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Referentenentwurf des

Bundesministeriums fur Ernahrung und Landwirtschaft

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tierarzneimittelgesetzes und
des Apothekengesetzes

A. Problem und Ziel

Die Vorschriften des Artikels 57 der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richt-
linie 2001/82/EG sehen vor, dass die Mitgliedstaaten der Europaischen Union jahrlich um-
fassende Daten zur Anwendung von antimikrobiellen Arzneimitteln bei Tieren an die Euro-
paische Arzneimittelagentur (EMA) Ubermitteln missen. Einzelheiten zur Datenerhebung
werden in der Delegierten Verordnung (EU) 2021/578 und in der Durchfihrungsverordnung
(EU) 2022/209 geregelt.

Dabei haben die Mitgliedstaaten der Europaischen Union fiir die Ubermittlung von Daten
zur Antibiotikaanwendung bei verschiedenen Tierarten an die Europaische Arzneimittel-
agentur den folgenden Zeitplan einzuhalten:

a) innerhalb von zwei Jahren ab 28. Januar 2022 Daten mindestens flir die im Durch-
fuhrungsbeschluss 2013/652/EU der Kommission in der am 11. Dezember 2018
geltenden Fassung aufgefihrten Arten und Kategorien von Tieren,

b) innerhalb von finf Jahren ab 28. Januar 2022 Daten fur alle Gbrigen der Lebensmit-
telgewinnung dienenden Tierarten und

c) innerhalb von acht Jahren ab 28. Januar 2022 Daten fiur als Pelztiere gehaltene
Fichse und Nerze.

Nach § 45 Absatz 10 Tierarzneimittelgesetz (TAMG) haben Tierarztinnen und Tierarzte zu-
dem bis zum 28. Januar 2026 erstmals der zustandigen Bundesoberbehérde elektronisch
die Art und Menge derjenigen von ihnen im vorangegangenen Kalenderjahr bei Hunden
und Katzen angewendeten Arzneimittel mitzuteilen, die Stoffe enthalten, die eine antibak-
terielle Wirkung haben.

Die gesetzlichen Anderungen zur Datentibermittlung nach Buchstabe a oben wurden im
TAMG mit Gesetz vom 21.12.2022 (BGBI. | S. 2852) umgesetzt.

B. Losung

Mit dem neuen Unterabschnitt 6 werden in Abschnitt 4 des TAMG Regelungen zur Erfas-
sung von antibiotisch wirksamen Arzneimitteln bei den bisher nicht erfassten, der Lebens-
mittelgewinnung dienenden Tierarten sowie bei Hunden und Katzen und bei als Pelztieren
gehaltenen Fuchsen und Nerzen zur Erfullung der Verpflichtungen zur EU-einheitlichen An-
tibiotikadatenerfassung nach Artikel 57 der Verordnung (EU) 2019/6 eingefiihrt. Die neuen
Regelungen dienen der Verbesserung der Datengrundlage, um Tendenzen festzustellen
und mogliche Risikofaktoren auszumachen und tragen so zur Fortentwicklung der Mal3nah-
men zur umsichtigen Verwendung von antibiotischen Wirkstoffen bei. Dies ist fur die Be-
kampfung des Problems von antibiotischen Resistenzen von zentraler Bedeutung.
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C. Alternativen

Keine. Andere Losungsmoglichkeiten, wie etwa untergesetzliche Regelungen, kommen aus
Grinden der Rechtsklarheit und Rechtssicherheit nicht in Betracht.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Durch die Beauftragung der HI-Tier-Lander-Datenbank durch den Bund entstehen dem
Bund Haushaltsausgaben in Hohe von 114 000 Euro im Haushaltsjahr 2025, 149 000 Euro
im Haushaltsjahr 2026 und 89 000 Euro ab dem Haushaltsjahr 2027. Darlber hinaus ent-
stehen dem Bund und den Landern keine weiteren Haushaltsausgaben, die tUber den unter
E. dargestellten Erflllungsaufwand hinausgehen. Der Mehrbedarf an Sach- und Personal-
mitteln soll finanziell und stellenmafig im Einzelplan 10 (Bundesministerium der Ernahrung
und Landwirtschaft) ausgeglichen werden.

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Biirgerinnen und Biirger

Fur Blrgerinnen und Burger entsteht im Saldo ein Erfullungsaufwand von 799 000 Euro.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Es entsteht ein jahrlicher Erfullungsaufwand in Form einer Belastung von 24,567 Millionen
Euro. Darliber hinaus entsteht ein einmaliger Umstellungsaufwand in Hohe von rund 1 Mil-
lion Euro. Darunter sind 586 000 Euro der Kategorie Einfiihrung oder Anpassung digitaler
Prozessablaufe, 304 000 Euro der Kategorie Anschaffung oder Nachristung von Maschi-
nen, Anlagen, Gebauden und Infrastruktureinrichtungen und 119 000 Euro der Kategorie
Schulungskosten zuzuordnen. Eine Kompensation durch ein entlastendes Vorhaben wird
im Laufe der Legislaturperiode angestrebt.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Es wurde eine Informationspflicht neu aufgenommen, die zu einer Belastung der Blirokra-
tiekosten aus Informationspflichten von 23,81 Millionen Euro flihrt.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Den Uberwachungsbehérden der Lander inkl. Kommunen entsteht ein jahrlicher Vollzugs-
aufwand von rund 207 000 Euro. Einmaliger Erfullungsaufwand entsteht in Héhe von rund
56 000 Euro. Der Bundesverwaltung entsteht ein jahrlicher Erflllungsaufwand von 512 000
Euro und ein einmaliger Erfullungsaufwand von 688 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Der Wirtschaft (Tierhaltende und Tierarzteschaft) entstehen durch die Beachtung der durch

dieses Gesetz geregelten Anforderungen Uber den oben ausgewiesenen Erflllungsauf-
wand hinaus keine zusatzlichen sonstigen Kosten.
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Auswirkungen dieses Gesetzes auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

Die Auswirkungen auf die offentlichen Haushalte fallen so gering aus, dass hiervon keine
mittelbaren Preiseffekte ausgehen. Lediglich der Justizverwaltung der Lander entstehen
durch die Aufnahme eines zusatzlichen Straftatbestands in § 88 Nummer 4 (n.F.) weitere
Kosten von rund 17 000 Euro.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Ernahrung
und Landwirtschaft

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tierarzneimittelgesetzes
und des Apothekengesetzes"

Vom ...

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Anderung des Tierarzneimittelgesetzes

Das Tierarzneimittelgesetz vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530), das zuletzt
durch Artikel 1 der Verordnung vom 14. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 97) geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

1. Die Inhaltslbersicht wird wie folgt gedndert:
a) Nach der Angabe zu § 44 wird folgende Angabe zu § 44a eingefiigt:
,§ 44a Versand verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel“.

b) Nach der Angabe zu § 61 werden die folgenden Angaben zu Unterabschnitt 6 ein-
gefugt:

L,Unterabschnitt 6

Vorschriften zu tierarztlichen Mitteilungen tber die Anwendung antimikrobiell wirksamer Arzneimit-
tel nach der Delegierten Verordnung (EU) 2021/578

§ 61a Tierarztliche Mitteilungen lber die Anwendung antimikrobiell wirksamer Arzneimittel nach der Delegierten
Verordnung (EU) 2021/578

§ 61b Verarbeitung und Ubermittiung von nach § 61a erhobenen Daten*.

c) Die Angaben zu dem bisherigen Abschnitt 4 Unterabschnitt 6 bis 11 werden die
Angaben zu Abschnitt 4 Unterabschnitt 7 bis 12.

D) Dieses Gesetz dient der Durchflihrung

- der Delegierten Verordnung (EU) 2021/578 der Kommission vom 29. Januar 2021 zur Erganzung der
Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf Anforderungen
an die Erhebung von Daten Uber das Verkaufsvolumen und die Anwendung von antimikrobiellen Arz-
neimitteln bei Tieren (ABI. L 123 vom 9.4.2021, S. 7) und

- der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/209 der Kommission vom 16. Februar 2022 zur Festlegung
des Formats der zu erhebenden und zu meldenden Daten fiir die Bestimmung des Verkaufsvolumens
und der Anwendung von antimikrobiellen Arzneimitteln bei Tieren gemaf der Verordnung (EU) 2019/6
des Européischen Parlaments und des Rates (ABI. L 35 vom 17.2.2022, S. 7; L 125 vom 28.4.2022,
S. 4).
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d) Der Angabe zu § 94 werden die Wérter ,und zur Anderung weiterer Vorschriften®
angefugt.

e) Die Angabe zu § 95 wird durch die folgenden Angaben zu den §§ 95 und 96 er-
setzt:

,§ 95 Ubergangsvorschrift aus Anlass des Ersten Gesetzes zur Anderung des Tierarzneimittelgesetzes

§ 96 Evaluierung®.

In § 26 Satz 1 wird das Wort ,veterinarmedizinischen® durch das Wort ,veterinarmedi-
zintechnischen® ersetzt.

Nach § 44 wird der folgende § 44a eingefugt:

.S 44a
Versand verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel

(1) Der Versand verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel und verschreibungs-
pflichtiger veterindrmedizintechnischer Produkte ist nicht zulassig, soweit nicht in den
Absatzen 2 bis 5 etwas anderes bestimmt ist.

(2) Apotheken durfen verschreibungspflichtige veterinarmedizintechnische Pro-
dukte und mit der behdrdlichen Erlaubnis zum Versand verschreibungspflichtige Tier-
arzneimittel, welche ausschliel3lich zur Anwendung bei Tieren zugelassen sind, die
nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, im Geltungsbereich dieses Gesetzes
im Wege des Versandes auf dem Markt bereitstellen; das Nahere regelt das Apothe-
kengesetz.

(3) Im Rahmen des Betriebs einer tierarztlichen Hausapotheke darf die Tierarztin
oder der Tierarzt im Einzelfall verschreibungspflichtige Tierarzneimittel und verschrei-
bungspflichtige veterinarmedizintechnische Produkte im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes an die Halterin oder den Halter der von der Tierarztin oder dem Tierarzt behan-
delten Tiere, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, durch Transport-
dienstleister versenden. Der Versand ist auf die Menge beschrankt, die erforderlich ist
fur eine kurzfristige Weiterbehandlung.

(4) Die tierarztliche Verschreibung muss zuvor von der versendenden Tierarztin
oder dem versendenden Tierarzt selbst ausgestellt worden sein. Artikel 105 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2019/6 bleibt unberthrt.

(5) Die Tierarztin oder der Tierarzt hat sicherzustellen, dass
1. ein geeigneter Transportdienstleister ausgewahlt wird,

2. der Transport und die Lieferung des Tierarzneimittels wie vom Hersteller oder auf
der auleren Umhillung angegeben und unter den hierfur in der Zulassung des
Tierarzneimittels festgelegten Bedingungen erfolgt,

3. das Tierarzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird, dass seine
Qualitat und Wirksamkeit erhalten bleibt, insbesondere ist daflir zu sorgen, dass
die fur das Tierarzneimittel geltenden Temperaturanforderungen wahrend des
Transports bis zur Abgabe an den Empfanger eingehalten werden; die Einhaltung
muss bei besonders temperaturempfindlichen Tierarzneimitteln durch mitgefiihrte



-6- Bearbeitungsstand: 04.07.2024 11:41

Temperaturkontrollen durch den Transportdienstleister valide nachgewiesen wer-
den konnen, und

4. durch den Transportdienstleister ein System zur Sendungsverfolgung unterhalten
wird.*

§ 45 wird wie folgt geandert:
a) Dem Absatz 8 wird folgender Satz angefugt:

,Der Nachweis der Sachkenntnis ist nicht erforderlich bei nach § 4 freigestellten
Tierarzneimitteln.”

b) Die Absatze 10 und 11 werden aufgehoben.
In § 49 Absatz 7 wird das Wort ,,in“ durch das Wort ,von* ersetzt.
In § 53 Absatz 4 wird der einleitende Satzteil wie folgt gefasst:

,Das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft wird ferner ermachtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Folgendes festzusetzen:®.

Nach § 61 wird folgender Unterabschnitt 6 eingefigt:

,Unterabschnitt 6

Vorschriften zu tierarztlichen Mitteilungen Uber die Anwendung antimikrobiell wirksa-
mer Arzneimittel nach der Delegierten Verordnung (EU) 2021/578

§61a

Tierarztliche Mitteilungen Uber die Anwendung antimikrobiell wirksamer Arzneimittel
nach der Delegierten Verordnung (EU) 2021/578

(1) Tierarztinnen und Tierarzte, die
1. " Hunde und Katzen,

2. - Enten, Ganse, Schafe, Ziegen, Fische der Arten Atlantischer Lachs, Regenbogen-
forelle, Goldbrasse, Wolfsbarsch und Karpfen, Pferde sowie Kaninchen, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, und

3. als Pelztiere gehaltene Filichse und Nerze

mit den in den Nummern 3 und 4 Absatz 1 bis 5 und Absatz 10 des Anhangs der De-
legierten Verordnung (EU) 2021/578 bezeichneten antibiotisch wirksamen Arzneimit-
teln behandeln, haben der zustandigen Bundesoberbehdrde zu den in Artikel 57 der
Verordnung (EU) 2019/6 und in § 61 b Absatz 2 Satz 1 genannten Zwecken Mitteilun-
gen nach Mafigabe des Absatzes 2 zu machen.

(2) Mitzuteilen sind:
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1. die Angaben nach den Nummern 4 bis 6 und 9 des Anhangs Il der Verordnung
(EU) 2022/209 zum verschriebenen, angewendeten oder abgegebenen Arzneimit-
tel,

2. der Name der behandelnden Tierarztin oder des behandelnden Tierarztes und die
Praxisanschrift,

3. die insgesamt verschriebene, angewendete oder abgegebene Menge dieser Arz-
neimittel,

4. die jeweilige Tierart der behandelten Tiere,

Die Angabe des Namens nach Satz 1 Nummer 2 kann durch die Angabe des Namens
der Praxis ersetzt werden. Die Mitteilung nach Absatz 1 ist fir jedes Kalenderhalbjahr
bis zum 14. Januar des Folgejahres zu machen.

(3) Die Mitteilung nach Absatz 1 hat elektronisch bei der zustandigen Bundes-
oberbehdrde zu erfolgen. Die vorgeschriebene Mitteilung kann durch Dritte vorgenom-
men werden, sofern die Tierarztin oder der Tierarzt dies elektronisch unter Nennung
des Dritten der zustandigen Bundesoberbehdrde angezeigt hat.

(4) Die zustandige Bundesoberbehdrde ist befugt, die in Absatz 2 genannten Da-
ten zu den in Absatz 1 genannten Zwecken zu erheben, zu speichern und zu verwen-
den.

§ 61b
Verarbeitung von nach § 61a erhobenen Daten

(1) Unbeschadet des Artikels 57 der Verordnung (EU) 2019/6 durfen die nach
§ 61a erhobenen Daten nach MalRgabe der Absatze 2 und 3 verarbeitet werden.

(2) Das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit hat dem
Bundesinstitut fur Risikobewertung jeweils bis zum 15. Februar des auf den Berichts-
zeitraum folgenden Jahres in pseudonymisierter Form die in der Anlage 2 Nummer 9
aufgefuhrten, jahrlich ermittelten Daten zum Zweck der Risikobewertung auf dem Ge-
biet der Antibiotikaresistenz mitzuteilen. Das Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit hat das Verfahren zur Bildung des Pseudonyms zu bestimmen.
Das Verfahren ist so zu gestalten, dass das Bundesinstitut flir Risikobewertung bei den
ihm gemeldeten Daten den Personenbezug nicht wiederherstellen kann. Auf Grund-
lage der ihm Ubermittelten Daten hat das Bundesinstitut fir Risikobewertung die Risi-
kobewertung durchzufuhren. Das Bundesinstitut fir Risikobewertung hat jahrlich zu
den in Satz 1 genannten Daten des Vorjahres einen nicht personenbezogenen Bericht
uber die Ergebnisse der Risikobewertung zu erstellen. Der Berichtszeitraum ist ein Ka-
lenderjahr. Das Bundesinstitut fur Risikobewertung hat den erstellten Bericht bis zum
31. August des auf den Berichtszeitraum folgenden Jahres zu veréffentlichen.

(3) Das Bundesinstitut fir Risikobewertung ist befugt, die in Absatz 2 Satz 1 ge-
nannten Daten in pseudonymisierter Form zu dem in Absatz 2 Satz 4 genannten Zweck
zu erheben, zu speichern und zu verwenden. Ferner dirfen die Daten vom Bundesin-
stitut fir Risikobewertung in pseudonymisierter Form zu wissenschaftlichen Zwecken
verwendet werden.”

Die bisherigen Unterabschnitte 6 bis 11 werden die Unterabschnitte 7 bis 12.

In § 68 Absatz 4 werden die Satze 3 und 4 wie folgt gefasst:
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,Daruber hinaus hat die Bundesoberbehoérde Informationen zum Einzelhandel mit Tier-
arzneimitteln im Fernabsatz nach Artikel 104 der Verordnung (EU) 2019/6 Gber ein all-
gemein zugangliches Internetportal zur Verfligung zu stellen. Dieses Internetportal ist
mit dem von der Europaischen Arzneimittel-Agentur betriebenen Internetportal, das In-
formationen zum Einzelhandel mit Tierarzneimitteln im Fernabsatz und zum gemein-
samen Logo nach Artikel 104 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2019/6 enthalt, zu verbin-
den.”

§ 69 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 3 wird aufgehoben.
b) Die Absatze 4 bis 8 werden die Absatze 3 bis 7.

c) Im neuen Absatz 7 wird die Angabe ,Absatz 7“ durch die Angabe ,Absatz 6* er-
setzt.

In § 76 Absatz 1 Satz 3 und Absatz 2 wird jeweils die Angabe ,131“ durch die Angabe
,134" ersetzt.

In § 88 wird Nummer 4 wie folgt gefasst:

,4. entgegen § 38 Absatz 1 Nummer 2 oder Absatz 3 ein Tierarzneimittel, einen Wirk-
stoff oder ein veterindrmedizintechnisches Produkt herstellt oder auf dem Markt
bereitstellt,”.

§ 89 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 eingefugt:

,8. entgegen § 44a Absatz 1 ein Tierarzneimittel oder ein veterinarmedizintech-
nisches Produkt versendet,”.

b) Die bisherigen Nummern 8 bis 10 werden die Nummern 9 bis 11.

c) Die bisherige Nummer 11 wird Nummer 12 und die Woérter ,§ 56 Absatz 1 Satz 1
eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig“ werden durch die Worter ,§ 56
Absatz 1 Satz 1 oder § 61a Absatz 1 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig, nicht in der vorgeschriebenen Weise® ersetzt.

d) Die bisherigen Nummern 12 bis 17 werden die Nummern 13 bis 18.

Der Uberschrift des § 94 werden die Worter ,und zur Anderung weiterer Vorschriften®
angeflgt.

Nach § 94 wird folgender § 95 eingefugt:

,§95

Ubergangsvorschrift aus Anlass des Ersten Gesetzes zur Anderung des Tierarznei-
mittelgesetzes

Abweichend von § 61a Absatz 2 Satz 3 ist die erstmalige Mitteilung zu machen flr

1. Hunde und Katzen bis zum 28. Januar 2026,



3.
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Enten, Ganse, Schafe, Ziegen, Fische der Arten Atlantischer Lachs, Regenbogen-
forelle, Goldbrasse, Wolfsbarsch und Karpfen, Pferde sowie Kaninchen, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, bis zum 14. Januar 2027 und

als Pelztiere gehaltene Flchse und Nerze bis zum 14. Januar 2030.*

16. Der bisherige § 95 wird der neue § 96.

17. Anlage 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Nummer 8 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

Folgende Nummer 9 wird angefugt:

,9. Angaben nach § 61a Absatz 2 Satz 1 und Satz 2:

a)

die Angaben nach den Nummern 4 bis 6 und 9 des Anhangs Il der Ver-
ordnung (EU) 2022/209 zum verschriebenen, angewendeten oder abge-
gebenen Arzneimittel,

pseudonymisierte Angabe des Namens der behandelnden Tierarztin
oder des behandelnden Tierarztes oder des Namens der Praxis und der
Praxisanschrift,

das Datum der Verschreibung oder der ersten Anwendung oder das Ab-
gabedatum des Arzneimittels,

die insgesamt verschriebene, angewendete oder abgegebene Menge
dieser Arzneimittel,

die jeweilige Tierart der behandelten Tiere,
die Anzahl der behandelten Tiere und

die Anzahl der Behandlungstage.”

Artikel 2

Anderung des Apothekengesetzes

Das Apothekengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980
(BGBI, | S. 1993), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 19. Juli 2023 (BGBI. 2023
| Nr. 197) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 11a wird wie folgt gedndert:

a)

In Satz 1 werden im Satzteil vor Nummer 1 die Woérter ,§ 43 Abs. 1 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes” durch die Worter ,§ 43 Absatz 1 Satz 1 des Arzneimittelge-
setzes und gemal den §§ 43 und 44a Absatz 2 des Tierarzneimittelgesetzes® er-

setzt.

In Satz 2 werden die Worter ,,apothekenpflichtigen Arzneimitteln® durch die Wérter
,Zur Anwendung beim Menschen bestimmten apothekenpflichtigen Arzneimittel
sowie nicht verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln® ersetzt.
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2. § 28a wird wie folgt gefasst:

»3 28a

Eine in der Zeit vom 28. Januar 2022 bis zum 31. Dezember 2025 ausgestellte Erlaub-
nis zum Versand von apothekenpflichtigen Arzneimitteln gemaR § 43 Absatz 1 Satz 1 des
Arzneimittelgesetzes gilt auch als Erlaubnis fur den Versand von apothekenpflichtigen Tier-
arzneimitteln geman den §§ 43 und 44a Absatz 2 des Tierarzneimittelgesetzes.”

Artikel 3

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 1. Januar 2026 in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Vorschriften des Artikels 57 der Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel sehen
vor, dass die Mitgliedstaaten jahrlich umfassende Daten zur Anwendung von antimikrobiel-
len Arzneimitteln bei Tieren an die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) Ubermitteln
mussen. Einzelheiten zur Datenerhebung werden in der delegierten Verordnung (EU)
2021/578 und der Durchfiuihrungsverordnung (EU) 2022/209 geregelt.

Dabei ist von den Mitgliedstaaten folgender Zeitplan fir die Ubermittlung von Daten zur
Antibiotikaanwendung bei verschiedenen Tierarten an die Europaische Arzneimittelagentur
einzuhalten:

a) innerhalb von zwei Jahren ab 28. Januar 2022 Daten mindestens flir die im Durch-
fuhrungsbeschluss 2013/652/EU der Kommission in der am 11. Dezember 2018 geltenden
Fassung aufgeflhrten Arten und Kategorien,

b) innerhalb von flnf Jahren ab 28. Januar 2022 Daten fir alle Gbrigen der Lebensmit-
telgewinnung dienenden Tierarten und

C) innerhalb von acht Jahren ab 28. Januar 2022 Daten fur als Pelztiere gehaltene
Fichse und Nerze.

Nach § 45 Absatz 10 TAMG haben Tierarztinnen und Tierarzte zudem bis zum 28. Januar
2026 erstmals der zustédndigen Bundesoberbehdrde die Art und Menge derjenigen von
ihnen im vorangegangenen Kalenderjahr bei Hunden und Katzen angewendeten Arznei-
mittel elektronisch mitzuteilen, die Stoffe enthalten, die eine antibakterielle Wirkung haben.

Die gesetzlichen Anderungen zu a) wurden im TAMG mit Gesetz vom 21.12.2022 (BGBI. |
S. 2852) umgesetzt.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

In Abschnitt 4 Unterabschnitt 6 werden Regelungen zur Anwendung von antibiotisch wirk-
samen Arzneimitteln bei den bisher nicht erfassten, der Lebensmittelgewinnung dienenden
Tierarten sowie bei Hunden, Katzen und als Pelztiere gehaltenen Flichsen und Nerze zur
Erflllung der Verpflichtungen zur EU-einheitlichen Antibiotikadatenerfassung nach Artikel
57 der Verordnung (EU) 2019/6 Gber Tierarzneimittel eingefihrt.

lil. Alternativen

Keine. Andere Losungsmoglichkeiten, wie etwa untergesetzliche Regelungen, kommen aus
Grunden der Rechtsklarheit und Rechtssicherheit nicht in Betracht.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Regelungen in Artikel 1 und 2 des Gesetzes beruhen auf der Gesetzgebungskompe-
tenz des Bundes auf dem Gebiet des Rechts des Apothekenwesens sowie der Arzneien
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nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (GG) sowie der Gesetzgebungs-
kompetenz fur das Strafrecht aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 GG.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europédischen Union und vodlkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und den vdlkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar. Das Gesetz
dient der Durchfiihrung des Artikels 57 der Verordnung (EU) 2019/6 und der auf dieser
Grundlage erlassenen Durchfihrungsrechtsakte.

VL. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Da das Anderungsgesetz in Artikel 1 im Wesentlichen notwendige Durchfiihrungsbestim-
mungen schafft, die in Umsetzung unmittelbar geltenden EU-Rechts erforderlich sind, kann
eine weitergehende Rechts- und Verwaltungsvereinfachung nicht erreicht werden.

Die Einfuhrung einer Versandmoglichkeit fir verschreibungspflichtige Tierarzneimittel an
nicht der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere durch tierarztliche Hausapotheken wurde
gegenuber den Anforderungen, die an den Versand durch Apotheken gestellt werden, ver-
einfacht geregelt.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Eine Nachhaltigkeitsprufung gemaf § 44 Absatz 1 Satz 4 der Gemeinsamen Geschéaftsord-
nung der Bundesministerien (GGO) ist erfolgt. Die vorliegenden Regelungen sind im Sinne
der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie dauerhaft tragfahig und unterstitzen das Nachhal-
tigkeitsziel 3 ,Ein gesundes Leben fur alle Menschen jeden Alters gewahrleisten und ihr
Wohlergehen férdern®. Die Regelungen tragen zur Erreichung der Ziele der Nachhaltig-
keitsindikatoren 3.1.a und 3.1.b bei gleichzeitiger Wahrung der Wirtschaftlichkeit der Tier-
haltung bei, da mit ihnen das bestehende hohe Schutzniveau aufrechterhalten und in die
neue europaische Rechtslage eingefigt wird. Ferner wird dem Prinzip einer nachhaltigen
Entwicklung Nummer 3b) und 4c) Rechnung getragen, weil durch das Gesetz Regelungen
erlassen werden, die der Erfassung von Antibiotikaverbrauchsdaten bei Tieren und somit
dem langfristigen EU-Ziel der Minimierung des Antibiotikaeinsatzes in der Tierhaltung die-
nen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Durch die Beauftragung der HI-Tier-Lander-Datenbank? durch den Bund zur Erweiterung
der Tierarzneimitteldatenbank wird sichergestellt, dass die Tierarzteschaft alle drei Melde-
stufen Uber ein einziges Meldeportal bzw. eine einzige Datenbank melden kénnen. Da es
sich bei der EU-bedingten Datenerfassung der Stufen 2 und 3 nicht um Vollzugsdaten fir
die Uberwachungstatigkeit der Ladnder handelt, ist diese ausschlieRlich durch den Bund als
Verantwortlichem zu leisten und damit auch zu finanzieren.

2) Das Herkunftssicherungs- und Informationssystem fir Tiere (abgekiirzt HI-Tier oder HIT) ist eine amt-
liche deutsche Datenbank, in die Halter von Schafen, Ziegen, Schweinen und Rindern sowie deren
Bestandsveranderungen, insbesondere Bewegungen zwischen Betrieben gemeldet werden mussen.
Die Datenbank wird im Auftrag der Lander betrieben und ist beim Bayerischen Staatsministerium fir
Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten angesiedelt.



-13- Bearbeitungsstand: 04.07.2024 11:41

Fir die einmalige Erweiterung der Datenstrukturen zur Umsetzung der Stufe 3 (Hund,
Katze) zu Beginn des Jahres 2025 werden rund 100.000 Euro an Personal- und Betriebs-
kosten (einmaliger Aufwand) angenommen. Fir die Erweiterung der HIT-Datenbank in
2025 fur die Stufe 2 (kassenwirksam erst im Haushaltsjahr 2026) werden ebenfalls 100 000
Euro angenommen. Die geschatzten Kosten setzen sich hauptsachlich aus Personalkosten
(fdr ca. 2 Vollzeitaquivalente) fur die Programmierung sowie flr fachliche Vorbereitungen,
Koordination, Organisation, Testung sowie Erstellung von Hilfetexten und Anleitungen zu-
sammen. Zusatzlich entstehen im Rahmen der Datenbankerweiterung weitere Betriebskos-
ten (u.a. einmalige Anschaffung zusatzlicher Serverkapazitaten).

Im laufenden Betrieb, d.h. im eingespielten Meldeverhalten bzw. im ,Regelbetrieb®, welcher
sich ggf. auch erst nach mehreren Meldedurchgangen einstellt, ist von laufenden Personal-
und Betriebskosten fur die Systemadministration, Systembetreuung und -nutzung sowie fur
den Service-Desk von jeweils rund 40 000 Euro fir die Stufe 3 (kassenwirksam ab Haus-
haltsjahr 2026) und fiir die Stufe 2 (kassenwirksam ab Haushaltsjahr 2027) auszugehen.
Auch hier hangt die Hohe der tatsachlichen Summe gréRtenteils vom Personalaufwand ab,
welcher fur die Bearbeitung der Nutzeranfragen und der technischen Hilfestellung notwen-
dig ist.

DarlUber hinaus muss der Bund die bei den Landern entstehenden Kosten fir die Vergabe
von Registrierungsnummern und persdnlichen ldentifizierungsnummern an Tierarztinnen
und Tierarzte zur Nutzung der HIT-Datenbank tragen, sofern diese Kosten ausschliel3lich
aufgrund der Nutzung der Datenbank fir die Zwecke der Meldung der Antibiotikaver-
brauchsmengen entstanden sind. Es wird mit einmaligen Haushaltsausgaben von rund
13 900 Euro (kassenwirksam im Haushaltsjahr 2025) und ab dem Haushaltsjahr 2026 mit
jahrlichen Haushaltsausgaben von rund 8 800 Euro gerechnet. Diese werden in die Haus-
haltsausgaben fur Hunde und Katzen miteinbezogen.

Weitere Einzelheiten kdnnen der folgenden Ubersicht entnommen werden:

Haushaltsjahre (kassenwirksamer Aufwand) [in Tsd. Euro]

2025 2026 2027 2028 2029

vorgezogene Stufe 3 (Hund/Katze) ab 01.01.2025

- einmaliger Aufwand (Einrichtung Datenbank, | 114
Vergabe von Registriernummern)

— laufender Aufwand (Regelbetrieb, Vergabe 49 49 49 49
von Registriernummern)

Stufe 2 (Schafe/Ziegen) ab 01.01.2026

— einmaliger Aufwand (Einrichtung Datenbank) 100
— laufender Aufwand (Regelbetrieb) 40 40 40
Gesamtsumme Haushaltsausgaben | 114 149 89 89 89

DarUber hinaus entstehen dem Bund und den Landern keine weiteren Haushaltsausgaben,
die Uber den in Nummer 4 dargestellten Erfullungsaufwand hinausgehen. Der Mehrbedarf
an Sach- und Personalmitteln soll finanziell und stellenmafig im Einzelplan 10 (Bundesmi-
nisterium der Ernahrung und Landwirtschaft) ausgeglichen werden.

4. Erfiillungsaufwand
4.1 Birgerinnen und Biirger

Fur Burgerinnen und Burger entsteht im Saldo ein Erflllungsaufwand von rund 799 000
Euro.
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Vorgabe | Paragraph; Bezeich- | Begriindung Jahrlicher Begrundung | Einmaliger
(EU/ nung der Vorgabe; | jahrliche Auf- | Erfilllungs- | einmaliger Erfullungs-
national) | Art der Vorgabe wandsande- aufwand (in | Aufwand aufwand (in
rung Tsd. Euro) Tsd. Euro)
1a Versand verschrei- WegesachK: -281
bungspflichtiger Tier- -108000 Ver-
arzneimittel — Wegfall sandvorgange
des erneuten Praxis- x 2,60 Euro
besuchs durch Tierhal-
tende (§ 44an.F.)
1b Versand verschrei- SachK: +1080
bungspflichtiger Tier- 108000 Ver-
arzneimittel — Ver- sandvorgange
sandkosten fir Tierhal- | x 10,00 Euro
tende (§ 44an.F.)
Summe (in Tsd. Euro) | +799

Vorgabe 1: Versand verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel — Wegfall des erneu-
ten Praxisbesuchs (1a) und Versandkosten (1b) - § 44a n.F.

Der Versand verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel ist grundsatzlich verboten. Zulassig
ist der Versand nur, sofern die Voraussetzungen der Absatze 2 bis 4 erfillt sind. Demnach
durfen Tierarztinnen und Tierarzte im Einzelfall verschreibungspflichtige Tierarzneimittel
und verschreibungspflichtige veterindrmedizintechnische Produkte an Halterinnen und Hal-
ter von ihnen behandelter Tiere, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, ver-
senden. Der Versand ist jedoch auf die Menge beschrankt, die flr eine kurzfristige Weiter-
behandlung erforderlich ist.

Durch die Versendung der verschreibungspflichtigen Tierarzneimittel entfallt fir die Burge-
rinnen und Burger bzw. fur die gewerblich Tierhaltenden (Wirtschaft) der bisherige erneute
Weg zur Tierarztpraxis. Gemal Leitfaden zur Ermittlung des Erfullungsaufwands wird eine
durchschnittliche Wegezeit von 20 Minuten bzw. durchschnittliche Wegesachkosten von
2,60 Euro angesetzt. Aufgrund der Schatzung einiger Lander und Verbande wird angenom-
men, dass pro Praxis durchschnittlich 12 Versandvorgange pro Jahr zu erwarten sind.® Bei
einer Gesamtzahl tierarztlicher Praxen von rund 11 000 Praxen abzlglich etwa 1 000 Pra-
xen mit dem reinen Schwerpunkt auf Nutztieren, welche von der Versandregelung nicht
betroffen sind, ergibt sich eine Anzahl von rund 10.000 potentiell betroffenen Praxen. Es
wird somit von rund 120 000 Versandvorgangen pro Jahr ausgegangen.

Demnach ergibt sich eine zeitliche Entlastung von 2,4 Millionen Minuten bzw. 40 000 Stun-
den. Die Wegesachkosten reduzieren sich demnach um insgesamt 312 000 Euro (Entlas-
tung). Unter der Annahme, dass von den 120 000 Versandvorgangen rund 90 % fir Tiere
von Burgerinnen und Birgern und nur 10 % fir Tiere von gewerblich Tierhaltenden entfal-
len, ergibt sich eine differenzierte Entlastung von rund 281 000 Euro fur Blrgerinnen und
Blrger und von rund 31 000 Euro fir gewerblich Tierhaltende (Wirtschaft). Demgegeniber
werden den Burgerinnen und Burger jedoch die Versandkosten von durchschnittlich 10,00
Euro pro Versandvorgang (mit/ohne Kihlung) in Rechnung gestellt. Bei rund 108 000 Ver-
sandvorgangen betragt der zusatzliche Sachaufwand somit 1,08 Millionen Euro.

3) Aufgrund unzureichender Datenlage und fehlender Erfahrungswerte wurde auf die wenigen diesbe-
zlglichen Stellungnahmen der Lander und Verbande zuriickgegriffen. Die Riickmeldungen zur Anzahl
der kunftigen jahrlichen Versandvorgange pro Praxis reichen von ein bis zwei bzw. acht, bis hin zu
sechs bis zwolf Versandvorgangen. Es wird somit die entgegenkommende Annahme getroffen, dass
der Versand wenigstens einmal im Monat erfolgt und demnach zwdlf Versandvorgange pro Jahr pro
Praxis stattfinden werden.
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Verschreibungspflichtige Tierarzneimittel werden in Deutschland aufgrund des tierarztli-
chen Dispensierrechts nur in sehr geringem Umfang aus Apotheken bezogen. Der Bezug
verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel in der Apotheke setzt die Vorlage einer tierarztli-
chen Verschreibung in der Apotheke durch die Tierhalterin oder den Tierhalter voraus. Da
somit in der Regel Tierhalterinnen und Tierhalter in der Apotheke persdnlich verschrei-
bungspflichtige Tierarzneimittel ausgehandigt bekommen, spielt der Versand verschrei-
bungspflichtiger Tierarzneimittel durch Apotheken eine sehr geringe Rolle und kann bei der
Berechnung des Erflllungsaufwands unbericksichtigt bleiben.

4.2 Wirtschaft

Fur die Wirtschaft ergibt sich eine Anderung des jahrlichen Erfiillungsaufwands in Form
einer Belastung von rund 24,567 Millionen Euro sowie ein einmaliger Umstellungsaufwand
von insgesamt rund 1 Millionen Euro. Darunter sind 586 000 Euro der Kategorie Einfuhrung
oder Anpassung digitaler Prozessablaufe, 304 000 Euro der Kategorie Anschaffung oder
Nachristung von Maschinen, Anlagen, Gebauden und Infrastruktureinrichtungen und
119 000 Euro der Kategorie Schulungskosten zuzuordnen.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Es wurde eine Informationspflicht neu aufgenommen, die zu einer Belastung der Birokra-
tiekosten aus Informationspflichten von 23,81 Millionen Euro flhrt.

Im Folgenden wird die Schatzung des Erfullungsaufwands der Wirtschaft (Tierarzteschaft,
gewerblich Tierhaltende) fir die einzelnen Vorgaben dargestellt.

Vorgabe | Paragraph; Bezeich- | Begriindung Jahrlicher Begriindung Einmaliger
(EU/ nung der Vorgabe; | jahrliche Auf- | Erfiillungs- | einmaliger Auf- | Erfillungs-
national) | Art der Vorgabe wandsande- aufwand (in | wand aufwand (in
rung Tsd. Euro) Tsd. Euro)
1a Versand verschrei- | WegesachK: -31
(national) | bungspflichtiger Tier- | -12000°  Ver-
arzneimittel — Wegfall | sandvorgange
des erneuten Praxisbe- | x 2,60 Euro
suchs durch gewerb-
lich Tierhaltende (§ 44a
n.F.); Weitere Vorgabe
1b Versand verschrei- | SachK: +120
(national) | bungspflichtiger Tier- | 12000 Ver-
arzneimittel — Versand- | sandvorgéange
kosten fur gewerblich | x 10,00 Euro
Tierhaltende (§ 44a
n.F.); Weitere Vorgabe
1c Versand verschrei- | Persk: 10000 | +92
(national) | bungspflichtiger Tier- | Praxen x 12
arzneimittel durch die | Versandvor-
Tierarzteschaft an Tier- | gange pro Jahr
haltende — Versandvor- | pro Praxis x 2
gang durch Tierarzt- | Min./60 Min. x
praxis (§ 44a n.F.); | 22,90 Euro
Weitere Vorgabe
2a Tierarztliche Mitteilun- | 732500 Mittei- | +23810 a) PersK: 75 % | +756
(national) | gen Uber die Anwen- | lungen x 33 von 4950 Praxen
dung antimikrobiell | Min./60 Min. x x 44 Min./60 Min.
wirksamer Arzneimittel | 59,10 Euro x 59,10 Euro +
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Vorgabe | Paragraph; Bezeich- | Begriindung Jahrlicher Begriindung Einmaliger
(EU/ nung der Vorgabe; | jihrliche Auf- | Erfiillungs- | einmaliger Auf- | Erfullungs-
national) | Art der Vorgabe wandsande- aufwand (in | wand aufwand (in
rung Tsd. Euro) Tsd. Euro)
nach der Delegierten SachK: 75 % von
Verordnung (EV) 4950 x 75,00
2021/578 (§ 61ai.V.m. Euro
§ 95 n.F.) fir Hunde
und Katzen (vorgezo- b) PersK: 75 %
gene Stufe 3); Informa- von 550 Praxen
tionspflicht x 54 Min./60 Min.
x 59,10 Euro +
SachK: 75 % von
550 x 500,00
Euro
c) PersK: 75 %
von 5500 Praxen
x 22 Min./60 Min.
x 59,10 Euro
2b Tierarztliche Mitteilun- | 17710 Mittei- | +576 a) PersK: 25 % | +253
(EV) gen Uuber die Anwen- | lungen x 33 von 4950 Praxen
dung antimikrobiell | Min./60 Min. x x 44 Min./60 Min.
wirksamer Arzneimittel | 59,10 Euro x 59,10 Euro +
nach der Delegierten SachK: 25 % von
Verordnung (EU) 4950 x 75,00
2021/578 (§ 61ai.V.m. Euro
§ 95 n.F.) fir Enten,
Ganse, Schafe, Zie- b) PersK: 25 %
gen, Pferde, usw. von 550 Praxen
(Stufe 2); Informations- x 54 Min./60 Min.
pflicht x 59,10 Euro +
SachK: 25 % von
550 x 500,00
Euro
c) PersK: 25 %
von 5500 Praxen
x 22 Min./60 Min.
x 59,10 Euro
2c Tierarztliche Mitteilun- | Seit 2019 | O
(EV) gen uber die Anwen- | keine kommer-
dung antimikrobiell | zielle Pelztier-
wirksamer Arzneimittel | haltung in DEU
nach der Delegierten
Verordnung (EV)
2021/578 (§ 61ai.V.m.
§ 95 n.F.) fur Pelztiere
(Stufe 3); Informations-
pflicht
Summe (in Tsd. Euro) | +24567 +1009
davon aus Informationspflichten (in Tsd. Euro) | +23810 +756
Summe, Umsetzung von EU Recht (in Tsd. Euro) | +576 +253
Anzahl der Vorgaben | 2
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Vorgabe | Paragraph; Bezeich- | Begriindung Jahrlicher Begriindung Einmaliger

(EU/ nung der Vorgabe; | jahrliche Auf- | Erfiillungs- | einmaliger Auf- | Erfiilllungs-

national) | Art der Vorgabe wandsande- aufwand (in | wand aufwand (in
rung Tsd. Euro) Tsd. Euro)

davon Informationspflichten | 1

Vorgabe 1: Versand verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel — Wegfall des erneu-
ten Praxisbesuchs (1a) und Zahlung der Versandkosten (1b) durch gewerblich Tier-
haltende sowie Personalkosten fiir Versandvorgang (1c) - § 44a n.F.

Siehe Angaben zu Vorgabe 1 der Burgerinnen und Blrger. Durch den Wegfall des erneuten
Praxisbesuchs (1a) und somit durch den Wegfall von Wegezeiten ergibt sich fur gewerblich
Tierhaltende (Wirtschaft) eine Entlastung von rund 31 000 Euro.

Demgegenuber werden den gewerblich Tierhaltenden jedoch die Versandkosten (1b) in
Héhe von 10,00 Euro pro Versandvorgang in Rechnung gestellt. Unter der oben getroffenen
Annahme, dass von den 120 000 Versandvorgangen rund 90 % fur Tiere von Blrgerinnen
und Burgern und nur 10 % fur Tiere von gewerblich Tierhaltenden entfallen, ergeben sich
demnach 12.000 Versandvorgange und ein zusatzlicher Sachaufwand von 120 000 Euro.

Der zusatzliche Zeitaufwand pro Versandvorgang (1c) durch eine/n Tiermedizinische/n
Fachangestellte/n wird auf rund zwei Minuten geschatzt fliir Dokumentation und Versand.
Bei einem niedrigen Qualifikationsniveau gemaf Lohnkostentabelle (Q Gesundheits- und
Sozialwesen) von 22,90 Euro/Stunde ergibt sich ein Personalaufwand von rund 92 000
Euro.

Vorgabe 2: Tierarztliche Mitteilungen iliber die Anwendung antimikrobiell wirksamer
Arzneimittel nach der Delegierten Verordnung (EU) 2021/578 - § 61ai.V.m. § 95 n.F.

Die Vorgabe besagt, dass kunftig alle Antibiotikaanwendungen entsprechend den Vorga-
ben von Artikel 57 der Verordnung (EU) 2019/6 pro Packungsgrofie und Tierart und Jahr
fur die Behandlung von Hunden und Katzen (national vorgezogene Stufe 3, ab 2025), En-
ten, Ganse, Schafe, Ziegen, Fische der Arten Atlantischer Lachs, Regenbogenforelle, Gold-
brasse, Wolfsbarsch und Karpfen, Pferde sowie Kaninchen, die der Gewinnung von Le-
bensmitteln dienen (Stufe 2, ab 2026) und als Pelztiere gehaltene Flichse und Nerze (Stufe
3, ab 2029) erfasst und von der Tierarzteschaft an die HIT-Datenbank gemeldet werden
mussen. Die Meldung erfolgt auf elektronischem Weg.

Laut Statistik der Bundestierarztekammer (BTK) gibt es rund 11 000 Tierarztpraxen und
Kliniken in Deutschland. Nach Einschatzung der tierarztlichen Verbande behandeln rund
70 % der insgesamt 11 000 Tierarztpraxen die Tierarten Hunde und Katzen, rund 5 %
Schafe, rund 2 % Ziegen, Enten, Ganse, Kaninchen und Fische sowie rund 13 % Pferde.
Die fur die aggregierte Meldung erforderlichen PackungsgréfRen je Tierart sowie die Anzahl
der zu tatigenden Mitteilungen kénnen der nachfolgenden Tabelle enthommen werden.

Regelung | Tierart Tierarztpraxen Anzahl Antibiotika-Prapa- | Anzahl
rate / PackungsgréBen® Mitteilungen
(1) (2) 3) (4) (5) =) x(4)
4) Fir die als Pelztiere gehaltenen Fiichse und Nerze (§ 61a Abs. 1 Nr. 3 TAMG n.F.) wird kein Erfl-

lungsaufwand entstehen, da mit Schlieung der letzten Pelztierfarm im Jahr 2019 in Deutschland keine
wirtschaftliche Pelztierhaltung mehr besteht (vgl. Tierschutzbericht (2023), S. 40; vgl. URL:
https://www . tierschutzbund.def/tiere-themen/tierschutz-im-alltag/pelz [abgerufen am 19.03.2024]).

5) Angaben beruhen auf Schatzungen der tierarztlichen Verbande.
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Regelung | Tierart Tierarztpraxen Anzahl Antibiotika-Prapa- | Anzahl
rate / PackungsgréRen® | Mitteilungen
§ 61a Ab- | Hunde
7325
satz 1 _ 100 732.500
Nummer 1 | Katzen (=70 % von 11.000)
§ 61a Ab- | Schafe® 550 5 2.750
satz 1 (=5 % von 11.000)
Nummer 2
Ziegen
Enten
. 220
Ganse (= 2% von 11.000) 3 R5°
Kaninchen
Fische
Pferde 1430 10 14.300
(=13 % von 11.000)
Gesamtzahl Mitteilungen 750.210

Auf Basis der Standardaktivitaten im Leitfaden zur Ermittlung des Erfullungsaufwands und
nach Einschatzung der tierarztlichen Verbande ergibt sich ein geschatzter zusatzlicher lau-
fender Zeitaufwand aufgrund der neuen tierarztlichen Mitteilungspflichten fur die Tierarzte-
schaft zur Aggregation und Ubermittlung der zu meldenden Daten von 33 Minuten”). Bei
einem Lohnkostensatz (hohes Qualifikationsniveau) von 59,10 Euro betragt der zusatzliche
jahrliche Erfullungsaufwand fur die Tierarten der Stufe 2 rund 576 000 Euro (2a (EU); 17710
Mitteilungen x 33 Min./60 Min. x 59,10 Euro) und fir die Tierarten der Stufe 3 (Hund, Katze)
rund 23,81 Millionen Euro (2b (national); 732500 Mitteilungen x 33 Min./60 Min. x 59,10
Euro).

Durch die Umsetzung der Stufe 1 mit dem Gesetz zur Anderung des Tierarzneimittelgeset-
zes zur Erhebung von Daten (ber antibiotisch wirksame Arzneimittel und zur Anderung
weiterer Vorschriften aus dem Jahr 2022 sind gemaf Angaben des Statistischen Bundes-
amtes bereits derzeit 5 500 Uberwiegend nutztierbetreuende, aber auch kleintierbetreuende
Praxen, die aufgrund des Mangels an Nutztierpraktikern kleiner Nutztierbestande (z. B. pri-
vate Huhnerhaltungen) Tierhaltende betreuen, von der Datenerfassung grundsatzlich be-
troffen. Demnach wird angenommen, dass die restlichen rund 5 500 Praxen durch die Um-
setzung der Stufen 2 und 3 (Uberwiegend Kleintierpraxen mit dem Schwerpunkt
Hund/Katze, Pferde) hinzukommen werden, die bislang noch keine Meldungen in der HIT-
Datenbank vornehmen mussten.®)

6) Gemal Auskunft der tierarztlichen Verbande wurde hier eine Differenzierung vorgenommen, da der
Einsatz von Antibiotika bei Schafen etwas hdher ist, als bei Ziegen, Enten, Gansen usw.
1) 3 Minuten ,Einarbeitung in die Informationspflicht* (einfache Komplexitat); 10 Minuten ,Beschaffung

von Daten® (mittlere Komplexitat); 5 Minuten ,Formulare ausfillen, Beschriftung, Kennzeichnung® (mitt-
lere Komplexitat); 10 Minuten ,Uberpriifung der Daten® (mittlere Komplexitat); 3 Minuten ,Aufbereitung
der Daten” (einfache Komplexitat); 1 Minute ,Datenlibermittlung und Veroffentlichung“ (einfache Kom-
plexitat); 1 Minute ,Kopieren, Archivieren, Verteilen“ (einfache Komplexitat).

8) Eine weitere Differenzierung der Tierarztpraxen bzw. Fallzahlen nach den o.g. Tierarten ist nicht mog-
lich, da oftmals mehrere Tierarten in einer Praxis behandelt werden und dies ggf. zu fehlerhaften Fall-
zahlen und Berechnungen flhren wirde. Aus diesem Grund wird mit der Gesamtfallzahl der neu hin-
zukommenden Tierarztpraxen (die Uberwiegende Mehrheit betrifft Kleintierpraxen mit dem Fokus auf
Hund/Katze) gerechnet.
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In Anbetracht der Stellungnahmen einiger Lander und Verbande ist es wahrscheinlich, dass
zehn Prozent der o.g. Tierarztpraxen (etwa 550 Tierarztpraxen vor allem aus dem landli-
chen Raum) aufgrund dieser Vorgabe auf ein elektronisches System umstellen und somit
die erforderlichen Endgerate und Schnittstellen sowie ggf. Zugange zur HIT-Datenbank be-
schaffen mussen. Fur 90 Prozent der Tierarztpraxen (rund 4 950 Praxen) beruhen die Sack-
osten ausschlieRlich auf der Erweiterung ihrer jeweiligen Module zur Bearbeitung und Uber-
tragung der Daten. Diese BeschaffungsmalRnahme sollte in Analogie zu den Berechnungen
des Statistischen Bundesamtes fur die Umsetzung der Stufe 1 rund 75 Euro betragen. Zu-
séatzlich kann von einem Zeitaufwand von 44 Minuten® fir die Beschaffung ausgegangen
werden. Fur etwa 550 Tierarztpraxen sind die Kosten héher, da Endgerate sowie komplet-
tes IT-Programm bzw. die Schnittstellen zur Bearbeitung und Ubertragung der Daten ange-
schafft werden mussen. Es wird angenommen, dass die Beschaffung rund 500 Euro kosten
wird, zuzlglich eines zusatzlichen Zeitaufwandes von zehn Minuten, sodass ein gesamter
Zeitaufwand von 54 Minuten entsteht.

Als zusatzlicher einmaliger Zeitaufwand zur Einarbeitung in die neue Vorgabe werden fir
die Teilnahme an Fortbildungs- und Schulungsmaflinahmen auf Basis der Standardaktivita-
ten im Leitfaden rund 22 Minuten (mittlere Komplexitat) fir die 5 500 Praxen angenommen.
Bei einem Lohnkostensatz von 59,10 Euro ergibt dies einen einmaligen Erfullungsaufwand
von 119 000 Euro.

Das zusammen ergibt einen einmaligen Erfillungsaufwand von rund 1,009 Millionen Euro.
Darunter sind 586 000 Euro der Kategorie Einflihrung oder Anpassung digitaler Prozessab-
laufe, 304 000 Euro der Kategorie Anschaffung oder Nachrustung von Maschinen, Anlagen,
Gebauden und Infrastruktureinrichtungen und 119 000 Euro der Kategorie Schulungskos-
ten zuzuordnen. Aufgeschlisselt nach der nationalen Vorgabe 2a (rd. 75 %) und der EU-
bedingten Vorgabe 2b (rd. 25 %) ergibt sich somit der nachfolgende differenzierte Umstel-
lungsaufwand.

Der einmalige Erfullungsaufwand berechnet sich demnach wie folgt:
a) fr 90 % der betroffenen Praxen (Umrlstung IT):
Personalaufwand: 4 950 Praxen x 44 Min./60 Min. x 59,10 Euro = 215 000 Euro. Davon

75 % vorgezogene Stufe 3 (national) iHv 161 000 Euro und 25 % Stufe 2 (EU) iHv 54 000
Euro.

Sachaufwand: 4 950 Praxen x 75,00 Euro = 371 000 Euro. Davon 75 % vorgezogene Stufe
3 (national) iHv 278 000 Euro und 25 % Stufe 2 (EU) iHv 93 000 Euro.

b) fir 10 % der betroffenen Praxen (Beschaffung IT):

Personalaufwand: 550 Praxen x 54 Min./60 Min. x 59,10 Euro = 29 000 Euro. Davon 75 %
vorgezogene Stufe 3 (national) iHv 22 000 Euro und 25 % Stufe 2 (EU) iHv 7 000 Euro.

Sachaufwand: 550 Praxen x 500,00 Euro =275 000 Euro. Davon 75 % vorgezogene Stufe 3
(national) iHv 206 000 Euro und 25 % Stufe 2 (EU) iHv 69 000 Euro.

c) fur 100 % der betroffenen Praxen (Fortbildungen/Schulungen):

9 5 Minuten ,Einarbeitung in die Informationspflicht* (mittlere Komplexitat); 10 Minuten ,Beschaffung von
Daten“ (mittlere Komplexitat); 5 Minuten ,Formulare ausflllen, Beschriftung, Kennzeichnung® (mittlere
Komplexitat); 22 Minuten ,Fortbildungs- und Schulungsteilnahmen® (mittlere Komplexitat); 1 Minute
,Uberpriifung der Daten“ und 1 Minute ,Ausfiihren von Zahlungsanweisungen (jeweils einfache Kom-
plexitat).
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Personalaufwand: 5 500 Praxen x 22 Min./60 Min. x 59,10 Euro = 119 000 Euro. Davon
75 % vorgezogene Stufe 3 (national) iHv 89 000 Euro und 25 % Stufe 2 (EU) iHv 30 000
Euro.

Kosten aufgrund des Versandhandels mit Tierarzneimitteln (§ 44a Absatz 2 und Artikel 2)
durch Apotheken entstehen fur die Wirtschaft nicht, da keine gesonderten Antrage zur Er-
laubnis dieses Versandhandels erforderlich sind. Eine Versandhandelserlaubnis einer Apo-
theke gilt aufgrund identischer Anforderungen gleichermafen fir Human- und Tierarznei-
mittel.

Im Sinne der ,One in, one out“-Regel fihrt das Regelungsvorhaben zu einem ,In“ von
23,991 Millionen Euro. Eine Kompensation durch ein entlastendes Vorhaben im Geschafts-
bereich des Bundesministeriums fiir Ernahrung und Landwirtschaft im Laufe der Legislatur-
periode wird angestrebt.

4.3 Verwaltung
Fur die Verwaltung (Lander, inkl. Kommunen) andert sich der jahrliche Erfullungsaufwand

um rund 207 000 Euro (Belastung). Einmaliger Erflllungsaufwand entsteht in Héhe von
rund 56 000 Euro. Dem Bund entsteht ein jahrlicher Erfullungsaufwand von rund 512 000

Euro und ein einmaliger Erfullungsaufwand von rund 688 000 Euro.

Vor- Paragraph; Be- | Begriindung jahrli- | Jahrlicher Begrindung | Einmaliger
gabe zeichnung der Vor- | che Aufwandsande- | Erfiilllungs- | einmaliger Erfullungs-
gabe; Art der Vor- | rung aufwand (in | Aufwand aufwand (in
gabe Tsd. Euro) Tsd. Euro)
1a Antibiotikaver- PersK: 198985 | +245 PersK: +325
brauchsmengener- Min./60 Min. x 70,50 276878
fassung durch BVL | Euro Min./60 Min.
(§ 61a Absatz 1 | SachK: 1500 Euro x 70,50 Euro
Nummer 17| SAS-Lizenzen +
(Hund/Katze) n.F.); | 10000 Euro OA, Publi-
Bund kationen
1b Antibiotikaver- PersK: 192955 | +238 PersK: +303
brauchsmengener- Min./60 Min. x 70,50 258051
fassung durch BVL | Euro Min./60 Min.
(§ 61a Absatz 1 | SachK: 1500 Euro x 70,50 Euro
Nummer 2 (Enten, | SAS-Lizenzen +
Ganse) n.F.); Bund | 10000 Euro OA, Publi-
kationen
1c Antibiotikaver- PersK: 630 Min./60 | +0,7 PersK: 1140 | +1
brauchsmengener- Min. x 70,50 Euro Min./60 Min.
fassung durch BVL x 70,50 Euro
(§ 61a Absatz 1
Nummer 3 (Pelz-
tiere) n.F.); Bund
2 Schulungsaufwand 16 Lander x | +56
der Uberwachungs- 10 Personen
behdérden (§§ 61a x 8 Stunden x
i.V.m. 61b TAMG 43,80 Euro
n.F.); Land
3 Uberwachung durch | 6000 Kontrollen x 45 | +197
die zustandigen Be- | Min./60 Min. x 43,80
hérden der Lander | Euro
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Vor- Paragraph; Be- | Begriindung jahrli- | Jahrlicher Begrundung | Einmaliger

gabe zeichnung der Vor- | che Aufwandsande- | Erfilllungs- | einmaliger Erfullungs-
gabe; Art der Vor- | rung aufwand (in | Aufwand aufwand (in
gabe Tsd. Euro) Tsd. Euro)
(§ 61a TAMG n.F.);
Land

4 Durchfihrung Risi- | 400 Stunden x 70,50 | +28 840 Stunden | +59
kobewertung durch | Euro x 70,50 Euro
BfR und Veroffentli-
chung des Berichts
(§ 61b Absatz 2
n.F.); Bund
5 Bearbeitung von | 80 Verfahren x 2 Stun- | +10 0
Ordnungswidrigkei- | den x 65,20 Euro
ten (§89 Absatz 2
Nummern 8 und 12
n.F.); Land
Summe (in Tsd. Euro) | +719 +744
davon auf Bundesebene (in Tsd. Euro) | +512 +688
davon auf Landesebene (in Tsd. Euro) | +207 +56
Anzahl der Vorgaben | 5

Im Folgenden wird die Schatzung des Vollzugsaufwands fir die beiden Vorgaben darge-
stellt.

Vorgabe 1: Antibiotikaverbrauchsmengenerfassung durch BVL (Datenerhebung, -
verarbeitung und Ubermittlung an die EMA) - §§ 61a n.F.

Die Regelungen dienen der Durchfihrung der Anforderungen des Artikels 57 der Verord-
nung (EU) 2019/6, wonach die Mitgliedstaaten verpflichtet sind, Daten zu Verbrauchsmen-
gen von Arzneimitteln mit antibiotisch wirksamen Stoffen bei verschiedenen Tierarten zu
erheben, zu verarbeiten und an die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) zu Gbermitteln.
Die Regelungen in § 61a Absatz 1 Nummer 1 bis 3 TAMG n.F. dienen der Umsetzung der
entsprechenden Vorgaben von Artikel 57 der Verordnung (EU) 2019/6. Aufgrund einer Ent-
scheidung des Deutschen Bundestages im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens zum
Erlass des Tierarzneimittelgesetzes wurde der Beginn der Datenerfassung fur Hunde und
Katzen von 2029 auf das Jahr 2025 vorgezogen. Demnach wird nachfolgend fir die vier-
jahrige national-bedingte Vorziehung der EU-rechtlichen Datenerfassung der Erfullungsauf-
wand zum Zwecke der Bilanzierung ausgewiesen. Die EU-bedingten Erfullungsaufwande
fur die Datenerfassungen nach § 61a Absatz 1 Nummer 2 und 3 werden zwar ausgewiesen,
werden jedoch nicht im Rahmen der Bilanzierung berucksichtigt.

§ 61 Absatz 1 Nummer 1 (Hund/Katze, national vorgezogene Stufe 3)

Nach Auskunft des BVL wird ein einmaliger Erflllungsaufwand im Rahmen der Implemen-
tierung des Meldesystems, der Datenverarbeitung sowie fir Offentlichkeitsarbeit und Qua-
litdtsmanagement gemall § 61a Absatz 1 Nummer 1 TAMG n.F. entstehen. Das BVL
schatzt den zusatzlichen Zeitaufwand auf 276878 Minuten pro Jahr. Insgesamt wird von
einer zweieinhalbjahrigen Implementierungsphase und dementsprechend von einem Zeit-
aufwand von 692194 Minuten ausgegangen. Bei einem Lohnkostensatz Bund von 70,50
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Euro (héherer Dienst) ergeben sich fir die gesamte Implementierung ein einmaliger Erfll-
lungsaufwand von rund 813 000 Euro (fir zweieinhalb Jahre) bzw. rund 325 000 Euro (pro
Jahr).

Demgegentber wird ebenfalls ein laufender jahrlicher Erflllungsaufwand dem BVL zur Be-
waltigung der implementierten Aufgabe entstehen. Das BVL schatzt den zuséatzlichen Zeit-
aufwand auf 198985 Minuten pro Jahr. Bei einem Lohnkostensatz Bund von 70,50 Euro
(héherer Dienst) ergeben sich jahrliche Personalkosten von 234 000 Euro. Zusatzlich ent-
stehen jahrliche Sachkosten in Hohe von 11 500 Euro durch die fur die Datenauswertung
erforderlichen SAS-Lizenzen (= 1 500 Euro) und die Offentlichkeitsarbeit (= 10 000 Euro,
z.B. zur Ausrichtung von Schulungen, fur Schulungsmaterialien, Anleitungen, Publikatio-
nen, etc.).'® Mithin ergibt sich ein jahrlicher Erfillungsaufwand von rund 245 000 Euro bzw.
ein gesamter Erfullungsaufwand fur die vierjahrige national vorgezogene Datenerfassung
von 981 000 Euro.

§ 61 Absatz 1 Nummer 2 (Enten, Ganse; Stufe 2)

Nach Auskunft des BVL wird ein einmaliger Erflllungsaufwand im Rahmen der Implemen-
tierung des Meldesystems, der Datenverarbeitung sowie fiir Offentlichkeitsarbeit und Qua-
litatsmanagement gemaf § 61a Absatz 1 Nummer 2 und Nummer 3 TAMG n.F. entstehen.
Das BVL schatzt den zusatzlichen Zeitaufwand fur die Tierarten nach Nummer 2 auf
258051 Minuten pro Jahr. Insgesamt wird von einer zweieinhalbjahrigen Implementierungs-
phase und dementsprechend von einem Zeitaufwand von 645127 Minuten ausgegangen.
Bei einem Lohnkostensatz Bund von 70,50 Euro (héherer Dienst) ergeben sich fiir die ge-
samte Implementierung ein einmaliger EU-bedingter Erfullungsaufwand von rund 758 000
Euro (flr zweieinhalb Jahre) bzw. rund 303 000 Euro (pro Jahr).

Demgegenuber wird ebenfalls ein laufender jahrlicher Erfullungsaufwand dem BVL zur Be-
waltigung der implementierten Aufgabe entstehen. Das BVL schatzt den zusatzlichen Zeit-
aufwand auf 192955 Minuten pro Jahr. Bei einem Lohnkostensatz Bund von 70,50 Euro
(h6éherer Dienst) ergeben sich jahrliche Personalkosten von 227 000 Euro. Zusatzlich ent-
stehen jahrliche Sachkosten in Hohe von 11 500 Euro durch die fur die Datenauswertung
erforderlichen SAS-Lizenzen (= 1 500 Euro) und die Offentlichkeitsarbeit (= 10 000 Euro,
z.B. zur Ausrichtung von Schulungen, fur Schulungsmaterialien, Anleitungen, Publikatio-
nen, etc.)."” Mithin ergibt sich ein jahrlicher EU-bedingter Erfiillungsaufwand von rund 238
000 Euro.

§ 61 Absatz 1 Nummer 3 (Pelztiere; Stufe 3)

Fir die als Pelztiere gehaltenen Fichse und Nerze (§ 61a Absatz 1 Nummer 3 TAMG n.F.)
sind derzeit keine Antibiotikaanwendungen zu erwarten, da mit Schliefung der letzten Pelz-
tierfarm im Jahr 2019 in Deutschland keine wirtschaftliche Pelztierhaltung mehr besteht.'?
Das BVL hat die Zeitaufwande daher lediglich fir die Kontrolle, ob die Situation unverandert
bleibt und das Einrichten einer Meldeoption ermittelt. Zudem wird ein hypothetischer Auf-
wand fur die Datenerhebung, -verarbeitung und Ubermittiung an die EMA berlicksichtigt,
sofern kuinftig doch wieder Flichse und/oder Nerze zum Zweck der Pelzgewinnung gehalten
werden sollten.

10) Nach Auskunft des BVL werden die Sachkosten anteilig fur die national vorgezogene Stufe 3
(Hund/Katze) mit 11 500 Euro pro Jahr bericksichtigt. Insgesamt entstehen dem BVL Sachkosten iHv
23 000 Euro pro Jahr fiir die Stufen 2 und 3.

) Nach Auskunft des BVL werden die Sachkosten anteilig fiir die Stufe 3 (Hund/Katze) mit 11 500 Euro
pro Jahr berlicksichtigt. Insgesamt entstehen dem BVL Sachkosten iHv 23 000 Euro pro Jahr fiir die
Stufen 2 und 3.

12) Vgl. Tierschutzbericht (2023), S. 40; vgl. URL: https://www . tierschutzbund.de/tiere-themen/tierschutz-
im-alltag/pelz [abgerufen am 19.03.2024].
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Fur die Einrichtung der grundsatzlichen Meldeoption veranschlagt das BVL einen zusatzli-
chen Zeitaufwand von 1140 Minuten. Bei einem Lohnkostensatz Bund von 70,50 Euro (h6-
herer Dienst) ergibt sich somit ein einmaliger EU-bedingter Erflllungsaufwand von rund 1
000 Euro. Fur den Fall, dass doch vereinzelte Meldungen erforderlich werden, wurde der
zusatzliche Zeitaufwand durchschnittlich auf 630 Minuten pro Jahr geschatzt.'™ Bei einem
Lohnkostensatz von 70,50 Euro betragt der jahrliche EU-bedingte Erflllungsaufwand rund
740 Euro.

Vorgabe 2: Schulungsaufwand der Uberwachungsbehérden aufgrund der Aufnahme
neuer Tierarten (§ 61a TAMG n.F.)

Aus Sicht der Lander wird den Uberwachungsbehdrden durch die Aufnahme der neuen
Tierarten ein zusatzlicher Schulungsaufwand, insbesondere aufgrund der notwendigen wei-
teren Spezialisierung der Beschaftigten in diesem Rechtsbereich, entstehen. Aufgrund feh-
lender Daten aus den Landern wurde der einmalige Zeitaufwand flr erforderliche Schulun-
gen auf rund acht Stunden' pro Land fiir eine/n Mitarbeiter/in geschatzt. In Analogie zur
Schatzung des zusatzlichen Schulungsbedarfs im Rahmen des Erlasses des Tierarzneimit-
telgesetzes aus dem Jahr 2021, ist anzunehmen, dass durchschnittlich pro Land mindes-
tens zehn Personen entsprechend geschult werden mussen. Es wird mit einem durch-
schnittlichen Lohnkostensatz — Hierarchieebene Land von 43,80 Euro kalkuliert. Demnach
entsteht ein einmaliger Erfillungsaufwand von rund 56 000 Euro (= 16 Lander x 10 MA x 8
Stunden x 43,80 Euro).

Vorgabe 3: Uberwachung durch die zustindigen Behorden der Lander (inkl. Kommu-
nen) (§ 61a TAMG n.F.)

Auch wenn die Zustandigkeit fur die Datenerfassung beim BVL liegt und die neuen Tierarten
nicht in das Antibiotikaminimierungskonzept aufgenommen werden, wird die Implementie-
rung der Verbrauchsmengenerfassung und die Prifung der tierarztlichen Mitteilungen nach
§ 61a Absatz 1 TAMG n.F. dennoch mit einem zuséatzlichen Uberwachungsaufwand fiir die
Lander verbunden sein. Die Lander schatzen den zusatzlichen Zeitaufwand auf rund 30 bis
60 Minuten (durchschnittlich 45 Minuten). Bei einer Fallzahl von rund 6000 Kontrollen tier-
arztlicher Hausapotheken pro Jahr ergibt sich somit bei einem durchschnittlichen Lohnkos-
tensatz — Hierarchieebene Land von 43,80 Euro ein jahrlicher Erflllungsaufwand von rund
197 000 Euro. Weiterhin wurde von Landern und Verbanden vorgebracht, dass mit einem
erhohten Beratungsbedarf der neuen Datenmeldenden zu rechnen sei. Dieser Beratungs-
aufwand ist jedoch im Erfullungsaufwand bei dem fir die Datenerfassung zustédndigen BVL
berlcksichtigt worden (siehe Vorgabe 1).

Vorgabe 4: Durchfiihrung einer Risikobewertung durch BfR und Veroéffentlichung des
Berichts - § 61b Absatz 2 n.F.

Die Regelung entspricht § 59 Absatz 1i.V.m. § 57 Absatz 4 TAMG a.F. fur die nach § 61a
neu erhobenen Daten der Stufen 2 und 3. Die neu in die Anlage 2 aufgenommenen Daten
werden vom BVL an das BfR in pseudonymisierter Form zum Zweck der Risikobewertung
auf dem Gebiet der Antibiotikaresistenz mitgeteilt. Das BfR fiihrt auf Grundlage der Uber-
mittelten Daten, wie bisher, lediglich erganzt um die o.g. Daten zu den Stufen 2 und 3,
jahrlich eine Risikobewertung durch. Hierbei wird ein Bericht erstellt, der jahrlich auf der
Internetseite des BfR zu verdffentlichen ist.

Im Rahmen der Ex-Ante-Schatzung zum Gesetz zur Anderung des Tierarzneimittelgeset-
zes zur Erhebung von Daten Uber antibiotisch wirksame Arzneimittel und zur Anderung

13) Fir die Routinekontrolle, ob weiterhin keine Pelztierhaltungen in DEU von der Antibiotikaverbrauchs-
mengenerfassung betroffen sind, wurde ein Zeitaufwand von 180 Minuten pro Jahr angenommen. Fiir
den Fall, dass doch Meldungen erforderlich werden, wurde der Zeitaufwand auf 1080 Minuten pro Jahr
geschéatzt, was einen durchschnittlichen Zeitaufwand von 630 Minuten pro Jahr bewirkt.

14) Dies entspricht einer durchschnittlichen Fortbildungsdauer von einem Arbeitstag & 8 Stunden.
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weiterer Vorschriften aus dem Jahr 2022 hatte das BfR fur die Berichterstellung einen Zeit-
aufwand von zwolf Wochen veranschlagt. Das BfR schatzt den zu erwartenden Zeitauf-
wand, der sich aus der Erweiterung der Tier-/Nutzungsarten ergibt, auf einmalig zwdlf Wo-
chen (60 Arbeitstage flir das Erstellen der Routinen fir die Datenaufbereitung und Auswer-
tung) und zusatzlich im ersten Berichtsjahr im Saldo einmalig auf neun Wochen' (45 Tage
fur Bewertung der Daten), also insgesamt 21 Wochen, sowie dauerhaft im Saldo auf zehn
Wochen (zwolf Wochen Datenaufbereitung und sechs Wochen Bewertung der Daten abzi-
glich des bisherigen Zeitaufwands von acht Wochen). Umgerechnet in Stunden ergibt sich
somit ein Zeitaufwand (unter der Annahme, dass eine Arbeitswoche funf Arbeitstage mit
jeweils acht Stunden umfasst) von einmalig 840 Stunden und jahrlich 400 Stunden.

Das BfR gibt an, dass fir die Berichterstattung ein/e Wissenschaftler/in im héheren Dienst
eingesetzt wird. Laut Lohnkostentabelle des StBA betragt der Lohnsatz in diesem Fall 70,50
Euro pro Stunde. Die Veréffentlichung des Berichts auf der Internetseite des BfR ist auf-
wandstechnisch vernachlassigbar, weshalb keine Sachkosten anfallen.

Somit ergibt sich ein einmaliger Erflllungsaufwand von 59 000 Euro (= 1 x 840 Stunden x
70,50 Euro/Stunde) und ein jahrlicher Erfullungsaufwand von 28 000 Euro (= 1 x 400 Stun-
den x 70,50 Euro/Stunde).

Vorgabe 5: Bearbeitung von Ordnungswidrigkeiten - § 89 Absatz 2 Nummern 8 und
12 n.F.

In § 89 Absatz 2 werden zwei zusatzliche Ordnungswidrigkeitstatbestande aufgenommen,
wonach in § 89 Absatz 2 Nummer 8 ein Verstol gegen das grundsatzliche Verbot des Ver-
sandes von verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln und in Nummer 12 eine Mitteilung
nach § 61a Absatz 1 nicht, nicht richtig, nicht vollstandig, nicht in der vorgeschriebenen
Weise tatigt, als Ordnungswidrigkeit geahndet werden kann. Es wird angenommen, dass
durch die zusatzlichen Ordnungswidrigkeiten insgesamt rund 80 Ordnungswidrigkeitsver-
fahren pro Jahr zusatzlich durch die Vollzugsbehérden bearbeitet werden miissen.’®) Der
zusatzliche Zeitaufwand betragt durchschnittlich zwei Stunden pro Verfahren, demnach 160
Stunden pro Jahr. Fur die Bearbeitung wird von einem Lohnkostensatz Land von 65,20
Euro ausgegangen. Dies ergibt einen zusatzlichen Vollzugsaufwand von rund 10 000 Euro
pro Jahr (= 80 Verfahren x 2 Stunden x 65,20 Euro).

5. Weitere Kosten
Der Wirtschaft (Tierhaltende und Tierarzteschaft) entstehen durch die Beachtung der durch
das Gesetz geregelten Anforderungen Uber den oben ausgewiesenen Erflllungsaufwand

hinaus keine zusatzlichen sonstigen Kosten.

Auswirkungen des Gesetzes auf die Einzelp__reise und das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, sind durch die Anderungen nicht zu erwarten.

Die Auswirkungen auf die 6ffentlichen Haushalte fallen so gering aus, dass hiervon keine
mittelbaren Preiseffekte ausgehen.

15) Das BfR schatzt den Zeitaufwand fiir die Bewertung der Daten fir die 15 Nutzungsarten im ersten
Berichtsjahr jahrlich auf vier bis finf Tage pro Nutzungsart, also 15 Wochen (75 Arbeitstage), und in
den Folgejahren auf jahrlich zwei Tage pro Nutzungsart, also sechs Wochen (30 Arbeitstage). Im Saldo
ergibt sich ein einmaliger Zeitaufwand von neun Wochen (45 Arbeitstage) durch den im ersten Be-
richtsjahr erforderlichen Aufbau von Expertise sowie der Sichtung von Vergleichsdaten und Analysen,
welcher sich in den Folgejahren merklich auf einen jahrlichen Zeitaufwand von sechs Wochen redu-
zieren wird.

16) Die Lander schatzen die jahrlichen zusatzlichen Ordnungswidrigkeitsverfahren auf finf Verfahren pro
Land.
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Daneben wird jedoch der Aufwand der Justiz ebenfalls als ,Weitere Kosten* ausgewiesen.
Darunter wird der Personal- und Sachaufwand der Richterinnen und Richter zur Klarung
der Rechtslage oder die der Staatsanwaltschaft/Polizei bei der Strafermittlung und -verfol-
gung verstanden. Durch die Aufnahme eines zusatzlichen Straftatbestands in § 88 Nummer
4 (n.F.) wird nun auch die rechtswidrige Herstellung eines Tierarzneimittels, eines Wirk-
stoffs oder eines veterindrmedizintechnischen Produkts (§ 38 Absatz 3) mit Strafe bedroht.
Es wird mit einer geringen Anzahl zusatzlicher Strafverfahren (ca. zwei Verfahren pro Land
pro Jahr) und einem durchschnittlichen Zeitaufwand von acht Stunden pro Verfahren ge-
rechnet, sodass der Justizverwaltung der Lander voraussichtlich weitere Kosten in Héhe
von rund 17 000 Euro entstehen werden (= 16 zusatzliche Strafverfahren x 8 Stunden Zeit-
aufwand x 65,20 Euro).

Kosten aufgrund des Versandhandels mit Tierarzneimitteln (§ 44a Absatz 2 und Artikel 2)
durch Apotheken entstehen fir die zustandigen Behoérden nicht, da keine gesonderten An-
trage zur Erlaubnis dieses Versandhandels erforderlich sind sowie kein erhéhter Prifauf-
wand entsteht. Eine Versandhandelserlaubnis einer Apotheke gilt aufgrund identischer An-
forderungen gleichermalen fir Human- und Tierarzneimittel.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Ausnahmen von den jeweiligen Gesetzen wurden auf
ihre Gleichstellungsrelevanz Uberprift. Es ergaben sich keine Hinweise auf eine unter-
schiedliche Betroffenheit der Geschlechter. Die Regelungen beziehen sich in gleichem
Malfe auf Frauen und Manner. Es liegt weder eine mittelbare noch eine unmittelbare ge-
schlechterbezogene Benachteiligung vor. Die Gleichstellung von Mannern und Frauen in
der Sprache ist gewahrt.

Negative Auswirkungen auf Verbraucherinnen und Verbraucher sind durch das Gesetz
nicht gegeben.

In demographischer Hinsicht sind ebenfalls keine Auswirkungen des Entwurfs zu erwarten.
Gleiches gilt fur Auswirkungen auf das Erfordernis gleichwertiger Lebensverhaltnisse.

Entsprechend dem Leitfaden zur Durchfiihrung des ,Gleichwertigkeits-Checks® (GL-Check)
bei Gesetzesvorhaben des Bundes vom 20. April 2020 wurde geprift, ob und welche Aus-
wirkungen das Regelungsvorhaben des Bundes auf die Gleichwertigkeit der Lebensverhalt-
nisse der Menschen im Bundesgebiet hat. In Bezug auf den im Leitfaden genannten Faktor
.Finanzsituation der Kommunen“ sind Auswirkungen auf das Gefalle zwischen finanzstar-
ken und finanzschwachen Kommunen nicht zu erwarten. Im Hinblick auf den Faktor ,Na-
turliche Lebensgrundlagen® kann ein weiterer Beitrag zur Eindammung der Ausbreitung von
Antibiotikaresistenzen angenommen werden.

VIl.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung des Gesetzes kommt nicht in Betracht, da die vorgesehenen Regelungen
auf Dauer angelegt sind. Das Ziel der Datenerfassung gemaf Artikel 57 der Verordnung
(EU) 2019/6 (zweite und dritte Stufe der Datenerfassung) kann nicht anderweitig erreicht
werden.

Dieses Regelungsvorhaben wird spatestens flinf Jahre nach dem Inkrafttreten unter ande-
rem auf der Grundlage von Daten des Bundesinstitutes flr Risikobewertung (BfR) und des
Bundesamtes flr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) evaluiert. Dabei
wird die Bundesregierung in fachlich geeigneter Weise anhand der Entwicklungen der An-
tibiotikaresistenz bei Bakterien im Bereich der Tierhaltung und der jahrlichen Verbrauchs-
mengen fur Tierarzneimittel mit antibakteriellen Wirkstoffen prifen, ob und inwieweit die
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beabsichtigten Wirkungen auf das Resistenzgeschehen und die Umsetzung der EU-recht-
lich geforderten Erfassung von Daten zur Anwendung antimikrobieller Arzneimittel bei Tie-
ren erreicht worden sind. Die Bundesregierung wird ferner untersuchen, wie sich der Erfil-
lungsaufwand fir die Normadressaten entwickelt hat und ob die Entwicklung in einem an-
gemessenen Verhaltnis zu den festgestellten Regelungswirkungen steht. Die Evaluierung
wird die Frage nach unbeabsichtigten Nebenwirkungen sowie nach der Akzeptanz und
Praktikabilitat der Regelungen einschliefl3en.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Tierarzneimittelgesetzes)
Zu Nummer 1

Die Inhaltsubersicht wird als Folgedanderung zu den Nummern 3, 7, 8 und 15 geandert und
erganzt.

Zu Nummer 2

Die Anderung dient einer redaktionellen Korrektur.

Zu Nummer 3

Die Regelung stellt in § 44a Absatz 1 klar, dass der Versand verschreibungspflichtiger Tier-
arzneimittel grundsatzlich verboten ist, soweit der Gesetzgeber nicht von diesem Verbot
abweichende Regelungen getroffen hat. Eine solche Regelung findet sich in den folgenden
Absatzen 2 bis 5, die die Tatbestandvoraussetzungen aufflhren, bei deren Vorliegen ein
Versand verschreibungspflichtiger Tierarzneimittel durch Apotheken sowie durch Tierarz-
tinnen und Tierarzte im Rahmen des Betriebs einer tierarztlichen Hausapotheke zulassig
ist.

Die Regelung stellt keine Inanspruchnahme von Absatz 2 des Artikels 104 der Verordnung
(EU) 2019/6 dar, denn es handelt sich nicht um Regelungen fur den Fernabsatz von Tier-
arzneimitteln, die durch Dienste der Informationsgesellschaft angeboten werden.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Klarstellung und bildet die geltende Rechtslage ab.

Zu Buchstabe b

Die bisherigen Meldeverpflichtungen in § 45 Absatz 10 und die bisherige Regelungser-
machtigung in § 45 Absatz 11 kénnen aufgehoben werden, da die Regelungen selbst in der
Nummer 7 unmittelbar Eingang in das Gesetz finden.

Zu Nummer 5

Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung des Gewollten.

Zu Nummer 6

Innerhalb der Bundesregierung besteht Einigkeit, dass die Ermachtigung zur Regelung der

Arzneimittelpreise bei Tierarzneimitteln auf das zustandige Bundesministerium fir Ernah-
rung und Landwirtschaft Gbergehen soll.
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Zu Nummer 7

Notwendige Einflgung eines eigenen Unterabschnitts fur Regelungen zu den tierarztlichen
Mitteilungen Uber die Anwendung antimikrobiell wirksamer Arzneimittel nach der Delegier-
ten Verordnung (EU) 2021/578 bei

den bisher nicht erfassten Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen,
Pferden, die nicht der Lebensmittelgewinnung dienen,
Hunden, Katzen und

als Pelztieren gehaltenen Fichsen und Nerzen.

Die Verpflichtung der 2. und 3. Stufen zur Meldung der Anwendungsmengen fur Tierarznei-
mittel, die antibiotisch wirksame Stoffe enthalten, wird abgestellt auf die einschlagigen Vor-
schriften der delegierten Verordnung (EU) 2021/578. Diese listet in Nummer 3 des Anhangs
diejenigen antibiotisch wirksamen Tierarzneimittel auf, deren Anwendungsmengen obliga-
torisch von den Mitgliedstaaten zu erheben und an die Europaische Arzneimittelagentur zu
melden ist, und in Nummer 4 des Anhangs diejenigen antimikrobiellen Tierarzneimittel auf,
deren Anwendungsmengen von den Mitgliedstaaten zusatzlich erhoben und gemeldet wer-
den durfen.

1.

Zu§61a

Ziel der Regelung ist es, sicherzustellen, dass fur die Zwecke des Artikels 57 der
Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel eine lickenlose Datenerfassung er-
folgt. Sie ist an die Regelung in § 56 TAMG angelehnt, ohne jedoch die Tierarten
der 2. und 3. Stufe ebenfalls dem Antibiotikaminimierungskonzept zu unterstellen.

Absatz 1 legt fest, fir welche Nutzungsarten die tierarztlichen Mitteilungen Uber die
Arzneimittelverwendung erforderlich sind.

Absatz 2

Bei den von der tierarztlichen Mitteilungsverpflichtung erfassten Arzneimitteln han-
delt es sich um solche, die antibiotisch wirksame Wirkstoffe enthalten, die mit den
in Nummer 3 und Nummer 4 Absatz 1 bis 5 und Absatz 10 des Anhangs der dele-
gierten Verordnung (EU) 2021/578 aufgefuhrten Codes gemafl dem anatomisch-
therapeutisch-chemischen Klassifikationssystem fur Arzneimittel (ATC) bzw. dem
anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifikationssystem fur Tierarzneimittel
(ATCvet) der Weltgesundheitsorganisation beschrieben werden. Eine Definition des
Begriffs ,Antibiotikum® findet sich in Artikel 4 Nummer 14 der Verordnung (EU)
2019/6.

Bei den in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 genannten Angaben nach Nummer 4, 5, 6
und 9 des Anhangs Il der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/209 handelt es sich
um die folgenden Angaben

- Die Angabe nach Nummer 4 der o.g. Durchfuhrungsverordnung (EU)
2022/209 - ,Identifizierung der Aufmachung der Arzneimittel anhand der einschlagi-
gen Unionsdatenbank® - entspricht der Angabe ,permanente Kennung eines Tier-
arzneimittels* entsprechend Anhang Il Nummer 3.1 der Durchfliihrungsverordnung
(EU) 2021/16 der Kommission vom 8. Januar 2021 zur Festlegung der erforderli-
chen MalRnahmen und praktischen Modalitaten fir die Datenbank der Union fur Tier-
arzneimittel (Produktdatenbank der Union).
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- Bei der Angabe nach Nummer 5 der o.g. Durchfihrungsverordnung (EU)
2022/209 - ,Bezugsnummer der Aufmachung der Arzneimittel aus einer oder meh-
reren anderen einschlagigen Datenbanken® - handelt es sich um die in Deutschland
vom Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit erteilte Zulas-
sungsnummer.

- Die Angabe nach Nummer 6 der o.g. Durchfihrungsverordnung (EU)
2022/209 - ,Name des Arzneimittels“ — bezieht sich auf den Namen des Arzneimit-
tels entsprechend den Begleittexten (Packungsbeilage, Fachinformation)

- Die Angabe nach Nummer 9 des Anhangs Il der 0.g. Durchfihrungsverord-
nung - ,PackungsgrofRe” - ist der numerische Wert zur Angabe der Inhaltsmenge
der Packungsgrofie.

Diese Angaben sind zusammen mit den Angaben nach Absatz 2 Satz 1 Nummern
2 bis 4 notwendig flr die Erfillung der EU-rechtlichen Verpflichtung nach Artikel 57
Absatz 2 und Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 und Artikel 2 der Durchflih-
rungsverordnung (EU) 2022/209 der Kommission vom 16. Februar 2022.

Die Angabe nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ist erforderlich zur Qualitatssicherung
der an die EU zu Ubermittelnden Daten, die gemaf Artikel 6 (Anforderungen an die
Datenqualitat) der delegierten Verordnung (EU) 2021/578 von den Mitgliedstaaten
durchzufihren ist. Satz 2 stellt klar, dass auch die Angabe des Praxisnamens zu-
lassig ist.

Absatz 3 regelt die Ubermittlung dieser Angaben an die zusténdige Behérde als
Voraussetzung fir die Erflllung der europarechtlichen Verpflichtungen des Artikels
57 Absatz 2 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 5 der Verordnung (EU) 2019/6 und
Artikel 2 der Durchfihrungsverordnung (EU) 2022/209 der Kommission vom 16.
Februar 2022 durch die Bundesrepublik Deutschland.

Absatz 4 stellt die datenschutzrechtlichen Befugnisse klar.
2. Zu§61b

Die Regelung entspricht § 59 Absatz 1 TAMG fir die nach § 61a neu erhobenen
Daten der Stufen 2 und 3. Die neu in die Anlage 2 aufgenommenen Daten (Siehe
Nummer 17) werden vom Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit an das Bundesinstitut fir Risikobewertung in pseudonymisierter Form zum
Zweck der Risikobewertung auf dem Gebiet der Antibiotikaresistenz mitgeteilt. Zu
wissenschaftlichen Zwecken diirfen die entsprechenden Daten in pseudonymisier-
ter Form verwendet werden.

Zu Nummer 8

Es handelt sich um eine Folgednderung, bedingt durch den Einschub des neuen Unterab-
schnitts 6.

Zu Nummer 9

Die Anderung konkretisiert die bisherige Regelung dahingehend, dass es nunmehr Pflicht
des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ist, Informationen zum
Einzelhandel mit Tierarzneimitteln im Fernabsatz nach Artikel 104 der Verordnung (EU)
2019/6 Uber ein allgemein zugangliches Internetportal zur Verfiigung zu stellen und dieses
Internetportal auch mit dem von der Europaischen Arzneimittel-Agentur betriebenen Inter-
netportal, das Informationen zum Einzelhandel mit Tierarzneimitteln im Fernabsatz und zum
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gemeinsamen Logo nach Artikel 104 Absatz 9 der Verordnung (EU) 2019/6 enthalt, zu ver-
binden.

Zu Nummer 10

Es handelt sich um Folgeanderungen, bedingt durch die Nummern 4 b und 7. Die Daten-
ubermittlungspflicht in § 69 Absatz 3 TAMG wird aufgehoben und findet sich nun in § 61a.
Daraus folgt eine Neu-Nummerierung der bisherigen Absatze.

Zu Nummer 11

Berichtigung eines redaktionellen Fehlers. Die in der Verordnung (EU) 2019/6 erwahnten
MafRnahmen finden sich in den Artikeln 129 bis 134, nicht 131.

Zu Nummer 12

Die Strafbewehrung der Verbote des § 38 Absatze 1 bis 3 TAMG war bisher unvollstandig.
Eine Bewehrung nur des Verbotes des rechtswidrigen auf dem Markt Bereitstellens ist nicht
sachgemal. Vielmehr sollte auch die rechtswidrige Herstellung mit Strafe bedroht sein.
Zu Nummer 13

Zu Buchstabe a

Ein Verstold gegen das grundsatzliche Verbot des Versandes von verschreibungspflichtigen
Tierarzneimitteln sollte als Ordnungswidrigkeit geahndet werden kénnen. Daflir wird in § 89
Absatz 2 eine neue Nummer 8 eingeflgt.

Zu Buchstabe b

Folgeanderung zu Nummer 13 a.

Zu Buchstabe ¢

Analog zu Bewehrung der nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig gemachten Meldung der
Tierarten in § 56 wird dieser Tatbestand nun auch bei der Meldung bei den in § 61a ge-
nannten Tierarten als Ordnungswidrigkeit bewehrt.

Zu Buchstabe d

Folgednderung zu Nummer 13 c.

Zu Nummer 14

Redaktionelle Anderung der bisherigen Ubergangsvorschrift, bedingt durch Schaffung einer
weiteren Ubergangsvorschrift in Nummer 15.

Zu Nummer 15

Die Anderung beinhaltet eine Ubergangsvorschrift in Form eines neuen § 95 flr die Tierar-
ten der Stufe 2 und 3 unter Nennung der jeweiligen Daten der erstmaligen Ubermittlungen.

Zu Nummer 16

Folgednderung zu Nummer 15.
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Zu Nummer 17

Die bisherige Anlage ,Dem Bundesinstitut fur Risikobewertung zum Zweck der Durchflh-
rung einer Risikobewertung mitzuteilende Daten® wird erweitert um die Angaben nach § 61a
fur die Tierarten der Stufen 2 und 3.

Zu Buchstabe b
Zu Artikel 2 (Anderung des Apothekengesetzes)
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anderung in § 44a Absatz 2 TAMG. Die Ver-
sanderlaubnis wird nach der Neuregelung des Versands von Tierarzneimitteln im Tierarz-
neimittelgesetz formal auf Human- und Tierarzneimittel erstreckt. Fur den elektronischen
Handel mit nicht verschreibungspflichtigen Tierarzneimitteln missen entsprechende Ein-
richtungen und Geréte vorhanden sein. Ein elektronischer Handel mit verschreibungspflich-
tigen Tierarzneimitteln bleibt weiterhin untersagt.

Zu Nummer 2

In § 28a wird klargestellt, dass sich bereits erteilte Erlaubnisse auf den Versand sowohl von
Human- als auch von Tierarzneimitteln beziehen, der zuvor ausschlief3lich in § 43 des Arz-
neimittelgesetzes geregelt war. Dies gilt auch fir Erlaubnisse, die nach Inkrafttreten des
TAMG erteilt wurden. Entsprechend wird keine Pflicht zur Beantragung neuer gesonderter
Erlaubnisse ausgeldst. Die Prifung, ob die Voraussetzungen zur Erteilung einer Versan-
derlaubnis vorliegen, kann von den zustandigen Stellen weiterhin im Rahmen eines ge-
meinsamen Verfahrens erfolgen und es kann eine sich auf beide Sachverhalte erstre-
ckende Erlaubnis erteilt werden.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Der Artikel regelt das Inkrafttreten.



