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Arzneimittelgesetz (AMG)

Herausforderung und Chance für Landwirte 
und Tierärzte!



Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

Ziele 16. AMG-Novelle

• Reduktion des Antibiotika-Einsatzes in der Tierhalt ung

• Förderung/Verbesserung des sorgfältigen Einsatzes u nd 
verantwortungsvollen Umgangs mit  Antibiotika zur B ehandlung 
von erkrankten Tieren

• Begrenzung des Risikos der Entstehung und Ausbreitu ng von 
Antibiotika-Resistenzen

• Effektivere Aufgabenwahrnehmung der Überwachung –
insbesondere in Tierhaltungsbetrieben
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DIMDI Daten 2011- ca. 1.700 t gesamt 
davon ca.1.600 OAF
Verteilung nach PLZ 



DIMDI Daten 2012-ca. 1.600t gesamt
davon ca.1.500 OAF 
Verteilung nach PLZ 



Wirkstoffklasse Abgegebene Menge [t] 2011
Abgegebene 

Menge [t] 2012
Differenz [t]*

Tetracycline 564 566 +2

Penicilline 527,5 498 -29,5

Sulfonamide 185 162 -23

Makrolide 173 145 -28

Polypeptid-Antibiotika 127 124 -3

Aminoglykoside 47 40 -7

Trimethoprim 30 26 -4

Lincosamide 17 15 -2

Pleuromutiline 14 18 +4

Fluorchinolone 8 10 +2

Fenicole 6 6 0

Cephalosporine, 1.+2. Gen. 2 5 +3

Cephalosporine, 3.Gen. 2 2,5 +0,5

Cephalosporine, 4.Gen. 1,5 1,5 0

Fusidinsäure <1 <1 0

Nitrofurane <1 <1 0

Nitroimidazole <1 <1 0

Summe 1.706 1.619 87
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BfR-Wissenschaft Juli 2012
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Dr. Judith Rohde, Institut für Mikrobiologie, Tierä rztliche Hochschule Hannover
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Moderne Schweinehaltung und Tiergesundheit
-Ein Widerspruch? / AfT-Symposium Montabaur



Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

13



Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

14



ICEPmu1

270 280 290 300 310 320 330 340 350 360 kb

Resistenzgenregion 1

IS26

aadA25 msr(E)tetR

mph(E)

tetR  tet(H)

IS26

ISApl1 ISApl1aphA1

strB

strA

sul2

ISCR21

∆ ISCR2

floR

lysR

ISCR2

erm(42)

Resistenzgenregion 2

Resistenzgenregion 1 Resistenzgenregion 2

41.92

GC content (%)

aadB
blaOXA-2

ca. 15.7 kb ca. 9.8 kb

Michael G.B. et al.  2012.  J Antimicrob Chemother  67: 84-90

Geovana Brenner Michael



Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

16



Folgen des horizontalen Resistenzgen -Transfers

� Viele Plasmide verfügen über mehr als nur ein einzelnes 
Resistenzgen.

� Mit dem Transfer eines solchen Multiresistenzplasmids werden 
auch alle Resistenzgene des entsprechenden Plasmids auf neue 
Wirtsbakterien übertragen.

� Der Selektionsdruck durch die Anwendung eines Antibiotikums
reicht aus, damit Bakterien ein Multiresistenzplasmid nicht 
verlieren.

� Selbst bei Anwendungsverbot bzw. –verzicht ist nich t immer 
mit einem Rückgang der Resistenzraten zu rechnen.

� Kenntnisse zur Resistenzgenetik sind wichtig, um Persistenz und 
Co-Selektion von Resistenzgenen zu verstehen.



Bilder aus einen Vortrag der Praxis 
WEK vor Landwirten in Haus 

Düsse/NRW Herbst 2012 (LWK)

P
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

§§§§58 Anwendung bei Tieren , die der Lebensmittelgewin nung dienen 
Neuer Absatz 3
Verordnungsermächtigung: 

� Einzelheiten zu technischen Anlagen zu OAF

� Instandhaltung und Reinigung bei Verabreichung von OAF

� Sorgfaltspflichten des Tierhalters zur Vermeidung v on Verschleppung

Die Leitfäden zur Oralen Anwendung von Arzneimittel n wurden 
überarbeitet und erhalten eine rechtsverbindliche U ntermauerung durch 
Änderung der TÄHAV und der ANTHV (ordnungsgemäße Be handlung)
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Änderungen der Leitfäden zur oralen Anwendung von Ti erarzneimitteln 
über das Futter oder Tränkwasser

1. Betriebsindividueller Risikomanagementplan 

2. Sicherstellen der ordnungsgemäßen Anwendung / der  wirksamen 
Dosis

3. Spezielle Fachkenntnisse für abgebende/anwendende Tierärzte

4. Spezielle Fachkenntnisse für anwendende Tierhalter

Ergebnis:

Der betriebsindividueller Risikomanagementplan wird  als 
entscheidende Maßnahme zur Sicherstellung einer wirk ungsvollen 
Arzneimittelanwendung gesehen
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Ziele 16. AMG-Novelle
• Reduktion des Antibiotika-Einsatzes in der Tierhalt ung
• Förderung/Verbesserung des sorgfältigen Einsatzes u nd 

verantwortungsvollen Umgangs mit  Antibiotika zur B ehandlung 
von erkrankten Tieren

• Begrenzung des Risikos der Entstehung und Ausbreitu ng von 
Antibiotika-Resistenzen

• Effektivere Aufgabenwahrnehmung der Überwachung –
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

Start 2011/2012
� 22. März 2013 BR-Beschluss zur Anrufung des Vermittlu ngsausschusses

� 23. April 2013 Sitzung des Vermittlungsausschusses; Beratung vertagt 
auf 5. Juni 2013 (Entschließungsantrag Prüfung Disp ensierrecht 2014) 

� 7.August 2013 Annahme im Bundestag
� 10. Oktober 2013 Veröffentlichung im Bundesgesetzbla tt (BGBl. I S.3813)

Thüringen:
� Erfassung der  meldepflichtigen Betriebe  in Hi-Tie r  ist abgeschlossen
� Zum 1.Juli 2014 ist eine Antibiotikadatenbank betri ebsbereit 
� Thüringer Regionalstelle wird das TVL 
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

§§§§58 a Mitteilungen über Tierhaltungen

� Berufs- oder gewerbsmäßige Rinder-, Schweine- ,Hühner - und 
Putenhalter

� Registriernummer gemäß VVVO

� Zweck der Mast: Rinder < oder > 8 Monate// Schwein < oder > 30 kg

� Zeitpunkt des Schlüpfens bzw. Absetzens

� Mitteilungen dieser Daten liegen nicht automatisch in HiT vor: 
Konsequenz ist eine neue Meldung
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328 VVVO-Nummern in
279 Betrieben 

Meldepflichtige Betriebe nach AMG Anzahl Haltungen

Rinder 

- Mastkälber bis 8 Mo, mitteilungspflichtig

- Mastrinder ab 8 Mo, mitteilungspflichtig

141

Schweine

- Mastferkel bis 30 kg, mitteilungspflichtig

- Mast über 30 kg, mitteilungspflichtig

173

Hühner

- Mast, mitteilungspflichtig 7

Puten

- Mast, mitteilungspflichtig 12
26



Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

§§§§ 58e Verordnungsermächtigungen

� Aufzeichnungen aus der ANTHV kann Mitteilung ersetz en 

� Betriebe bis zu einer bestimmten Bestandsgröße von den 
Anforderungen nach §§§§ 58a und b ausgenommen werden

(20 Rinder/ 250 Mastschweine/-ferkel / 10000 Masthü hner/ 1000Mastputen)

� Einzelheiten der Berechnung der Kennzahlen 

� Details zu Aufzeichnungen, Maßnahmenplan, Datenüber mittlung 

� Später: Fische , die der Gewinnung von Lebensmittel n dienen
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

§§§§58 b Mitteilungen über Arzneimittelverwendung 

Meldepflicht des Tierhalter an zuständige Behörde: 
halbjährliche Meldung  der Anwendung von Antibiotik a
1. Bezeichnung des angewendeten AM
2. Anzahl, Art der behandelten Tiere
3. Anzahl der Behandlungstage ( Berücksichtigung  W irkdauer)
4. Angewendete Menge von Arzneimitteln mit antibakt eriell 

wirksamen Stoffen 
5. für jedes Halbjahr Anzahl der Tiere der jeweilig en Tierart 

(zu Beginn, Aufnahme, Abgabe)

oder ( Alternative für Punkt 1 bis 4 )
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

Alternative für Punkt 1 bis 4:
Meldung  der Anwendung von Antibiotika durch den Ti erarzt
1. Bezeichnung des vom TA erworbenen oder verschriebenen AM
2. Anzahl, Art der Tiere, für die eine Behandlungsanweisung vom 

TA ausgestellt wurde
3. Identität der Tiere / Angabe Nutzungsart
4. Dauer der verordneten Anwendung in Tagen (Wirkdauer)
5. Angewendete oder abgegebene Menge des AM

und schriftliche Mitteilung des Tierhalters zum Zeitpunkt des Erwerb s, 
dass von Behandlungsanweisung nicht  ohne Rücksprac he  mit TA 
abzuweichen  bzw. 
bei der Abgabe der Meldung von der Behandlungsanwei sung nicht 
abgewichen wurde (zuständige Behörde)
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Antibiotikadatenbank in Hi-Tier
(vorgesehene Schnittstellen / 

Dokumentationsmöglichkeiten)

Tierarzt

Tierhalter

Veterinäramt

30 H. Even, 
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AuA-Beleg AMG

AMG Bestandsbuch/ 

Managementprogramme

AMG 

QS AMG



Entwurf eines Sechzehnten Gesetzes 
zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 

§§§§ 58c Ermittlung der Therapiehäufigkeit

(1) zuständige Behörde ermittelt für jedes Halbjahr  
durchschnittliche Anzahl Anwendungen AB bezogen auf  
jeweiligen Betrieb und Tierart in dem sie nach Maßg abe des 
Berechnungsverfahrens zur Ermittlung der Therapiehä ufigkeit 
vom 21. Februar 2013 (BAnz AT 22.02.2013 B2)
für jeden angewendeten Wirkstoff: 
Anzahl der behandelten Tiere mal Anzahl der Behandl ungstage, 
daraus Summe für alle verabreichten Wirkstoffe des Halbjahres 
dividiert durch Anzahl der Tiere, die durchschnittl ich in dem 
Halbjahr gehalten worden sind 

(betriebliche halbjährliche Therapiehäufigkeit)
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

Antibiotika-Minimierungskonzept
§§§§ 58c: Ermittlung der Therapiehäufigkeit je Tierart/N utzungsart
� Berechnung der Therapiehäufigkeit (TH):

Anzahl behandelter Tiere)x(Anzahl Behandlungstage)
TH =   

Durchschnittliche Anzahl gehaltener Tiere pro Halbj ahr

� Beispiel:
10 von 50 Tieren werden einmal im Halbjahr für 5 Ta ge behandelt
(10 behandelte Tiere)x(5 Behandlungstage)

TH = --------------------------------------------------------------- = 1
Durchschnittlich 50 gehaltene Tiere pro Halbjahr
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

§§§§ 58c Ermittlung der Therapiehäufigkeit

Die Daten aus den Ländern werden von der Hi-Tier-Da tenbank  in 
anonymisierter Form als halbjährliche Therapiehäufi gkeit an das 
Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsic herheit (BVL) 
und an das Bundesinstitut für Risikobewertung ( BfR )
(zur Risikobewertung Antibiotikaresistenz) weiterge leitet.

Das BVL ermittelt aus den mitgeteilten Angaben Kenn zahlen

34 Dr. Even, TMSFG
Fortbildung zum AMG für Landwirte und Tierärzte



Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

§§§§ 58c Ermittlung der Therapiehäufigkeit
(4)
Kennzahl 1 den Median
(Wert, unter dem 50 Prozent aller erfassten halbjäh rlichen 
Therapiehäufigkeiten liegen)
Kennzahl 2 das dritte Quartil
(Wert, unter dem 75 Prozent aller erfassten halbjäh rlichen 
Therapiehäufigkeiten liegen)

BVL  macht  diese Kennzahlen im Bundesanzeiger beka nnt
(5)
Betriebliche halbjährliche Therapiehäufigkeit wird dem Tierhalter für 
die jeweilige Tierart mitgeteilt. 
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

58d Verringerung der Anwendung antibakteriell wirks amer Stoffe 
Absatz 2 uns 3: 
Maßnahmen bei Kennzahl 1 Überschreitung: TH und prakt.TA
(Gründe für die Überschreitung der  Kennzahl 1 prüf en )

Maßnahmen bei Kennzahl 2 Überschreitung: TH und prakt.TA
� Erstellen eines schriftlichen Plan auf der Grundlage einer 

tierärztlichen Beratung innerhalb von 2 Monaten und  der zuständigen 
Behörde unaufgefordert übermitteln

� sofern erforderlich kann zuständige Behörde anordne n, dass Plan zu 
ändern oder zu ergänzen ist

� wenn ein Jahr nach Anwendung des Reduzierungsplan w eiterhin 
erheblich oberhalb Kennzahl 2 weitere Maßnahmen, insbesondere 
hinsichtlich AB-Leitlinien, Impfung der Tiere, Halt ung, Fütterung , 
Besatzdichte etc.  … 
38 Dr. Even, TMSFG
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

Der Plan sollte aus mindestens folgenden vier Baust einen bestehen:
� Angaben zum Betrieb, z. B. Bestandsgröße, gehaltene  Tierarten / 

Nutzungsarten, Managementsystem (z. B. rein / raus oder 
kontinuierlich), zum hinzugezogenen Tierarzt und we iteren Beratern 

� Angaben zum Krankheitsgeschehen, einschließlich Bef unden zur 
Diagnostik, Resistogrammen und bestehenden 
Prophylaxeprogrammen, Analyse der Erkrankungen, der en Therapie 
im betreffenden Halbjahr zur Überschreitung der Ken nzahl geführt hat

� Angaben zu Maßnahmen, die geeignet sind, dass festg estellte 
Krankheitsgeschehen nachhaltig zu verbessern, um la ngfristig den 
Antibiotikaeinsatz zu reduzieren.

� Der Maßnahmenplan umfasst einen Zeitplan, wenn sein e Umsetzung 
länger als 6 Monate dauern wird, z. B. durch  notwe ndige 
Umbaumaßnahmen. 
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

Zur Erinnerung: Wer macht was?

� Tierarzt  -> Untersuchung, Diagnose, 
Behandlung und Beratung 
sowie Abgabe von 
Tierarzneimitteln

� Landwirt             -> optimieren der 
Rahmenbedingungen und 
Anwendung von Tierarzneimitteln 
nach tierärztlicher Behandlung

Trifft das immer zu ?40
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

58d Verringerung der Anwendung antibakteriell wirks amer Stoffe
Absatz 3
� Änderung und Ergänzung des erstellten Planes
� Behandlungen nach AB-Leitlinien u. Impfungen
� Hygiene, Bestandsdichte, Mastdauer, Ausstattung der  Ställe
� wenn halbjährliche betriebliche Therapiehäufigkeit wiederholt  

erheblich über der Kennzahl 2 kann die  zuständige Behörde 
anordnen, dass Anwendung AB nur durch TA erfolgt

Absatz 4:
� Hat der Tierhalter die Anordnungen (Absatz 3) nicht  befolgt und 

deshalb wiederholt die Kennzahl 2 überschritten, so  kann die 
zuständige Behörde das Ruhen der Tierhaltung für lä ngstens 
drei Jahre anordnen. 
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Sechzehnten Gesetzes zur Änderung 
des Arzneimittelgesetzes 

§§§§ 58f Verwendung von Daten (neu)

� Ausschließlich zu Zweck der Ermittlung und Berechnu ng der 
Therapiehäufigkeit und Überwachung der Einhaltung d er 
Paragraphen 58a bis 58d und

� zur Verfolgung und Ahndung von arzneimittelrechtlic hen 
Verstößen und 

� soweit Grund zur Annahme besteht das ein Verstoß ge gen 
Lebensmittelrecht, Futtermittelrecht, Tierschutzrec ht und 
Tierseuchenrecht  -> Weitergabe an die zuständige B ehörde
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Jedes neue Antibiotikum ist für 
die Humanmedizin reserviert !

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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