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Der Beitrag ,,.Stand und aktuelle Entwicklungen im Tierarzneimittelrecht*
schlagt die Briicke zwischen dem gestrigen Themenblock ,Wissen*, in
dem umfassend Uber die Erfassung von Antibiotikaanwendungs- und
-verbrauchsdaten in Human- und Veterinarmedizin berichtet wurde und
dem Beitrag von Prof. Rosler im heutigen Themenblock ,Handeln®, in
dem es um den Einfluss von Haltung und Hygiene auf den Antibiotika-

verbrauch bei Nutztieren geht. Die 16. AMG-Novelle verbindet beides.

Blick nach Europa

Die Antibiotikaresistenzstrategie der EU erfasst den Human- wie den Ve-
terinérbereich, zeigt aber bis dato wenig konkrete Handlungsanséatze auf.
Parallel und unabhangig hiervon steht die Revision der Tierarzneimittel-

Richtlinie 2001/82/EG an, in der ggf. eine Angleichung der unterschiedli-
chen Vertriebswegsregelungen fur Tierarzneimittel in den Mitgliedstaaten
in Angriff genommen werden soll. An dieser Stelle genligt es, darauf hin-
zuweisen, dass Arzneimittel fir Lebensmittel liefernden Tiere grundsatz-
lich und Antibiotika fir Lebensmittel liefernde Tiere EU-weit generell der

Verschreibungspflicht unterliegen. Damit ist gewéhrleistet, dass Uber Art




und Menge der eingesetzten Antibiotika der Tierarzt entscheidet. Hinge-

gen ist das tierdrztliche Dispensierrecht, also das Recht des Tierarztes,

Arzneimittel zur Anwendung bei den von ihm behandelten Tieren direkt
vom Arzneimittelhersteller oder Grof3handler zu beziehen, ein Vertriebs-
weg, den nicht alle Mitgliedstaaten kennen. Inwieweit das tierarztliche
Dispensierrecht einen Einfluss auf die Hohe des Antibiotikaeinsatzes in
Nutztierhaltungen hat, ist regelmafig Gegenstand von Diskussionen, die
Datenlage aus den Mitgliedstaaten hierzu ist widersprtchlich. Mogli-
cherweise fuhren in dieser Frage die nun in einigen Mitgliedstaaten auf
den Weg gebrachten Antibiotikaverbrauchsmengenerfassungen ktinftig
zu mehr Klarheit. Wie bei den Vertriebswegen haben die Mitgliedstaaten
auch bei der Antibiotikaverbrauchsmengenerfassung in der Nutztierhal-
tung unterschiedliche Modelle gewahlt, die die jeweiligen Strukturen der
Tierhaltung widerspiegeln. Ob die Kommission im Rahmen der EU-
Antibiotikaresistenzstrategie nun im Review der Tierarzneimittel-
Richtlinie ein einheitliches Modell der Antibiotikaverbrauchsmengener-
fassung vorschlagen und damit Vergleichbarkeit herstellen wird, ist offen.
Gewonnen ware damit eine breite Datenbasis aus allen Mitgliedstaaten,
die Informationen liefert, welche Produktionsstrukturen, aber auch Hal-
tungsfaktoren einschlie3lich Besatzdichten, Fitterung, Mastdauer etc.
mal3geblich einen besonders hohen, respective niedrigen Antibiotikaein-
satz bedingen. Und dies kdnnte evidenzbasierte Grundlage werden fir
eine Fortentwicklung der Mindestanforderungen an die Nutztierhaltung
nicht nur aus der Sicht des Tierschutzes, sondern auch aus dem Aspekt

des offentlichen Gesundheitsschutzes heraus.



Nationales Recht

Der deutsche Gesetzgeber regelt im Unterschied zur EU die Zulassung,
Herstellung und den Vertrieb von Human- und Tierarzneimitteln in einem
gemeinsamen Gesetz, dem Arzneimittelgesetz, unter Erganzung spezifi-
scher Regelungen insbesondere fur Arzneimittel zur Anwendung bei Le-
bensmittel liefernden Tieren. Die Vorschriften im Arzneimittelgesetz
(AMG), die sich auf die Anwendung und Abgabe von Tierarzneimitteln
beziehen und damit im Zusammenhang mit der Antibiotikare-
sistenzproblematik von Interesse sind, finden sich im Wesentlichen im
IX. Abschnitt des AMG, das die Uberschrift ,Sondervorschriften fir Arz-
neimitteln, die bei Tieren angewendet werden® tragt. Diese Vorschriften,
hier kurz als Tierarzneimittelrecht bezeichnet, haben in den letzten 10

Jahren einen Reifungsprozess durchlaufen. An diesem Prozess ist in

jungster Zeit die EU- und nationale Antibiotikaresistenzstrategie mal3-
geblich beteiligt, er nimmt aber seinen Ausgang schon 10 Jahre friher
mit dem sog. Tierarzneimittel- oder sog. Schweinemastskandal Anfang

2001.

Der Reifungsprozess des nationalen Tierarzneimittelrechts

Der Reifungsprozess des Tierarzneimittelrechts lasst sich in drei Ab-

schnitte einteilen:



|. Das Tierarzneimittelrecht vor der 11. AMG-Novelle

Dieser erste Abschnitt erfasst das Tierarzneimittelrecht von der Einfiih-
rung des tierarztlichen Dispensierrechts 1961 bis zur 11. AMG-Novelle
im Jahr 2002. Die zentrale Vorschrift des Tierarzneimittelrechts im Hin-
blick auf Anwendung und Abgabe von Tierarzneimitteln ist die ordnungs-

gemafie Behandlung, ein unbestimmter Rechtsbegriff in 8§ 56 a AMG,

der in § 12 Abs. 2 der Tierarztlichen Hausapothekenverordnung (TA-

HAV) eine nahere Konkretisierung erfahrt.

Danach darf der Tierarzt Arzneimittel an den Tierhalter nur verschreiben,
abgeben oder bei dessen Tieren anwenden, wenn die Tiere unter seiner
Behandlung stehen und wenn das Arzneimittel fur die betreffende Tierart
und Indikation zugelassen ist. Der ,,off label-use* ist dabei in der Veteri-
narmedizin gesetzlich eng reglementiert. Art und Menge der eingesetz-
ten Arzneimittel missen nach dem Stand der veterinarmedizinischen
Wissenschaft gerechtfertigt sein, um das Behandlungsziel zu erreichen.
§ 12 TAHAV gibt dem Tierarzt dabei auf, die Tiere angemessen zu un-
tersuchen und die Anwendung und den Behandlungserfolg zu kontrollie-

ren.

In dieser zentralen Vorschrift des Tierarzneimittelrechts seit gut 40 Jah-
ren liegt der Grund, warum das Arzneimittelrecht in der Veterindrmedizin
tberhaupt zum Dreh- und Angelpunkt fir die Bewaltigung der Antibioti-
karesistenzproblematik werden konnte und warum dies im Unterschied
dazu in der Humanmedizin nicht stattgefunden hat. Die ordnungsgema-

e Behandlung markiert die Grenze des tierarztlichen Dispensierrechts



und beschrankt die diesbezlgliche Ausnahme vom Apothekenmonopol:
Der Umfang, in welchem der Tierarzt direkt vom pharmazeutischen Her-
steller oder Grof3handler beziehen kann, ist begrenzt auf den Bedarf fir
die von ihm behandelten Tiere. Die Ausgestaltung des Behandlungsbe-
griffs in 8 12 Abs. 2 TAHAV in Diagnose- und Indikationsstellung sowie
Behandlungserfolgskontrolle dient primar also nicht der Konkretisierung
bzw. der Einschrankung der tierarztlichen Therapiefreiheit, sondern viel-
mehr der Grenzziehung bei der Bezugsmadglichkeit von Arzneimitteln
durch den Tierarzt aul3erhalb des Apothekenmonopols. In den zurticklie-
genden Jahren war die Schwierigkeit dieser Grenzbestimmung und hier
insbesondere der Umfang der zu erbringenden tierarztlichen Leistung im
Zusammenhang mit der Abgabe von Arzneimitteln durch den Tierarzt,

Gegenstand zahlreicher gerichtlicher Verfahren.

Als im Jahr 2000 die Bundestierarztekammer und die Arbeitsgemein-
schaft der Leitenden Veterindrbeamten der Lander (ArgeVet) erstmals
die Antibiotika-Leitlinien herausgaben, erfuhr der Behandlungsbegriff
erstmals eine inhaltliche Ausfillung mit einem untergesetzlichen Regel-
werk zum Stand der veterinarmedizinischen Wissenschatft. Die Leitlinien

fur den sorgfaltigen Umgang mit antibakteriell wirksamen Tierarzneimit-

teln, kurz Antibiotika-Leitlinien, die im Jahr 2010 von Bundestierarzte-

kammer und der Nachfolgegremium der ArgeVet, der Arbeitsgruppe
Tierarzneimittel der Landerarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz,
Uberarbeitet wurden, legen Mindestanforderungen an Diagnostik, Aus-
wahl und Anwendung von Antibiotika bei allen Tierarten, sowohl bei Ein-

zeltier- wie auch bei Bestandsbehandlungen fest.



Mit diesen Leitlinien hatte die tierérztliche Standesvertretung zu einem
sehr frihen Zeitpunkt konkrete Hilfestellungen in der Antibiotikatherapie
fur den praktizierenden Tierarzt bereitgestellt. Leitlinien werden tbli-
cherweise von Verbanden entwickelt und sind der privaten freiwilligen
Selbstregulierung zuzuordnen. Dass an den Leitlinien bereits bei der Er-
stellung im Jahr 2000, wie auch 10 Jahre spéter bei der Uberarbeitung
die Lander, also die fur den Vollzug und die Uberwachung des Arzneimit-
telrechts zustandigen Stellen, beteiligt waren, ist ungewohnlich, erklart
sich jedoch aus der direkten Verknupfung der Leitlinien mit dem Begriff
der ordnungsgemalfen Behandlung in 8 56 a AMG. Damit wurden und
sind die Leitlinien immer auch Auslegungshilfe fiir die staatliche Uberwa-

chung.

ll. Das Tierarzneimittelrecht zwischen der 11. und 16. AMG-Novelle

Der zweite Abschnitt des Reifungsprozesses beginnt mit Inkrafttreten der
11. AMG-Novelle im Jahr 2002 und endet mit der bevorstehenden 16.
Novelle, die voraussichtlich Anfang 2013 in Kraft treten wird. Er umfasst

somit einen Zeitraum von gut 10 Jahren.

Die 11. AMG-Novelle im Jahr 2002 stand in unmittelbarem Zusammen-
hang mit den Ereignissen des sog. Schweinemastskandals, bei dem viel-
fach Arzneimittel ohne tierarztliche Indikation und ohne konkreten Be-
handlungsfall abgegeben und vom Tierhalter eingesetzt wurden. Ziel der
Novelle war deshalb, die Arzneimittelabgabe starker an die Behandlung

auf dem Weg einer mengenmaligen Abgabebeschrankung zu binden.




Die Abgabe systemisch wirkender Antibiotika wurde auf die fur eine Be-

handlungsdauer von 7 Tagen notwendige Menge, die anderer verschrei-

bungspflichtiger Arzneimittel auf einen Behandlungszeitraum von 31 Ta-
gen beschrankt. Vor einer erneuten Abgabe ist zudem eine Untersu-
chung der behandelten Tiere oder des behandelten Bestandes mit Be-
handlungserfolgskontrolle und ggf. Diagnose- und Indikationsstellung fir
eine erneute Antibiotikaverordnung erforderlich. Aus Sicht der Uberwa-
chung war jedoch bald festzustellen, dass dieser Eingriff in die tierarztli-
che Therapiefreiheit mit dem Ziel der Aufwertung der tierarztlichen Leis-
tung (Diagnostik, Indikation und Erfolgskontrolle) gegentber der Arznei-
mittelabgabe sein Ziel formal erreichte: Die Einhaltung der Abgabefristen
war in den entsprechenden Aufzeichnungen von Tierarzt und Tierhalter
nachvollziehbar. An dem qualitativen und quantitativen Arzneimittelein-
satz und damit auch am Antibiotikaeinsatz anderte sich jedoch wenig.
Gleichzeitig schritt die Intensivierung der Tierhaltung und der Struktur-
wandel fort und die Einzeltierbehandlung trat gegentber der Behandlung
von Tiergruppen bzw. epidemiologischen Einheiten weiter in den Hinter-

grund.

In diesen zweiten Abschnitt fallt auch die Entwicklung eines Leitfadens,
mit dem Bund, Lander und Verb&nde auf die Problematik bei der Verab-
reichung von Arzneimitteln an Tiergruppen bzw. Bestande Uber das Fut-
ter oder TrAnkewasser reagiert haben - eine Problematik, die sich in
jungster Zeit erneut als aktuell erweist. Gegenstand des vom BMELV

2009 herausgebrachten Leitfadens zur oralen Anwendung von Tierarz-

neimitteln im Nutztierbereich tiber das Futter oder das Trinkwasser sind

Probleme der Dosierung bzw. Mischgenauigkeit und der Verschleppung



von antibiotikahaltigen Futtermittelriickstanden, sowie ihre jeweilige Ver-

meidung.

Rechtlicher Ankntpfungspunkt ist auch hier wieder die ordnungsgemalle
Behandlung in § 56 a AMG, insoweit bei ungleichmafliger Einmischung
eine Unterdosierung und damit ein Verstol3 gegen die Vorgabe der Ver-
abreichung der erforderlichen Menge zur Erreichung des Behandlungs-
zieles vorliegen kann. Werden Antibiotikariickstande in Siloanlagen oder
Futterungs -und Trankevorrichtungen verschleppt, greift das Futtermittel-

recht.

Warum trotz des auf den ersten Blick umfangreichen rechtlichen Instru-
mentariums nach Inkrafttreten der 11. AMG-Novelle ein wirksamer Ein-
griff in die Antibiotikaresistenzproblematik, insbesondere die Identifika-
tion und Sanktion eines moglichen , Zuviel“ nicht recht vorwarts kam, wird
vor dem Hintergrund der jetzt anstehenden 16. AMG-Novelle, die den

dritten Abschnitt einleitet, deutlich: Erstmals 6ffnet sich das Arzneimittel-

recht hin auf die dem Arzneimitteleinsatz zu Grunde liegende Problema-
tik und l6st sich damit von der Betrachtung des Antibiotikaeinsatzes als
eine isolierte, arzneimittelrechtlich zu tiberwachende Grol3e. In den Blick
geraten nun die Ursachen des Antibiotikaeinsatzes, so der Tiergesund-
heitsstatus des Bestands, die Produktionshygiene und besonders wich-
tig, das individuelle eigenverantwortliche Betriebsmanagement des Tier-
halters. Und hier schliel3t sich der Kreis zu den Ansatzen in der Human-
medizin, die in diesem Symposium breiten Raum einnehmen, namlich
Hygiene- und Infektionspravention, als die den Antibiotikaeinsatz in stati-

onaren Einrichtungen maf3geblich beeinflussenden Faktoren.



Zwischenfazit und Bewertung

Vor dem Einstieg in den mit der 16. AMG-Novelle beginnenden dritten
Abschnitt lohnt ein Ruckblick auf die Erfahrungen der letzten 10 Jahre,

die in der Veterinarmedizin von der Steuerung des Antibiotikaeinsatzes

tiber arzneimittelrechtliche Regelungen und deren staatliche Uberwa-

chung gepragt waren.

Was lange Zeit als erfolgreiche rechtliche Implementierung eines sorgfal-
tigen Umgangs mit Antibiotika, eines ,prudent use“ im Veterinarbereich
erschien, ndmlich die Auslegung des unbestimmten Rechtsbegriff der
ordnungsgemalien Behandlung anhand der Antibiotika-Leitlinien und ei-
ne gesetzliche Beschrankung der Abgabemenge, hat sich in der Bewal-
tigung der Antibiotikaresistenzproblematik als nicht ausreichend erwie-

sen. Die Grunde liegen auf verschiedenen Ebenen:

Zum einen ist dafiir die Wahl des ausschlie3lichen Zugangs zur Proble-

matik Uber das Arzneimittelrecht: Die ordnungsgemalfe Behandlung ge-

mal § 56 a AMG stellt darauf ab, dass erkrankte Tiere behandelt wer-
den. Dies ist aus Grinden des Tierschutzes, der Tiergesundheit sowie
der offentlichen Gesundheit (Zoonosen!) zwingend geboten und arznei-
mittelrechtlich zuléssig, da die Anwendung nach dem Stand der veteri-
narmedizinischen Wissenschaft gerechtfertigt ist, um das Behandlungs-
ziel, ndmlich die Wiederherstellung der Gesundheit, zu erreichen. Ob
Tiere dabei auf Grund mangelnder Betriebshygiene und eines fehlerhaf-

ten Betriebsmanagement gehauft erkranken oder aber Spontanerkran-



kungen bei optimaler Betriebsfiihrung vorliegen, ist unerheblich und arz-
neimittelrechtlich auch nicht sanktionierbar. Eine Beeinflussung des An-
tibiotikaeinsatzes als Ausfluss mangelnden Hygienemanagements oder
unzureichender Haltungsbedingungen muss deshalb zwingend in ande-

ren Rechtsgebieten wie z.B. der Tierhygiene und der Tierhaltung anset-

zen.

Ein wirksamer Eingriff Gber das Arzneimittelrecht in die Antibioti-

kaproblematik beschrankt sich damit auf zwei wesentliche Ansatze:

1. Rechtliche Anwendungsvorbehalte von ausgewéhlten Antibiotika fur
bestimmte Indikationen und Zielgruppen, in der Tiermedizin fur be-

stimmte Tierarten und Nutzungsrichtungen und

2. eine einheitliche Erhebung von Daten zum Antibiotiakverbrauch als

Grundlage fir weiteres Handeln aul3erhalb des Arzneimittelrechts.

Beides gilt fir den Human- wie fur den Veterinarbereich und beides wer-
den wir im dritten Abschnitt, der mit der 16. AMG-Novelle beginnt, im Ve-

terinarbereich erstmals antreffen.

Der zweite Grund, warum uber das Arzneimittelrecht nur ein begrenzter
Einfluss auf die Antibiotikaproblematik besteht, ist allgemeinerer Art. Er

liegt in der Wahl des Rechts als alleiniges Steuerungsinstrument: Eine

staatliche Steuerung Uber Recht, d.h. Gber einen ,Command and

Control“-Ansatz ist bei komplexen, multikausalen Sachverhalten in der
Regel nur von begrenzter Wirksamkeit. Eine staatliche Kontrolle jeder
Behandlungsentscheidung des Tierarztes ist weder ordnungspolitisch

winschbar noch leistbar.



Eingriffe allein Uber das Recht erweisen sich dort als wenig erfolgreich,
wo die angestrebten Ziele von den Adressaten eigene Initiativen oder
Identifizierung mit den Zielen verlangen. Und dies ist bei der Antibiotika-
resistenzproblematik zweifellos der Fall. Die pfadabhangige Fortentwick-

lung des Rechts als alleinige Bewaltigungsstrategie im Veterinarbereich

verstellt die Sicht auf andere Instrumente wie Anreizsteuerung oder

marktformige Steuerung unter Einbeziehung der Wirtschatft.

Im Veterinarbereich kommt den Erzeugern tierischer Lebensmittel und
dem Lebensmitteleinzelhandel eine Schlisselrolle zu. Sofern verlassli-
che Quantifizierungsmodelle zum Antibiotikaeinsatz vorliegen, kommen
darliiber hinaus von staatlicher Seite Einwirkungsmoglichkeiten tUber An-
reize, aber auch Uber staatliche Informationsprogramme (Food Labelling

mit Standards zu Tierschutz, Arzneimitteleinsatz, Nachhaltigkeit ) in Fra-

ge.

lll. Das Tierarzneimittelrecht nach der 16. AMG-Novelle

Zuriick zum dritten Abschnitt des Reifungsprozesses, der seinen Anfang

nimmt mit den besorgniserregenden Studien aus Nordrhein-Westfalen
und Niedersachsen Ende 2011 zum Antibiotikaeinsatz in der Gefltigel-
und Schweinemast. Auch hier gab es einen von Bund und Landern vo-
rangetriebenen Reifungsprozess im ersten Halbjahr 2012. Der urspriing-

liche Entwurf wurde nochmals erganzt und im aktuellen Entwurf sind nun

die beiden effektiven Ansatzpunkte im Arzneimittelrecht erfasst:



1. die Ermachtigung flr die Festlegung von Anwendungsbeschrankun-

gen fur bestimmte Antibiotika in der Veterindrmedizin und

2. die Erfassung der Antibiotikaverbrauchsdaten als Basis fur MalRnah-
men zur Optimierung von Hygiene und Betriebsmanagement durch

den Tierhalter.

Kinftig sollen gesetzliche Anwendungsbeschrankungen greifen kénnen,

um besonders ,schitzenswerte* Antibiotika bestimmten Indikationen
oder Tierarten, oder aber dem Einsatz beim Menschen vorzubehalten.
Auch konnen Tierarzte kinftig zu zusatzlichen diagnostischen Maf3nah-
men verpflichtet werden. Beides kdnnte im Veterinarbereich flr Cepha-

losporine der 3 und 4. Generation und Fluorochinolone betreffen.

Was die Antibotikaverbrauchsdaten angeht, bedarf es an dieser Stelle

nochmals der Vergegenwartigung der Problematik, warum die Gesamt-
menge der angewandten Antibiotika bzw. die Zahl der Behandlungen,
die Tiere, aber auch menschliche Patienten im Laufe ihres Lebens erfah-
ren, ein entscheidender Faktor fur die Gesamtentwicklung von Resisten-
zen in einer Population sind. Die Gesamtzahl aller Antibiotika-
Behandlungen ist ein entscheidender Faktor flr das Resistenzgesche-
hen in der Population von Mensch und Tier, weil jede spezifische Be-
handlung eines bakteriellen Krankheitserregers mit einem Antibiotikum
nicht nur den krankmachenden Keim, sondern immer auch auf die stets
prasente normale Begleitflora von Mensch und Tier trifft und dort zur Se-
lektion fuhrt. Ubrig bleiben und vermehren wird sich der Teil der Begleit-
flora, der (zufallig) resistent gegen das Antibiotikum ist. Dieses Reservoir

aus nicht krankmachenden, aber die Resistenz tragenden Begleitkeimen



kann in der Folge die Resistenz auf hinzukommende Krankheitserreger
Ubertragen, so dass diese gegen das betreffende Antibiotikum resistent

werden, ohne vorher je damit in Kontakt gekommen zu sein.

So erzeugt jede Antibiotikabehandlung auf die normale Keimflora einen
unspezifischen Selektionsdruck, unabhangig davon, ob das Antibiotikum
den krankmachenden Erreger erfolgreich bekampft oder nicht und muss
jeder vermeidbare Antibiotikaeinsatz bei Mensch oder Tier so weit wie

moglich verhindert werden.

Die Betrachtung der Gesamtanzahl der Antibiotikaverabreichungen oder
-therapien, fihrt damit weg von dem alleinigen Fokus auf die erreger-
spezifischen Diagnostik und Ermittlung des fur die Bekdmpfung eines
Krankheitserregers wirksamen Antibiotikums - hin zum Augenmerk auf
die ,Kollateralschaden® an der unspezifischen Begleitflora und deren

Auswirkungen auf die Resistenzentwicklung in der Population.

Was nun vermeidbar ist und damit per se einen zu hohen Antibiotikaein-

satz bedeutet, kann in einem ersten Schritt der Annaherung fir bestimm-

te Haltungsformen im Nutztierbereich, also z.B. in der Schweine- oder

Geflugelmast, nur im Vergleich zu einem Durchschnittswert der betref-

fenden Haltungsform bestimmt werden.

In einer ersten Stufe muss also die Antibiotikaverbrauchsmengenerfas-

sung dazu dienen, Daten zu gewinnen, um auf wissenschaftlich abgesi-
cherter Grundlage einen Durchschnittswert flr bestimmte Betriebskate-

gorien zu ermitteln.



Der Vergleich mit einem solchen Durchschnittswert erlaubt es dem ein-
zelnen Tierhalter dann, seinen eigenen Verbrauch einzuschéatzen und -
wo Uber dem Durchschnitt liegend - Reduzierungen durch Verbesserung

der Produktionshygiene und des Betriebsmanagements zu erreichen.

Erst auf Basis von Durchschnittswerten und deren erhebliche und dau-

erhafte Uberschreitung in einem Betrieb kommt in einer zweiten Stufe

die behordliche Uberwachung ins Spiel. In diesen Fallen hat der Tierhal-
ter kiinftig die rechtliche Verpflichtung, entsprechende Mal3hahmen zur
Absenkung des Antibiotikaverbrauchs einzuleiten, seien es bauliche oder
produktionshygienischen MalRhahmen oder auch die Durchfiihrung von

Impfprogrammen.

Schliellich soll auf einer dritten Stufe die Behorde selbst Malinahmen

zur Senkung des einzelbetrieblichen Antibiotikaverbrauchs auswahlen
und anordnen kdnnen. Gehen diese Uber die derzeit geltenden gesetzli-
chen Vorgaben der Tierseuchenbekédmpfung, des Tierschutzes oder der
Tierhygiene hinaus, bedarf es fur diese Eingriffe in die Betriebsfiihrung
entsprechender gesetzlicher Grundlagen in anderen Rechtsbereichen,
auf deren Basis die Behdrde Malinahmen anordnen, ihre Durchfliihrung
uberwachen bzw. ihre Nichtdurchfihrung ahnden kann. Die Ausrichtung
der betreffenden Rechtsbereiche auf die Antibiotikaminimierungsstrate-
gie des Arzneimittelrechts ist deshalb unerlassliche Voraussetzung fur
ein Eingreifen des Staates in die Betriebsfihrung des Tierhalters. Die
Rede von staatlichen ,Ampeln* oder ,roten Karten* im Zusammenhang

mit der 16. AMG-Novelle wird deshalb der Komplexitat der Problematik



insoweit nicht gerecht, als sie eine einseitige sofortige Eingriffsmaglich-

keit von staatlicher Seite suggeriert.

Allerdings ist zu fragen, ob die Brisanz der Problematik es zul&sst, ein-
fach zu warten, bis die Anpassungen erfolgt sind. Koénnen die Daten zum
Antibiotikaverbrauch nicht schon genutzt werden fir die risikoorientierte
Uberwachung, d.h. Betriebe mit vergleichsweise hohem Verbrauch wer-
den verstarkt und solche mit niedrigem Verbrauch entsprechend seltener

kontrolliert ?
Die Antwort lautet: Ja und Nein.

Ja, weil die Menge des Antibiotikaverbrauchs, wie dargelegt, ein ent-

scheidender Faktor per se flr die Resistenzentwicklung ist.

Nein, weil die Menge des Antibiotikaverbrauchs ftr ein behdrdliches
Eingreifen allein derzeit weder fachlich noch rechtlich ausreichende
Grundlage bietet. Es bedarf vielmehr weiterer Parameter, um das Tier-

gesundheitsmanagement als Ganzes beurteilen zu konnen.




Folgende einfache Vier-Felder-Tafel zu Merkmalskombinationen soll dies

verdeutlichen:

dauerhaft hoher | dauerhaft niedriger
Antibiotikaeinsatz | Antibiotikaeinsatz

dauerhaft hohe
Verlustrate

dauerhaft gerin-
ge Verlustrate

Aus betriebswirtschaftlicher Sicht der Tierhalters wie auch aus Sicht der
Offentlichen Gesundheit und des Tierschutzes. Unproblematisch er-
scheint allein Betrieb D mit niedriger Antibiotikaverbrauch und gleichzei-

tig gutem Tiergesundheitsstatus mit geringen Tierverlusten.
Bei den Ubrigen Fallen wird es schwieriger:

Betrieb A kdnnte ein dekompensierter Fall von Tiergesundheitsproble-
men sein: Trotz hohem Antibiotikaeinsatz liegen offensichtlich erhebliche
Tiergesundheitsprobleme vor, die eine intensive Betreuung durch Tier-
halter und Tierarzt und ggf. mit weiteren Beratungseinrichtungen erfor-
dern. Der Fall legt eine behordliche Uberpriifung der Einhaltung der Tier-

schutz- bzw. Tierhygienevorschriften nahe.

Betrieb B mit dauerhaft hoher Verlustrate lasst ebenfalls erhebliche tier-
gesundheitliche bzw. ggf. auch tierschutzrechtliche Probleme vermuten,
der Betrieb ware bei alleiniger Antibiotikamengenerfassung jedoch als

unauffallig einzustufen. Nicht auszuschliel3en ist, dass der Tierhalter not-



wendige BehandlungsmalRnahmen unterlasst, um im Durchschnitt des
Antibiotikaverbrauchs seiner Betriebskategorie zu bleiben. Ein solcher
Betrieb ware aus Tiergesundheits- und Tierschutzgriinden zu tberpru-

fen.

Betrieb C deutet hingegen auf einen durch hohen Antibiotikaeinsatz
kompensierten Fall von Tiergesundheitsproblemen hin: Die Tiergesund-
heit wird moglicherweise durch hohen Antibiotikaeinsatz aufrechterhalten
und ware ggf. durch Optimierung des Betriebs- und Hygienemanage-
ments vermeidbar. Die behordliche Uberpriifung ware nachrangig zu Be-
trieb A, da Hinweise auf gravierende Tiergesundheits- und ggf. Tier-

schutzprobleme fehlen.

Das einfache Beispiel zeigt: Die Erfassung des einzelbetrieblichen Anti-

biotikaverbrauchs im Vergleich zu Durchschnittswerten vergleichbarer

Betriebe ist flir den Tierhalter eine wertvolle Hilfe flr das Betriebsmana-
gement, fur die risikoorientierte behordliche Uberwachung kann sie nur
ein Baustein unter anderen sein. Wird der Antibiotikaverbrauch als allei-
nige Bezugsgrol3e fur behordliches Eingreifen verwendet, kdnnen sich
dahinter gravierende Tiergesundheits- und Tierschutzprobleme entwi-

ckeln.
Schlussbetrachtung

Veterinar- zur Humanmedizin kbénnen in der Bewaltigung der Antibiotika-
resistenzproblematik viel voneinander lernen. Wéahrend die Humanmedi-
zin fur das Problem der Antibiotikaresistenzen mangels Ankntipfungs-

maoglichkeit Gber das Arzneimittelrecht ihren zentralen Ansatzpunkt friih-



zeitig im Hygienemanagement und der Infektionspravention gewahlt hat,
steht dieser Zugang in der Veterinarmedizin am Ende eines Reifungs-
prozesses, in dessen Verlauf sich gezeigt hat, dass der Zugang allein
Uber das Arzneimittelrecht nicht ausreichend ist. Fur beide Disziplinen
bietet das Arzneimittelrecht jedoch eine gute Grundlage flir eine ver-
pflichtende bundesweit einheitliche Erhebung zu Verbrauchsdaten und
fur die verbindliche Beschrankung der Anwendung von Antibiotika auf

bestimmte Indikationen oder Zielgruppen.

Gegenseitiges Voneinanderlernen heil3t auch zu prifen, inwieweit Mal3-
nahmen Ubertragbar sein kdnnten. In den Niederlanden werden Patien-
ten, die beruflichen Kontakt zu Nutztieren haben, vor Aufnahme in Kran-
kenh&usern einer Quarantane unterzogen, um bei der weiteren Behand-
lung Vorsorgemalfinahmen zu treffen. Kénnte nicht die Identifizierung
bestimmter Resistenzprofile in Nutztierhaltungen dazu dienen, den Ein-
trag resistenter Keime in die Lebensmittelkette durch Vorsorgemal3nah-

men zu verhindern?

Sollte sich mittelfristig erweisen, dass unter Einhaltung des geltenden
Rechts auch bei bestem Betriebsmanagement ein regelmaldiger ,Basis"-
Antibiotika-Einsatz in bestimmten Haltungs- und Produktionsstrukturen
der Nutztierhaltung unerlasslich ist, gilt es den Ursachen nachzugehen.
Die Zulassung hoher Besatzdichten, aber auch eine erhdhte Krankheits-
anfalligkeit durch Selektion auf Hochleistung oder andere produktions-
gebundene Faktoren, kdnnten eine maf3gebliche Rolle spielen. Gefragt

sind zum Schutz der Wirksamkeit von Antibiotika als 6ffentliches Gut



dann alle gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Akteure sowie europai-

scher und nationaler Gesetzgeber.

,rhere is no such thing as a free lunch” - fir eine Gesellschaft kann nie
etwas wirklich kostenlos sein. Es gilt, diese Kosten zwischen Erzeugern,

Handel und Verbraucher mdglichst gerecht aufzuteilen.



