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1. Allgemeine Vorbemerkung

Das Malinahmenpaket des BMELV zu Antibiotika in der Tierhaltung wurde am
9.11.2011 verkiindet. Damit soll der Einsatz von Antibiotika transparenter gemacht,
konsequent minimiert und Resistenzen bekampft werden.

Das BMELV hat nun einen Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes vorgelegt. Informationen tUber die Abgabemengen an Tierarzte
und die tatsachlichen Verbrauchsmengen von Antibiotika sollen in Zukunft so
aufbereitet werden, dass die Lander diese Daten vollstéandig fir Monitoring-Zwecke
nutzen konnen.

Ziel des Gesetzesvorhabens ist es, durch Anderungen von Erméchtigungen zum
Erlass von Rechtsverordnungen die Voraussetzungen daftir zu schaffen, dass die fur
den Vollzug des Tierarzneimittelrechts zustandigen Behérden der Lander ihre
Uberwachungsaufgaben effektiver wahrnehmen kénnen.

AuRerdem soll eine Ermé&chtigungsanderung erfolgen, um Regelungen zu schaffen
beziglich der umfassenden Nutzung von Daten Uber die Abgabemengenerfassung von
Arzneimitteln zur Anwendung am Tier durch Landesbehdrden, sofern es sich bei der
Nutzung um Monitoringzwecke handelt.

Die konkreten materiellen Regelungen sollen sodann in Rechtsverordnungen wie der
DIMDI- Arzneimittelverordnung und der Verordnung tber tierarztliche Hausapotheken
getroffen werden.

Die BfR-Tagung am 23. und 24.11.2011 hat deutlich gemacht, dass keine Zeit mehr
verbleibt, um auf weitere Erkenntnisse aus Datenerhebungen zu warten, sondern dass
jetzt Handlungsbedarf besteht, der vielfaltige Malinahmen rechtfertigt. Daher weisen
wir in dieser Stellungnahme darauf hin, dass es nicht bei einer Neuregelung der
Datenerhebung und Transparenz bleiben darf, sondern dass weitere dringende
MalRnahmen dariber hinaus von der Bundesregierung initiilert werden missen.

2. Unsere zentralen Forderungen

Entscheidend ist aus unser Sicht, dass der gesetzliche Rahmen dafir geschaffen wird,
dass

e in human- und tiermedizinischen Anwendungen eingesetzte Wirkstoffe und
Wirkungsweisen getrennt werden,

e Antibiotika, die bei problematischen, auch den Menschen befallenden Erregern
als ,letztes Mittel” gelten, nicht mehr in der Landwirtschaft eingesetzt werden
durfen,

e die Lebensmittelsicherheit fir den Konsum von Fleisch, wie auch bei der
Erzeugung von pflanzlichen Produkten, gewahrleistet wird,

e dringend erforderliche Strategien zur Anderung der Tierhaltungssysteme
umgesetzt werden.

Nachfolgend mochten wir zu einzelnen Aspekten des Arzneimittelgesetzes sowie
dartber hinaus zu den notwenigen weiteren MaRnahmen Stellung nehmen.

Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes 2
06.12.2011



3. Zu Anderungen des Arzneimittelgesetzes

3.1. Erfassung von Antibiotika-Verbrauchsmengen

Wir fordern verbindliche Vorgaben zur Erfassung von Antibiotika-Verbrauchsmengen,
da nur so vergleichbare und belastbare Zahlen und Erkenntnisse entstehen.

Wir begrufRen daher die Planungen des BMELV, das Arzneimittelgesetz (AMG) als
auch die DIMDI-Arzneimittelverordnung zu &ndern. Beabsichtigt ist, dass die
Informationen wber die Abgabemengen an Tierérzte und die tatsachlichen
Verbrauchsmengen von Antibiotika so aufbereitet werden sollen, dass die Lander diese
Daten vollstandig fur Monitoring-Zwecke nutzen kdénnen.

Beabsichtigt ist, dass auch die Daten tber Gefliigel-Arzneimittel kiinftig den
Bundeslandern vollstandig zur Verfigung stehen sollen. Die zustandigen
Landesbehdrden werden die obligatorischen Nachweise demnach tber die
Anwendung von Tierarzneimitteln (Verbrauchsmengenerfassung) besser als bisher fir
Uberwachungszwecke nutzen kénnen. Alle Tierarzte miissen demnach kiinftig die
Nachweise an die zustandigen Behorden iibermitteln: Die Uberwachungsbehorden der
Lander sollen damit in die Lage versetzt werden, den Arzneimittelstrom von Tierdrzten
Uber Tierhalter bis hin zum Tier mengenmaRig gezielt zu erfassen.

Ob die so erfassten, teilanonymisierten Daten allerdings fur das Monitoring der
Uberwachungsbehdrden tiberhaupt nutzbar sein werden, wird sich noch herausstellen
mussen.

Zu begruf3en ist, dass das System QS kiinftig vorsieht, dass alle Antibiotika-
Anwendungen der Systemteilnehmer bundesweit und einheitlich innerhalb des
Systems der QS gemeldet werden. Dies wird zunachst bei Gefligel erfolgen. Diese
Daten sollten jedoch aus unserer Sicht auch der Lebensmitteltiberwachung und den
Verbrauchern zur Verfiigung stehen.

3.2.  Fuhrung eines Bestandsbuches tber den Bezug und den
Verbleib von Arzneimitteln

Um effiziente Malinahmen vorschlagen zu kénnen, wie die Resistenzbildung
vermieden werden kann, missen Arzneimittel nach der Anwendung bis in die
Umweltmedien und hin zu den Verbrauchern riickverfolgt werden kénnen. Es missen
Kenntnisse erlangt werden, wie die Resistenzbildung in den verschiedenen Medien
erfolgt.

Seit Ende 2007 ist die Fihrung eines Bestandsbuches tiber den Bezug und den
Verbleib von Arzneimitteln vom Gesetzgeber nicht mehr vorgeschrieben, auch wenn
eine Dokumentation des Arzneimitteleinsatzes weiterhin erfolgen muss. QS empfiehlt
seinen Mitgliedern die Fortfiihrung des Bestandsbuches. Diese Erfassung sollte
verbindlich vorgeschrieben werden.
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3.3. Offentlicher Bericht, differenziert nach Warengruppen

Das BMELYV kundigt in seiner Pressemitteilung vom 9.11. an, dass ab Mitte 2012
erstmals genaue Daten uber die in Deutschland in den Verkehr gebrachten
Tierarzneimittel-Mengen verdffentlicht werden. Anhand der Zahlen soll erkennbar sein,
in welchen Postleitzahlbereichen besonders intensiv Antibiotika in der Tierhaltung zum
Einsatz kommen. Zudem wird anhand der neuen Zahlen in Verbindung mit den
regelmanig erfassten Resistenzen analysiert werden kénnen, welche Zusammenhange
zwischen dem mengenmalfigen Einsatz von Antibiotika und erkennbaren Hinweisen
auf die Antibiotika-Resistenzentwicklung bestehen.

Daruber hinaus sollen aus unserer Sicht die Daten zu Antibiotikaresistenzen in einem
offentlichen Bericht, differenziert nach Warengruppen, zuganglich gemacht werden.

3.4. Lebensmittel verarbeitende Unternehmen und der Lebensmittel-
Einzelhandel, missen, beispielsweise in Form von einem
verpflichtenden Monitoring, starker in die Pflicht genommen
werden

In der Vergangenheit wurden immer wieder multiresistente Bakterien auf Lebensmitteln
nachgewiesen. Daher mussen auch die Bereiche der Lebensmittelverarbeitung und
Logistik mit in die Uberlegungen zu einer Strategie einbezogen werden. Der Handel
sollte im Sinne wirksamer Eigenkontrollen zur Durchfiihrung entsprechender
Untersuchungen verpflichtet werden und damit zu einer verbesserten Datenlage
beitragen.

3.5. Die Einhaltung der Antibiotika-Leitlinien zur guten fachlichen
Praxis im Umgang mit Antibiotika in der Tierhaltung muss
besser kontrolliert werden. Verbindliche Regelungen fir die
Anwendung von oral verabreichten Tierarzneimitteln

In der europdischen Tierhaltung gibt es zahlreiche positive Beispiele, wie Antibiotika
sachgemal und verantwortungsvoll angewendet beziehungsweise deren Einsatz
minimiert werden kann. Die Diskussion um Alternativen sollte ebenso offentlich gefihrt
werden wie die Diskussion um die Abschaffung der Negativbeispiele. Die Erfahrungen
sollten einer breiteren Fachoffentlichkeit zugénglich gemacht werden. Resistenzen
durch fehlerhafte Anwendung (Unter- und Uberdosierungen, Verschleppung) miissen
zukUnftig ausgeschlossen werden. Fehldosierungen sind besonders bei
Medikamenten der Fall, die Uber das Futter oder die Tranke verabreicht werden.
Notwendig sind daher verbindliche Regelungen fur die Anwendung von oral
verabreichten Tierarzneimitteln und die Uberwachung der sachgerechten
Handhabung.

Die geplanten MaRnahmen des BMELV zur Erweiterung und Verscharfung der
Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken begriiien wir: Danach sollen sich die
Tierarzte kinftig noch starker an den Antibiotika-Leitlinien der Bundestierarztekammer
sowie an dem Leitfaden fur orale Medikationen orientieren miissen.

Doch den genannten Leitlinien fehlt die Rechtsverbindlichkeit. Sie kénnen lediglich von
den Gerichten herangezogen werden, doch vielen Gerichten sind sie bisher noch nicht
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ausreichend bekannt. Eine rechtliche Verankerung kann eine Verbesserung bewirken,
die verbindliche Befolgung muss aber das Ziel sein. Dazu muss der gesetzliche
Rahmen geschaffen werden.

Neben den Instrumenten, die fir ein verbessertes Monitoring und eine verbesserte
Uberwachung erforderlich sind, brauchen wir die Initiative der Landwirte, der
Lebensmittelhersteller und des Handels, Alternativen voranzutreiben und Verbrauchern
diese tier-, menschen- und umweltfreundlichen Produkte anzubieten.

Verbraucher fordern Tierhaltungsverfahren, die mit weniger Tierschutzproblemen,
einem geringeren Arzneimitteleinsatz und einer héheren Lebensmittelqualitat
verbunden sind.

3.6. Die Tierhaltung muss den Tieren angepasst werden, der
,Basisarzneimitteleinsatz* muss der Vergangenheit angehoren

Die Art der Tierhaltung und die Tierdichten missen auf das Problem der
Antibiotikaresistenzen hin untersucht werden. Antibiotika zur Metaphylaxe, der
Sonderform der Prophylaxe (dabei werden in ,begriindeten Verdachtsféallen®
regelmanig Antibiotika angewendet). Sie wird zum Beispiel beim Gefliigel eingesetzt,
um den allgemeinen Infektionsdruck im Tierbestand zu reduzieren, der unter anderem
durch die hohe Tierdichte entsteht. In den ersten Lebenstagen soll eine Infektion
verhindert werden. Generell gilt, je mehr Jungtiere aus verschiedenen Herkiinften
kommen, umso hdher ist der Infektionsdruck. Dieser Arzneimitteleinsatz ist strukturell
bedingt und fuhrt dazu, dass Resistenzen entstehen und Gbertragen werden kénnen,
es werden Umweltbelastungen durch Riuckstande in Kauf genommen und die
Erregerfreiheit wird dennoch nicht erreicht.

Wir brauchen ein Konzept, fir eine Antibiotika-arme Landwirtschaft.

Bereits jetzt existieren in den verschiedenen européischen Landern Alternativen in der
Tierhaltung und Tierbehandlung. Diese Alternativen, die zu einer Verringerung der
Resistenzbildung fihren, miissen zeitnah in der guten fachlichen Praxis umgesetzt
werden.

Aus unserer Sicht fehlt die Analyse, in wieweit die Tierdichte sowie weitere Parameter
der Tierhaltung zu den Problemen im Veterinarbereich beitragen und wie der rechtliche
Rahmen entsprechend verandert werden muss.

4. Zu notwendigen weiteren Malinahmen

4.1. Hersteller und Handel sollen Alternativen vorantreiben und
Verbrauchern diese tier-, menschen und umweltfreundlichen
Produkte anbieten

Der Handel sollte, statt an kleinen Radern zu drehen (beispielsweise Ebermast statt
betdubungslose Ferkelkastration), Verbrauchern Produkte anbieten, die die Kriterien
»rierschutz® und ,Tiergesundheit (darin enthalten das Kriterium eines niedrigen
Einsatzes von Tierarzneimitteln) beriicksichtigen.
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4.2. Die vielfaltigen Wechselwirkungen zwischen dem Konsum von
Fleisch und Fleischerzeugnissen und dem Auftreten von
Resistenzen mussen intensiv erforscht werden

Wir begrufRen die Grindung der Arbeitsgruppe ,Antibiotika-Resistenz des BMELYV, die
alle neuen Erkenntnisse zusammenfihren und die Ergebnisse des Resistenz-
Monitorings oder die Daten zu Abgabemengen analysieren, Risikobewertungen
hinsichtlich der Antibiotika-Resistenzentwicklungen vornehmen und Strategien fur das
Risikomanagement erarbeiten.

Aufgabe dieser Arbeitsgruppe sollte es auch sein, die vielfaltigen Wechselwirkungen
zwischen dem Konsum von Fleisch und Fleischerzeugnissen und dem Auftreten von
Resistenzen in den Blick zu nehmen und entsprechende Forschung zu veranlassen.
Dies betrifft nicht nur das Auftreten von multiresistenten Keimen, sondern auch von
Bakterien, die tUber ihre Enzymausscheidungen die Wirksamkeit von Antibiotika
reduzieren.

Diese ESBL-Klebsiella-Bakterien kdnnen gerade bei schwachen und kranken
Menschen eine Reihe von sehr geféhrlichen Infektionen hervorrufen - etwa der
Harnwege, von Wunden oder der Lunge. Die Abklirzung ESBL steht dabei fur
"Extended Spectrum Beta-Laktamasen"”, das sind Enzyme, die viele Antibiotika
unwirksam machen. Niederlandische Wissenschaftler haben festgestellt, dass es einen
starken Zusammenhang zwischen dem Verzehr von Gefliigelfleisch und dem Auftreten
von ESBL-Keimen gibt.

4.3. Zulassige Hochstmengen von Antibiotikariickstanden, Regelung
in der Dingeverordnung

Jahrlich werden mehrere tausend Tonnen Antibiotika in der EU an landwirtschaftliche
Tiere verabreicht, von denen die Tiere bis zu 90 % unverandert ausscheiden.
Antibiotika gelangen nach ihrer Verwendung im Mist und Giille in Wasser und Boden
und sind noch hochreaktiv. Im Boden fuhrt dies zu einer Anreicherung resistenter
Mikroorganismen. Sie sind auch in Pflanzen nachzuweisen, die auf mit Gulle
gedungten Flachen angebaut wurden. Antibiotika-Riickstande sollten daher in der
Dungeverordnung in Form von zulassigen Hochstmengen und in der Verpflichtung zum
Monitoring auf diese Substanzen berlcksichtigt werden.
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