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16. AMG-Novelle

Vom Wissen zum Handeln




16. AMG-Novelle: Ziele

Begrenzung des Risikos der Entstehung und Ausbreitung von
Antibiotikaresistenzen

- Erhalt der Wirksamkeit von Antibiotika fir Mensch u nd Tier

- Wahrung der notwendigen arzneilichen Versorgung der Tiere
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16. AMG-Novelle

Betroffen sind Halter von

e Zur Mast bestimmten Rindern ab Absetzen von Muttertier

e Zur Mast bestimmten Schweinen ab Absetzen von Muttertier

* Zur Mast bestimmten Puten ab dem Schltpfen

* Zur Mast bestimmten Huhner ab dem Schiltpfen
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16. AMG-Novelle

Unterscheidung Nutzungsart Rinder und Schweine;

* Rinder (Alter):

Mastkalber < 8 Monate
Mastrinder > 8 Monate

* Schweine (Gewicht):

Mastferkel < 30 kg
Mastschweine > 30 kg
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16. AMG-Novelle

Bestandsuntergrenzen

Verordnung tber die Durchfiihrung von Mitteilungen nach §§ 58 a und b
des Arzneimittelgesetzes (TAMMIitDurchfV) (noch nicht veroffentlicht)

* Mastrinder: 20

* Mastschweine: 250

* Mastputen: 1.000
* Masthuhner: 10.000
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16. AMG-Novelle

Bestimmung Haltungszweck Mast

Offensichtlicher Haltungszweck bei spezialisierten Mastbetrieben
Hinweise auf Haltungszweck Mast:

« Organisation / Vermarktungswege des Betriebes

o Kastrierte Tiere

« Mannliche Schweine auf Betrieb der weibliche Zuchttiere
erzeugt bzw. umgekehrt (Jungsauen, Deckeber)
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16. AMG-Novelle

Trennung nach Nutzungsarten

Jede Nutzungsart ist separat zu betrachten!

z. B. Betrieb mit 150 Mastferkel und 300 Mastschweinen:

I:> nur Mitteilungen Uber Mastschweine

o
PL 59
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16. AMG-Novelle

Zuordnung Ferkel - Mastschweln

30 kg

Ferkel

Mastschwein




16. AMG-Novelle

Gewichtstoleranzen bel der Zuordnung Ferkel - Mastschweln

30 kg
Aufzucht -5kg | +5kg Mast
< 35 kg
Aufzucht
> 25 kg

Mast
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16. AMG-Novelle

Erfassung von Kéalbern auf dem Geburtsbetrieb

Wann qilt ein Kalb als abgesetzt?

Milchviehbetrieb

Erfassung von mannlichen abgesetzten Kalber,
spatestens wenn sie alter als 4 Wochen sind.

Erfassung von weiblichen abgesetzten, zur Mast bestimmten Kalber,
spatestens wenn sie alter als 4 Wochen sind
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16. AMG-Novelle

Erfassung Kalber auf dem Geburtsbetrieb

Wann qilt ein Kalb als abgesetzt?

Mutterkuhbetrieb

Kalber gelten als abgesetzt

* Dpei raumlicher Trennung von Mutter
Aufstallung zur Mast oder Verkauf

* Spatestens ab dem Alter von 8 Monaten
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16. AMG-Novelle
Betriebliches Antibiotikaminimierungskonzept

Tellschritte

1. Mitteilung an HIT
- Nutzungsart
- Tierzahlen und Antibiotikaanwendungen

2. Ermittlung und Mitteilung
- halbjahrliche betriebliche Therapiehaufigkeit

3. Auswertung und Veroffentlichung
- halbjahrliche bundesweite Therapiehaufigkeit
- Kennzahl 1 und Kennzahl 2

4. MaRnahmen des Tierhalters )
- Beratung / Erstellung von MalRnahmeplanen bei Uberschreitung

5. MaRnahmen der zustandigen Behorde
- Kontrolle und evtl. Anordnung
8%
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Betriebliches Antibiotikaminimierungskonzept

1. Mittellung durch Tierhalter an HIT

» Nutzungsart erstmalig bis 01. Juli 2014

» Antibiotika-Anwendungen ab 01. Juli 2014 halbjahrlich

kontinuierlich oder gesammelt bis 14. Januar 2015

elektronisch in HIT oder schriftlich an Beauftragten (z.B. LKV)

direkt oder Beauftragung von ,Dritten” (Tierarzt, QS etc.)

Arzneimittel, Menge, Zahl der behandelten Tiere, Behandlungstage

» Anzahl der Tiere zu Beginn des Halbjahres, Zugange / Abgange !!!
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Betriebliches Antibiotikaminimierungskonzept

Zuganq des Tierhalters /Tierarztes / Veterinaramtes zur
Antibiotika-Datenbank

1. Aufruf www.hi-tier.de
2. Anmeldung mit Registriernummer (VVVO) + PIN
3. ,Auswahlmenu Tierarzneimittel (TAM)*
4. Auswahl Eingabemasken u. a.
* Mitteilung Nutzungsart

* Erklarung Dritter
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Zugang des Tierhalters zur Antibiotika-Datenbank

Tierarzneimittel/Antibiotika-Datenbank fir Tierhalter
TAM - Meldung der Nutzungsart, Erklarung Dritter, Bestande
° Eingabe Nutzungsar {rach AMG § 8z Absatr 1 und 2)

° Eingabe Tierhalter-Erklarung {Benennung eines Drtten fir Witslungen gem, §582 und 580 AMG)

° Eingabe Tierbestand / Bestandsverandarunden (sch ANG & 586 (1) 5, speziell fir Rinderhalter

o Hinweise zur Tiethalter-Yersicherung

TAM - Dokumentation Tierarzneimittel

0 Eingane Verwendung antimikrobiell wirksamer Substanzen [Pichtmeidung nach AMG § 580 (1) 1.4)
Q Eingabe Bestandsbuch

TAM - Ubersicht Kennzahlen und Therapiehaufigkeit

O Thempieniuigeet

° Weldungsibersicht hutzungsar
° Weldungsbersicht Tierhalter-Erklarung

° Weldungsibersicht Tierbestand / Bestandsveranderungen

o Weldungsbersicht Tiernalter-Versicherung

o Weldungsbersicht Verwendung antimikrobiell wirksamer Substanzen
Q Weldungsiibersicht Bestandsbuch

Baden-Warttemberg
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Zugang des Tierhalters zur Antibiotika-Datenbank

Meldungsibersicht Hutzungsart

Tast: Grp1: Ak Halter - Tl Halter

Betrieb : 0= 000 000 0002 :Fﬂ (M12stellig numerisch, ggf. von - bis oder Land und Kreis zZB. "09 1237)
Qultig ab : ¢ P O(TT.MM.JJL], gaf. von - bis)
Nutzungsart : Schwein Huhner Puten s
mitteilungspflichtig
Fl Mast bis 8 Mo O Ferkel bis 30 kg [ Mast 1 Mast
O Mastab 8 Mo [ Mastab 30 kg [ alle ausfan
nicht mitteilungspflichtig

O Mast bis 8 Mo O Ferkel bis 30 kg [ Mast O Mast

O Mastab 8 Mo [ Mastab 20 kg [ sonstige [ sonstige

[ sonstige [ sonstige [ alle ausfan

Sortierung : « Betrieb Anzeigeumfang: @ akiuelle Meldungen
% 2 Datum aufsteigend % O zusatzlich mit fachlicher Historie

= Datum absteigend

Es gibt 1 Hinweis:
Das Bis-Datum kann nicht grifer als der heutige Tag sein!

[Z.":ihlen] [ Anzeigen ] [ Drorwnniboad ] CEW-Format Standard

-

v auch starnierte Meldungen und Systemdaten

? Hinweise zum Download

sowie . ’:J:-’ J:}Lu:

Mutzungsarten Betrieb 09 000 000 0002 Beginnzeitpunkt 01.01.2014 - 25.06.2014

Betrieb

09 000 000 0002
08 000 000 0002
09 000 000 0002

Wer NHutrungsart
ElIG Puten - Mast, mitteilungspflichtig

ElIG Puten - Mast, mitteilungspflichtig

Es gibt 1 Erfolgsmeldung:
2 Meldungen im Bereich

giltig von giltig bis
04.04.2014 25.05.2014

ElG Rinder - Mastkalber bis 8 Mo, mitteilungspflichtig 25.06.2014 31.12.2100

25.06.2014 31122100

S8
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Schriftliche Mittellung des Tierhalters an LKV

Meldekarte Tierarzneimittel zeset: Meldung Zugdnge/ Abgdnge je Halbjahr

Entwurf B Meinzer-LKVEW

Kalenderjahr fiir dessen
Hafbjahkr die Meldungen gelten

Zugange in den Bestand**

Anzahni There

gl |00 |56

Anzahl Tiere

go|o|lo0o|0]|5]|6

Anzahl Tiere

Anzahl Tiers

Anzahl Tiers

Datum: Datum Unterschrift:

*Schilizsed Nutzungsart |siehe ROckoeite)
Registriernummer in Klarschrift, Barcodc. Registmcitmimer
Mame und Adresse des Betriebes vorgedruckt
Ezlenderhaibjahr
1=1 Hahjzhr: 1 2014
2= 2 Halbjahr des jeweiligen Jshres
MNutzungsart Diatum der Bestands- =
Sndetuing Abgange aus dem Bestand**
Schidsselzahl® Tag Manat HAnzzhi Tiere
2 |.2 0 .5 0 5 olo|o|lo| 2|6
Schhisseizahi® Tag Maonat Anzzhi Tiere
2 |2 0 5 g 5 o|o|lo|lo)| 2|6
Mutrismgsart® Tas Mot Anzahi Tiere
2 2 g 35 0D 5 olo|lo|l0o]2]|6
MNutziongsart® T Mheeat Anzzhl Tiers
2|2 g 5 0 5 oloflo|lo)] 2|6
MNutzong=art® Tag Mozt dnzzhi Tiers
2 2 g 5 0 5 oloflo|lo)] 2|6
*Schitsselliste Mutzungsart siche Ri ] i
e Bc:'m&iun:ﬂEEU;r.;‘: ApzInge :l':'::;ﬁcluei'be Un TE'ISE‘hﬂﬁ‘
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Beauftragung Dritter

Tierhalter

Schriftliche Anzeige des Dritten bei zustandiger Behorde
oder elektronisch in HIT

Festlegung,
welche Mitteilungen durch Dritten erfolgen
welche Einsicht durch Dritten

Dritter
Anmeldung mit Registriernummer und PIN

) ) ) “5 F‘—*‘é‘
Tierhalter bleibt verantwortlich! L8R
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Beauftragung Dritter

Kettenbeauftragung ist mdglich

Z. B.

Tierhalter

=

Tierarzt

=

QS

) (HIT

Baden-Wiirttemberg
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Beauftragung des Tierarztes zur Mittellung der
Angaben des AuA -Belegs

Voraussetzungen
1. Erfassung von Nutzungsart und Registriernummer.

2. Schriftliche Versicherung des Tierhalters gegentuber
Tierarzt zum Zeitpunkt des Erwerbs oder der Verschreil-
bung, dass Anwendung gemafl AuA-Beleg erfolgen wird.

z. B. In Betreuungsvertrag oder auf AuA-Beleg

3. Schriftliche Versicherung des Tierhalters gegeniber der
zustandigen Behdrde, dass bei der Behandlung nicht von
der Behandlungsanweisung des Tierarztes abgewichen
worden ist (gibt Daten des AuA-Belegs frei). S

g
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Beauftragung des Tierarztes zur Mittellung der
Angaben des AuA -Belegs

erhalters

An

zustandige Behorde / beauftragte Stelle

Mitteilungen gemaR § 58b Abs. 2 Arzneimittelgesetz (AMG)
Schriftliche Versicherung geman § 58b Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 AMG
fiir das (] 1. / [] 2. Kalenderhalbjahr 20_ _"

Fur meinen Tierhaltungsbetrieb *
Anschrift des

Standortes
bezogen auf folgende Tierarten / Nutzungsarten — die unter o. a. Registriernummer gemeldet sind -

Registrier-Nr.
gem. VWO?

0 Kalber 0 Mastrinder 0 Ferkel 0 Mastschweine
bis 8 Monate ab 8 Monate bis einschl. 30 kg iiber 30 kg
[m} Mastputen O Masthihner O Alle Nutzungsarten

wurden durch folgenden Dritten:
Name
Anschrift
Registrier-Nummer ‘ | | ‘ | ‘ ‘ | ‘ | ‘
in HI-Tier:

Mitteilungen zur Arzneimittelverwendung gemafn § 58b Abs. 2 Satz 1 Nr_ 1 bis Nr_ 5 AMG
iibernommen, d. h. die angegebenen Daten zum Arzneimitteleinsatz basieren auf tierérztlichen

~Arzneimitt gs- und Abgabebelegen

Hiermit versichere ich gemaR § 58b Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 AMG, dass ich mich an die
Behandlungsanweisung des Tierarztes:

Name:

Anschrift

Registrier-Nummer
in HI-Tier*:

[T Angabe entfallt, da Dritter mit Tierarzt identisch

gehalten habe und nicht davon abgewichen bin.

Unterschrift

Datum Tierhalter:

! Sollten die Mitteilungen gemaR § 58b AMG durch verschiedene Dritte erfolgen, ist fiir jeden Dritten eine schriftliche Erklarung
notwendig. Verfiigt der Betrieb aber mehr als eine VWWVO-Nr., fir die die Mitteilungspflicht gemaRk § 58b AMG besteht, so ist je q?

VWVO-N. eine schriftiiche Versicherung netwendig. ZE
2 Bitte Zutreffendes ankreuzen bzw. grau unterlegte Felder ausfiillen. -

T
AR 3
3 \VWVO - Viehverkehrsverordnung - 4 .:)il

e~
* Soweit vorhanden L

it
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Betriebliches Antibiotikaminimierungskonzept

2. Ermittlung der halbjahrlichen betrieblichen Therapiehaufigkeit

Zustandige Behorde / HIT - BVL und an Tierhalter

TH - 2 [(Anzahl behandelter Tiere) x (Anzahl Behandlungstage)]
~ Durchschnittliche Anzahl gehaltener Tiere pro Halbjahr

Einflussfaktoren auf Therapiehaufigkeit
- Zahl behandelter Tiere
- Grol3e Tierbestand
- Anzahl angewendeter antibiotischer Wirkstoffe
- Dauer der Behandlung in Tagen
8%
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Betriebliches Antibiotikaminimierungskonzept

2. Ermittlung der halbjahrlichen betrieblichen Therapiehaufigkeit

Therapie- Anzahl Wirkstoffe X Anzahl behandelter Tiere XAnzahl Behandlungstage
haufigkeit | Anzahl Tiere im Durchgang

Beispiel: 2 Behandlungen in einem Durchgang, einmal 3 Tage (AM ein Wirkstoff), einmal 5 Tage (AM zwei Wirkstoffe)

1. Behandlung
Therapie- _ 1 Wirkstoff X 20.000 behandelte Tiere X 3 Behandlungstage

haufigkeit = 20.000 insgesamt gehaltene Tiere im Durchgang = |3
2. Behandlung
Therapie- ~ 2 Wirkstoffe X20.000 behandelte Tiere X 5 Behandlungstage _ 10
haufigkeit B 20.000 insgesamt gehaltene Tiere im Durchgang -
Behandlung insgesamt
Therapie- _ 20.000 behandelte Tiere X ((1 Wirkstoff x 3 Tage) + (2 Wirkstoffe x 5 Tage)) _ 13
haufigkeit - 20.000 insgesamt behandelte Tiere -
Haunhorst, LAVES 2011 e
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Betriebliches Antibiotikaminimierungskonzept

3. Auswertung und Veroffentlichung durch BVL im BAnz

>
>

Berechnung bundesweite halbjahrliche Therapiehaufigkeit

Ermittlung der Kennzahl 1 und Kennzahl 2 aus halbjahrlichen
betrieblichen Therapiehaufigkeiten

Kennzahl 1 = Median (Wert, unter dem 50 Prozent aller
erfassten halbjahrlichen Therapiehaufigkeiten liegen

Kennzahl 2 = drittes Quartil (Wert, unter dem 75 Prozent
aller erfassten halbjahrlichen Therapiehaufigkeiten liegen)

289
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Betriebliches Antibiotikaminimierungskonzept

3. Auswertung und Veroffentlichung durch BVL

Kennzahl 1 = Median
Wert, unter dem 50 % A
aller erfassten

Therapiehaufigkeiten liegen

Zielerichtete Beratung

Bei Beratungsresistenz
risikoorientierte Uberwachung

Kennzahl 2 = 3. Quartil
Wert, unter dem 75 %

aller erfassten
Therapiehaufigkeiten liegen

Modifiziert nach BLAHA 9.11.2012

vt F_Q_ITQ,‘ —
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Betriebliches Antibiotikaminimierungskonzept

3. Auswertung - Veroffentlichung

Beispiel!
40
35
Kennzahl 1 = Median Kennzahl 2 = 3. Quartil

30
Q
S 25
£ Betrieb A — Betrieb B
@ 20
(] _
o
=
g 15

10

5

0 , , , , [

10 15 20 25 0 35 45 50 55 60
Therapiehaufigkeit
Er ,,F_Q_ITQ,‘ —
a5
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Betriebliches Antibiotikaminimierungskonzept
4. MalRnahmen des Tierhalters bei Kennzahllberschreitung

Kennzahl 1: Prufung unter Hinzuziehung von Tierarzt:
Welche Griinde fuir Uberschreitung?

Maoglichkeiten der Verringerung des Antibiotikaeinsatzes?
-> Verringerung!

Kennzahl 2: Erstellung eines schriftlichen Malsnhahmen- /Zeitplans
Ubermittlung an Behdorde

Grundlage ist tierarztliche Beratung
Malinahmen zur Verringerung des Antibiotikaeinsatzes!

Gewahrleistung der notwendigen arzneilichen Versorg ung!

Baden-Wiirttemberg
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Betriebliches Antibiotikaminimierungskonzept
4. MalRnahmen des Tierhalters bei Kennzahllberschreitung

Mindestbestandteile eines Maldhahmenplans

Angaben zum Betrieb
Grof3e, Tierarten, Managementsystem, Tierarzt, sonst. Berater

Angaben zum Krankheitsgeschehen
Befunde, Therapie, Prophylaxe, etc.

Angaben zu geeigneten Mallhahmen

Baden-Wiirttemberg
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Betriebliches Antibiotikaminimierungskonzept

5. Malshahmen der zustandigen Behorden

Anordnungsbefugnis bei Uberschreitung der Kennzahl 2

» Anderung des MaRRnahmenplans, wenn erforderlich
» Soweit erforderlich zur wirksamen Verringerung des AB-Einsatzes:
Anordnungen zur Verringerung des Antibiotikaeinsatzes
- Beachtung der Antibiotika-Leitlinien / Einsatz von Impfungen

- Futterung, Hygiene, Art und Weise der Mast einschlief3lich
Mastdauer, Ausstattung der Stalle sowie deren Einrichtung und
Besatzdichte

- Anwendung von Antibiotika nur durch Tierarzt

Baden-Wiirttemberg
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Ablaufplan

2. Berechnung TH

1. Datenmeldung

el e Sl 2 3. Auswertung
K1-K2 K1-K2 4
Prifung Prifung Plan Plan 4. MalRnahmen Betrieb
Hygiene Haltung

5. Anordnungen Vetamt

Hop TR o=
P ST

CER
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Zeitlicher Ablauf ‘ 929

il T., 24 31 QB
5% 308

A

halbjahrlicher Stichtag: = erstmalig 01. Januar 2015

bis 14 Tage nach Stichtag: Tierhalter - Meldung halbjahrliche
Antibiotikaanwendungen

bis 2 Monate nach Stichtag: Ermittlung der betrieblichen
Therapiehaufigkeit und Mitteilung an BVL

bis 3 Monate nach Stichtag: Ermittlung und Verdffentlichung
von Kennzahl 1 und Kennzahl 2 durch BVL

bis 2 Monate nach Veroffentlichung von Kennzahl 1 und 2:
Feststellung Tierhalter: KennzahlUberschreitung ja / nein,
Dokumentation, ggf. Prlfung der Grinde, ggf. Erstellung eines
Malinahmeplans

Pa 8
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Auswirkungen auf Arzneimitteliberwachung

Verlagerung des Uberwachungsschwerpunktes
von Dokumentenprufung auf Therapiehaufigkeit (Landwirt).

Kenntnis der Therapiehaufigkeit (evtl. in Verbindung mit Tier-
gesundheitsdaten) ermoglicht risikoorientierte Uberwachung.

Bel Versagen der betrieblichen Malsnahmenplane konnen
zeitnah weitergehende Malinahmen zur Verbesserung der
Hygiene, der Gesundheitsvorsorge oder der Haltungs-
bedingungen durch zustandige Behdrde angeordnet werden.

vt F_Q_ITQ,‘ —
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Auswirkungen auf Betreuungstierarzt

Uberschreitung der Kennzahl 1:

Tierhalter muss Tierarzt hinzuziehen, um zu prifen, welche
Grunde zu dieser Uberschreitung geftihrt haben konnen und
wie die Antibiotikabehandlungen verringert werden kdnnen.

Uberschreitung der Kennzahl 2;

Tierhalter muss Tierarzt hinzuziehen und auf der Grundlage
einer tierarztlichen Beratung einen schriftichen Malsnahmen-
plan zur Verringerung der Antibiotikabehandlungen erstellen.

Maoglichkeit zur Anordnung, dass Antibiotika fur best. Zeitraum
nur durch Tierarzt angewendet werden durfen. 287
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Was fehlt noch?

Der ganzheitliche Ansatz unter Bertcksichtigung
* des Tierschutzes,
* der Tierzucht,
* der Gesunderhaltung der Tierbestande,
* Erhaltung und Entwicklung bauerlicher Existenzen
(AMK-Beschluss 2012)
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HHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHH



Was fehlt noch?

Erweiterung der Antibiotikadatenbank
zu einer Tiergesundheitsdatenbank?

VYV VYV VY

Schlachtkdrperbefunde
Mortalitatsrate
Durchschnittliche Mastdauer
Antibiotikaeinsatz

e rﬂl
P
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit

Tierschutz

AMG

Resistenzen

Eb

§0

Al

J8"
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