch bestehende Verbesserungsmog-
lichkeiten des Systems hin. Dies betrifft auch die mogliche Verlagerung von an-
tibiotischen Behandlungen ins Vorfeld des Anwendungsbereichs der 16. AMG-
Novelle. Die Bundesregierung wird konzeptionelle Anderungen des Systems
im Rahmen der Neuordnung des nationalen Tierarzneimittelrechts, die solchen
Verlagerungen entgegenwirken konnen, priifen.

6. Welche konkreten Schritte sind von Seiten der Bundesregierung hinsicht-
lich der Erkenntnis des Berichts iiber die Evaluierung des Antibiotikamini-
mierungskonzepts der 16. Novelle des Arzneimittelgesetzes zur Schaffung
einer Rechtslage, die zukiinftig eine wiederholte zentrale Auswertung der
erhobenen Daten zur Antibiotikaanwendung bei Tieren zuldssig macht, ge-
plant (vgl. Bundestagsdrucksache 19/11070, S. 80)?

Die Bundesregierung priift, ob im Rahmen einer Gesetzesinitiative die mit dem
Sechzehnten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes eingefiihrten Vor-
schriften so gedndert werden sollten, dass eine regelmiBige zentrale Auswer-
tung anonymisierter Daten zur Antibiotikaanwendung bei Tieren mdoglich ist.

7. Inwiefern werden nach Kenntnis der Bundesregierung Antibiotikaminimie-
rung bezichungsweise Antibiotikafreiheit bei der geplanten staatlichen
Tierwohlkennzeichnung eine Rolle spielen, und welche konkreten Maf-
nahmen sind diesbeziiglich angedacht?

Das geplante Tierwohlkennzeichen sieht keine gesonderten Maflnahmen in Be-
zug auf die Anwendung von antibiotischen Tierarzneimitteln vor.

8. Wie bewertet die Bundesregierung den Vorschlag der EMA fiir eine neue
Risikoeinordnung von Antibiotika in vier Kategorien (A bis D; vgl.
www.wir-sind-tierarzt.de/download/answer-request-european-commission-
updating-scientific-advice-impact-public-health-animal-health-
use_en.pdf)?

Die Bundesregierung hat keine fachlichen Einwidnde gegen den in der Frage
angesprochenen Vorschlag der EMA.
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9. Handelt es sich aus Sicht der Bundesregierung bei Fluorchinolonen und
Cephalosporinen der dritten Generation um sogenannte Reserveantibioti-
ka?

Die Bundesregierung bejaht diese Frage und verweist ergidnzend auf ihre Ant-
worten zu den Fragen 2, 3 und 4 der Kleinen Anfrage der Fraktion der FDP
,»Antibiotikaresistente Erreger als Folge von unsachgemif3lem Arzneimittelein-
satz auf Bundestagsdrucksache 19/12518.
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