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EU-Tierarzneimittelverordnung - delegierte Rechtsakte

Sehr geehrte Frau Kommissarin Kyriakides,
sehr geehrte Frau Generaldirektorin Bucher,
sehr geehrter Herr Siebert,

mit frischem Schwung fiir das Jahr 2020 sehen wir auch den grof3en Herausforderungen ins Auge,
besonders mit Blick auf die Bekdmpfung von Antibiotikaresistenzen. Dabei begriiRen wir ausdriick-
lich, dass die EU-Kommission auch in ihrer Mitteilung zum European Green Deal die Notwendigkeit
der Antibiotikareduktion in Tierhaltungen festschreibt.

Sie als Generaldirektion Gesundheit und Lebensmittelsicherheit haben es mit der Ausarbeitung der
delegierten Rechtsakte zur neuen EU-Tierarzneimittelverordnung (TAM-VO) in der Hand, mafgebli-
che Leitplanken zur Sicherung der Wirksamkeit von Antibiotika fiir die Infektionsbehandlung bei
Mensch und Tier zu setzen. Uns liegen dabei ganz besonders die von der WHO und von der EMA be-
schriebenen besonders wichtigen (kritischen) Antibiotika mit hochster Prioritat fiir die Humanme-
dizin (CIA HP bzw. Reserveantibiotika) am Herzen. Im langjahrigen Prozess um die neue EU Tierarz-
neimittelverordnung setzen sich unsere Organisationen, Germanwatch, PAN Germany und die Arzte
gegen Massentierhaltung, mit Nachdruck dafiir ein, dass Reserveantibiotika zukinftig fir die Be-
handlung in der Humanmedizin vorbehalten bleiben.

Im April 2019 ergab eine umfangreiche Stichprobenuntersuchung von Germanwatch*® in Deutsch-
land, dass 56 Prozent des Hahnchenfleisches aus Discountern in Deutschland mit Antibiotikaresis-
tenten Keimen kontaminiert waren. Ein Drittel der Kontaminationen waren sogar Resistenzen gegen
Lkritische Antibiotika“ (CIA HP nach WHO-Liste). Ahnlich alarmierende Resistenzraten auf Lebens-
mitteln - insbesondere auf Gefliigelfleisch - dokumentieren seit Jahren die reprasentativen staatli-
chen Zoonosen-Monitorings, die in Deutschland vom BVL veréffentlicht werden?

Dass kontaminierte Lebensmittel einen Ubertragungsweg flir resistente Erreger auf den Menschen
darstellen, ist unstrittig. In welchem Ausmal® eine Kontaminationsrate von Uber der Halfte des
Hahnchenfleisches aus Supermarkten zur Ubertragung resistenter Erreger auf Menschen beitragen,
[asst sich zum jetzigen Zeitpunkt aufgrund unzureichender Daten nicht quantifizieren. Doch das an-
haltend grofie Risiko einer Resistenzausbreitung aus Tierhaltungen und (iber tierische Produkte fiir
die Gesundheit der Bevolkerung wurde in Folge der Germanwatch-Untersuchung stark diskutiert® -
auch in vielen anderen Landern der EU%, in Brasilien® und China®. Aktuell sind weitere Untersuchun-
gen bei europaischen Lebensmitteln geplant.
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Fleisch- und Milchwirtschaft schaffen ohne Regeln nicht den Ausstieg aus CIA HP

Die deutsche Fleisch- und Milchproduktion nimmt mengenmafig in der EU eine bedeutende Stel-
lung ein. Der Antibiotikaverbrauch in der deutschen Nutztierhaltung wurde zwar halbiert, nachdem
die Erfassung leicht verbessert wurde (DIMDI und AMG 2014). Doch in der Zucht, in der Art der Tier-
haltung und in der Flitterung hat sich leider praktisch nichts verandert: die Tiere werden nicht auf
mehr Resilienz gezlichtet, nicht gestinder und ausgewogener ernahrt und nicht tiergerechter gehal-
ten. Entsprechend ergab die Evaluierung des Bundeslandwirtschaftsministeriums (BMEL 2019) seit
2014 eine Stagnation des Antibiotikaverbrauchs bei Mastkalbern, Masthiihnern und -puten auf ho-
hem Niveau. In diesen Sektoren steigt sogar seit 2015 die Therapiehaufigkeit, wahrend sie bei Mast-
schweinen mehr oder minder stagniert. Nach jahrzehntelangem Antibiotikaeinsatz bei Mastgefliigel
in Intensivtierhaltungen setzen laut BMEL’ Gefliigelmaster heute zu 40 Prozent Reserveantibiotika
(»kritische Antibiotika“) ein, die dazu pradestiniert sind, nur dann bei Menschen eingesetzt zu wer-
den, wenn Erreger bereits gegen andere Antibiotika resistent geworden sind.

Die Europaische Arzneimittelbehérde (EMA) hat dankenswerter Weise zum Beispiel fiir das Reser-
veantibiotikum Colistin (Polypeptid-Antibiotika) die fachliche Empfehlung gegeben, nicht mehr als
5mgPCU je Kilogramm Nutztierbiomasse einzusetzen. In Deutschland liegt die Tierhaltung seit Jah-
ren weit darliber (7,9 mg PCU in 2016) und aktuell stagniert die Verbrauchsmenge dieser Wirkstoff-
klasse, obschon die Tierzahlen sinken. Diese Praxis steht im Widerspruch zu einem verantwortungs-
vollen Antibiotikaeinsatz und sollte daher im Rahmen der EU-TAM beendet werden.

Die Evaluierung des BMEL zum deutschen Arzneimittelgesetz (AMG 2014) hat deutlich gezeigt, dass
die Wirtschaft, die Tierdrzt*innen und Tierhalter*innen den fachlichen Empfehlungen der EMA und
den Zielen zur Resistenzbekampfung aus eigener Kraft nicht gerecht werden kénnen. Es braucht
neue, verbindliche Leitplanken fiir den Weg hin zu einem verantwortungsvollen Einsatz von Antibi-
otikain Nutztierhaltungen. Wir sehen darin auch einen Innovationsmotor flir neue gestindere Zucht-
linien und furr innovative Stallbauunternehmen, die den Stall der Zukunft fiir gesunde Tiere mit mi-
nimalem Antibiotikabedarf bauen kénnen.

Die aktuell vorherrschenden Missstande in der Intensivtierhaltung spiegeln sich in schwankenden,
aber insgesamt zu hohen Resistenzraten auf deutschen und europaischen Lebensmitteln aus Inten-
sivtierhaltungen wider. Die messbaren Kontaminationsraten von Fleisch in Supermarkten stellen
ein Gesundheitsrisiko flr die Bevolkerung dar, das mit klaren Detailregelungen in der TAM-VO mas-
siv gesenkt werden kann. Die in lhrem Hause in Arbeit befindlichen Rechtsakte im Rahmen der TAM-
VO kénnen und mussen das Ruder in eine neue, gesiindere Richtung bewegen. Wir méchten daher
dringend empfehlen:

1. Die Liste der fiir die Humanmedizin vorbehaltenen Wirkstoffe muss alle Wirkstoffe enthal-
ten, die von der WHO als ,,critically important antimicrobials highest priority* fiir Men-
schen eingeordnet werden (jeweilig aktuelle WHO Liste der CIA HP). Diese Wirkstoffe miissen
klnftig exklusiv kranken Menschen vorbehalten werden. Der Einsatz von CIA HP bei lebensmit-
telliefernden Tieren sollte im Rahmen der EU-TAM-Rechtsakte bis Ende 2023 beendet werden.
Begriindung:

e Der Gesundheitsschutz fiir Menschen muss oberste Prioritat erhalten, daher sind alle CIAHP
der WHO-Liste aus der Tierhaltung zu verbannen.

e Regierungen in anderen Landern erteilen bereits seit Jahren keine Zulassung fiir bestimmte
kritische Wirkstoffgruppen bei lebensmittelliefernden Tieren®. Die global sich zuspitzende
Resistenzsituation erfordert nun das Ende der Zulassung aller CIA HP in Europa.

e Die deutsche Gefliigelwirtschaft hat erklart, sie konne auf Colistin verzichten®.



e Die EU-Fleischwirtschaft exportiert in viele Regionen der Erde, dabei werden resistente
Keime mitexportiert. Die EU muss sich dieser Verantwortung annehmen.

e Das Format fur die Datenerfassung zu TAM mit antimikrobiellen Wirkstoffen sollte sich
exakt an den Erfassungsmethoden und Formaten der WHO orientieren (DDD bezogen auf
Tiergewicht), die diese zusammen mit internationalen und vor allem auch europaischen
Fachinstitutionen entwickelt hat.

2. Good Distribution Practice (GDP) nachschéarfen: - Das Dispensierrecht fiir Tierdrzt*innen in
der EU sollte gescharft werden. Im Rahmen der Erfassung des Verbrauchs an Antibiotika muss
kiinftig auch die Tagesdosierung pro Tiergewicht und Tierarzt/ Tierarztin erhoben werden. Nach
niederlandischem Vorbild sollten damit auch EU-weit Tierarztpraxen mit Gberdurchschnitt-
licher Verschreibungspraxis sanktioniert und bei Wiederholung der erhéhten Antibiotika-
verschreibung vom Verkauf von Antibiotika ausgeschlossen werden.
Antibiogramm-Pflicht einfiihren: Tierarzt*innen sollten bei jedem Einsatz von Antibiotika ein
Antibiogramm in einem externen Labor anfertigen und dokumentieren miissen. Bei allen CIAHP
auf der WHO-Liste muss ein Umwidmungsverbot fiir lebensmittelliefernde Tiere gelten.

3. Erganzend mdchten wir dringend empfehlen:

+ Der Internethandel mit verschreibungspflichtigen TAM ist zu unterbinden, um die Wirksamkeit
aller anderen Mafinahmen zu sichern und Umgehungen der Regeln zu minimieren.

+  Wirkstoffe der Humanmedizin ohne Zulassung fiir Tiere sollten nicht fir Heimtiere bzw. Hobby-
tiere umgewidmet werden diirfen.

+  MitBlick auf die Pharmakovigilianz gilt es dem Umweltressort auf allen Ebenen die Moglichkeit
der Federfiihrung und ein Vetorecht bei der Zulassung von TAM einzurdumen.

- Einen gleichlautenden Brief senden wir parallel an DG AGRI. -

Mit freundlichen GriRen
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Siliva Kreibiehl Gabriela Strobel Peter Sauer
Vorstandsvoritzende Vorstand PAN Germany Vorstand Arzte gegen Massen-
Germanwatch tierhaltung
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