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Verordnung zum Erlass und zur Anderung tierarzneimittelrechtlicher
Verordnungen

Drucksache: 97/15

Zum Inhalt der Verordnung

Das 16. Gesetz zur Anderung des Arzneimittel gesetzes vom 10. Oktober 2013
(BGBI. I S. 3813) enthélt u.a. Erméachtigungen zum Erlass von Rechtsverord-
nungen, mit denen nahere Einzelheiten im Hinblick auf das Antibiotikamini-
mierungskonzept festgelegt werden konnen. Hierzu zdhlen Anforderungen und
Einzelheiten fur die Berechnung der Kennzahlen durch das Bundesamt fiir Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit. Als Weiteres soll Inhalt und Um-
fang des Plans zur Verringerung der Behandlung mit Arzneimitteln, die anti-
bakteriell wirksame Stoffe enthalten, geregelt werden kénnen.

Mit der vorliegenden Verordnung soll von diesen Erméchtigungen Gebrauch
gemacht und eine neue Verordnung uber die Arzneimittelanwendung in land-
wirtschaftlichen Betrieben erlassen und gleichzeitig die Tierhalter-Arzneimittel-
Nachweisverordnung novelliert sowie die DIMDI-Arzneimittelverordnung ge-
andert werden. Die Anderung der letztgenannten Verordnung ermoglicht die
Weitergabe von betriebs- und personenbezogenen Daten fur Zwecke des Tier-
arzneimittel-Monitorings bei Gefltigel an oberste L andesbehtrden.

. Empfehlungen der Ausschiisse

Der federfihrende Ausschuss fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz
empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemald Artikel 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes nach M al3gabe von Anderungen zuzustimmen.

Dabel spricht sich der Ausschuss unter anderem dafir aus, Einzelheiten zu
technischen Anlagen fur die orale Anwendung von Arzneimitteln, die Instand-
haltung und Reinigung dieser Anlagen und zu Sorgfaltspflichten des Tierhalters
erganzend in diese Anderungsverordnung aufzunehmen. Die Therapie mit oral
anzuwendenden Fertigarzneimitteln sai bei unsachgemél3er Anwendung mit
vielfétigen Risiken verbunden, die sich negativ auf die Wirksamkeit der Arz-
neimittelanwendung, die Entwicklung und Ausbreitung von Antibiotikaresis-
tenzen, die Anwendersicherheit und den Verbraucherschutz auswirken kdnnten.
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Der Gesundheitsausschuss und der Ausschuss fur Innere Angelegenheiten
empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung unverdndert zuzustimmen.

Der federfihrende Ausschuss fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz
empfiehlt dem Bundesrat dartiber hinaus, eine begleitende Entschliefiung zu
fassen.

Darin wird begrii’t, dass die Anderungsverordnung nunmehr auch die Moglich-
keit bietet, Daten zu den ausschliefdlich fir Gefligel zugelassenen Arzneimitteln
aufgeschlUsselt nach den ersten beiden Ziffern der Postleitzahl den zustandigen
obersten Landesbehdrden zur Verfligung zu stellen. Die Bundesregierung soll
jedoch gebeten werden, eine Anderung des Arzneimittelgesetzes vorzulegen,
damit diese Daten Uber Monitoringzwecke hinaus zukunftig auch fir Zwecke
der Uberwachung verwendbar werden.

Die Einzelheiten ergeben sich aus der Drucksache 97/1/15.



