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Zusammenfassung

Aktuell wird auf europdischer Ebene ein delegierter Rechtsakt verhandelt, mit dem die neue
EU-Tierarzneimittelverordnung (Verordnung (EU) 2019/6) weiter konkretisiert werden soll. Die-
ser Rechtsakt soll Kriterien zur Auswahl von Antibiotika liefern, die kiinftig allein dem Menschen
vorbehalten werden und dann nicht mehr in der Veterinarmedizin eingesetzt werden diirfen.
Gegen die bisherige Ausgestaltung des Rechtsakts wurde vonseiten eines Parlamentariers Ein-
spruch eingelegt — was eine hitzige politische Debatte ausl|oste.

Der Einspruch bemangelt, dass tber den Rechtsakt bislang nicht die fir Menschen wichtigsten
Antibiotika (,critically important antimicrobials highest priority“, WHO) erfasst werden, sodass sie
zukiinftig weiterhin massenhaft in der industriellen Tierhaltung eingesetzt werden kénnen — der
Gefahr von Resistenzen ausgerechnet gegen diese Antibiotika ware damit weiterhin Tir und Tor
geodffnet. Die Kritiker dieses Einspruchs hingegen fiihren die Behauptung ins Felde, dass ein letzt-
lich erfolgreicher Einspruch postwendend zu einem antimikrobiellen Therapienotstand in der
Tiermedizin fhren, insb. die Behandlung von Haustieren gefdhrden wiirde.

Dieses Hintergrundpapier soll die Chancen des Einspruchs aufzeigen, den eigentlichen politi-
schen Prozess verstandlicher machen und auch den fehllaufenden Behauptungen gegen den
Einspruch begegnen.
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Einleitung

Der Einsatz von Antibiotika in der Tierhaltung ist in der Diskussion. Grund dafiir ist die immer wieder
nachgewiesene Ausbildung und Verbreitung antibiotikaresistenter Erreger — bedingt durch einen
hohen und regelmaligen Einsatz von Antibiotika, ohne die die industrielle Tierhaltung nicht auf-
rechtzuerhalten ware. Laut der Weltgesundheitsorganisation (WHO) zahlen antimikrobielle Resis-
tenzen schon heute zu den grofiten Gesundheitsgefahren fiir den Menschen.

Besonders bedenklich ist, dass in der Tierhaltung noch immer viele Antibiotika regelméliig einge-
setzt werden, die von der WHO zu den fiir Menschen wichtigsten Antibiotika gezahlt, d. h. als ,criti-
cally important antimicrobials highest priority (CIA HP) eingestuft werden. Diese Antibiotikaklassen
sind von erheblicher humanmedizinischer Bedeutung, da sie flr viele Erkrankungen bei Menschen
(insb. auch Kindern) oft das letzte oder sogar einzige wirksame Mittel darstellen. Die Wirksamkeit
dieser Antibiotika durch den dauerhaften Einsatz in der Tierproduktion zu verlieren, kann sich die
Menschheit schlicht nicht leisten.

Rund um die CIA HP ist aktuell eine politische Debatte entbrannt. Zur Umsetzung der neuen EU-
Tierarzneimittelverordnung sollen Uber einen sog. delegierten Rechtsakt Kriterien festgelegt wer-
den, mit denen bestimmte Antibiotika kiinftig allein dem Menschen vorbehalten werden und vom
Einsatz in der Tiermedizin ausgeschlossen werden kénnen. Die EU-Kommission hat einen entspre-
chenden Rechtsakt vorgelegt. Gegen diesen hat der Abgeordnete Martin Hausling einen - vom Um-
welt- und Gesundheitsausschuss des Europdischen Parlaments bereits mitgetragenen — Einspruch
formuliert, weil er ein groRRes Schlupfloch enthalt und die CIA HP nicht fiir den Gebrauch beim Men-
schen reservieren wiirde. Der Gefahr von Resistenzen ausgerechnet gegen diese Antibiotika ware
damit weiterhin Tir und Tor gedffnet. Uber den Einspruch wird bis Mitte September im Plenum des
Parlaments abschliefend entschieden.

Die lautstarken Kritiker dieses Einspruchs fihren die Behauptung ins Felde, dass sein Erfolg post-
wendend zu einem antimikrobiellen Therapienotstand in der Tiermedizin fiihren und insb. die Be-
handlung von Haustieren gefahrden wiirde. Das ist schon allein deshalb nicht zutreffend, weil ein
Einspruch nur dazu fiihren wiirde, dass der delegierte Rechtsakt nicht in Kraft tritt und die Kommis-
sion Uberarbeitete Vorschlage macht, die dann wiederum im Parlament und mit den Mitgliedsstaa-
ten diskutiert werden.

Germanwatch sieht in dem Einspruch eine grofée Chance, zu einer tatsdchlich wirksamen europdi-
schen Regulierung von Antibiotika zu gelangen. Gefahren flr Haustiere konnen dabei vermieden
werden. Ein vollsténdiges Verbot von CIA HP fiir die Gruppenbehandlung in der Tierhaltung ware ein
enormer Fortschritt flr den Schutz der menschlichen Gesundheit - aber auch fiir den Tierschutz,
weil es ein Anreiz fir die dringend erforderlichen Verdnderungen in der Zucht und Haltung landwirt-
schaftlich genutzter Tiere wére.

Uber dieses Hintergrundpapier, das eine Zusammenfassung und Bewertung der aktuellen Debatte
liefert, wollen wir auf dem Weg zur finalen Entscheidung einen eigenen, die Debatte versachlichen-
den Beitrag leisten.
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1 Worum geht es aktuell?

Ab dem 28. Januar 2022 tritt in den Mitgliedstaaten der EU eine neue Tierarzneimittelverordnung in
Kraft, die mittels delegierter Rechtsakte in bestimmten Bereichen weiter konkretisiert werden darf
(Europaische Kommission 2018a).

So darf die EU-Kommission etwa gem. Art. 37 Abs. 4 VO 2019/6 einen delegierten Rechtsakt erlassen,
um die Verordnung durch die Festlegung von Kriterien flr die Bestimmung der antimikrobiellen
Wirkstoffe zu ergdnzen, die fiir die Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten
bleiben mussen, damit die Wirksamkeit dieser antimikrobiellen Wirkstoffe erhalten bleibt. Auf Basis
der Kriterien dieses Rechtsakts sowie weiterer wissenschaftlicher Bewertungen kann die Kommis-
sion dann gem. Art. 37 Abs. 5 VO 2019/6 per Durchfiihrungsrechtsakt eine konkrete Liste solcher
Wirkstoffe festlegen.

\
+ Neue EU-Tierarzneimittelverordnung
« Sieht gem. Art. 37 Abs. 4 und Abs. 5 Rechtsakte vor, mit denen antimikrobielle
VO (EU) 2019/6 Wirkstoffe allein dem Menschen vorbehalten werden sollen
J
)
« Rechtsakt gem. Art. 37 Abs. 4
‘ « Soll die Kriterien zur Bestimmung der allein fiir den Menschen vorzubehaltenden
Delegierter antimikrobiellen Wirkstoffe liefern
Rechtsakt J
\
+ Rechtsakt gem. Art. 37 Abs. 5
A « Legt die konkrete Liste der allein fiir den Menschen vorzubehaltenden
CUTETLIGRESR | antimikrobiellen Wirkstoffe fest
rechtsakt J

Quelle: Eigene Darstellung.

Mit dem delegierten Rechtsakt ,Drug resistance - criteria for identifying antimicrobial medicines re-
served for treating humans“ wurde bereits ein Entwurf eines entsprechenden Rechtsaktes vorgelegt
(Europaische Kommission 2021a). Hiergegen hat Martin Hausling, MdEP, Einspruch erhoben.

Ablauf der bisherigen Ereignisse:

e Mai2021: Europdische Kommission legt dem Rat der europaischen Union und dem Euro-
paischen Parlament einen Entwurf des Rechtsakts zur finalen Prifung vor

e Juni2021: Einspruch vonseiten eines EU-Parlamentariers, gefolgt von 6ffentlicher Rede
vor dem Umwelt- und Gesundheitsausschuss (ENVI 2021a) und offiziellem Entschlie-
Bungsantrag (ENVI 2021b)

e Juli2021: eine erste, den Einspruch stiitzende Abstimmung im ENVI-Ausschuss (ENVI
2021c¢)
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Im Verlauf der ersten beiden Septemberwochen muss nun das gesamte Parlament abstimmen.
Sollte hierbei ein mehrheitliches Votum fir den Einspruch erfolgen, dann wird die Kommission auf-
gefordert sein, in Anlehnung an den Einspruch einen neuen delegierten Rechtsakt zu erarbeiten. Der
urspriinglich vorgelegte delegierte Rechtsakt tritt dann nicht in Kraft.

2 Probleme der bisherigen
Ausgestaltung des Rechtsakts

Der bisherige Entwurf des delegierten Rechtsakts flihrt insb. im Annex drei Kriterien zur Bestimmung
von antimikrobiellen Mitteln fir den ausschlielRlichen humanmedizinischen Einsatz auf (Européi-
sche Kommission 2021). Insbesondere das dritte Kriterium (Kriterium C) droht dabei zu einem ge-
fahrlichen Schlupfloch fiir einen weiterhin hohen Einsatz von Antibiotika, die die WHO als ,critically
important antimicrobials highest priority” (CIA HP; s. u. Kap. 8) einstuft, in der Tierhaltung zu werden:

Nach diesem Kriterium dirfen antimikrobielle Mittel nur dann fir den Menschen reserviert werden,
wenn sie nicht als essentiell fir die Tiergesundheit angesehen werden. Mit diesem Kriterium weicht
der Entwurfvon den Kriterien zur Bestimmung von CIA HP der WHO ab und liefert zugleich eine Aus-
nahme, die sogar den ganzen urspriinglichen Zweck der Regulierung zunichtemachen wiirde - denn
ab wann genau ein Wirkstoff als essentiell fir die Tiergesundheit gelten kann und wie genau auch
das Merkmal der Tiergesundheit dafiir definiert ist, ist keineswegs klar.

Die bisherige Ausgestaltung des Rechtsakts wiirde also ,im Ergebnis weiterhin einen extensiven Ein-
satz von selbigen [CIA HP] in der Tierhaltung in industriellen Maf3stédben zulassen, wobei fraglich ist,
ob der bisherige Rechtsaktentwurf ,iberhaupt rechtmdlig wére.“ (Bruhn 2021b: S. 8; Bruhn 2021a:
S. 25 ff.) Aus rechtlicher Sicht ist es schlicht problematisch, dass die Kommission mit dem Kriterium
C eines vorschlagt, dasin keinem logischen Zusammenhang zum vom Gesetzgeber vorgegeben Ziel
des delegierten Rechtsakts steht (Art. 37 Abs. 4 VO 2019/6: ... damit die Wirksamkeit dieser antimik-
robiellen Wirkstoffe [beim Menschen] erhalten bleibt.“). Damit Uberschreitet die Kommission mog-
licherweise ihren Ermachtigungsspielraum. Zu der nachgelagerten Problematik des Verbots der Be-
handlung einzelner Tiere auch in Ausnahmeféllen verhélt sich der Entwurf nicht.

3 Was sieht der Einspruch vor?

Der erfolgte Einspruch intendiert im Kern, die CIA HP nicht mehr fir die Gruppenbehandlung von Tie-
ren, wie sie bei der Produktion von Lebensmittel liefernden Tieren routinemal3ig stattfindet, zuzulas-
sen. Damit sollen insbesondere die fiir die Humanmedizin besonders wichtigen Antibiotika (,Reser-
veantibiotika“), die oft als letzte mdogliche Mittel zur Verfligung stehen, in ihrer Wirksamkeit bewahrt
werden. Gleichzeitig fordert der Einspruch die Zulassigkeit der Behandlung einzelner Tiere in Notfallen.

Der EntschlieBungsantrag zum Einspruch (ENVI 2021b) sieht vor:

e dieKriterien des delegierten Rechtsakts so neu zu fassen, dass davon auch die CIA HP er-

fasst und fir die Humanmedizin vorbehalten werden kbnnen,

e den Basisrechtsakt so zu dndern, dass die Behandlung einzelner Tiere mit den CIA HP

moglich ware.
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Erklartes Ziel des Einspruchs ist es, die weitere Gruppenbehandlung von Tieren mit CIA HP zu ver-
hindern und die hohe Antibiotikaresistenzgefahr aus der Tierproduktion gerade auch im Sinne der
Verordnung (EU) 2019/6 entschieden einzuddmmen.

4 Wie geht es nach einem ggf.
erfolgreichen Einspruch weiter?

Sollte das EU-Parlament im September mehrheitlich fir den Einspruch stimmen, so sind flr den
weiteren potenziellen Verlauf folgende Punkte zu beachten:

e Ein erfolgreicher Einspruch bedeutet zunachst nichts weiter, als dass der delegierte

Rechtsakt (in seiner bisherigen Ausgestaltung) nicht in Kraft treten kann.

e Die EU-Kommission wére lediglich aufgefordert, den infrage stehenden delegierten
Rechtsakt im Sinne des Einspruchs noch einmal zu prifen, ggf. zu Gberarbeiten und auch
noch weitere erforderliche Schritte (z. B. Anpassung des Basisrechtsakts) zu unterneh-

men.

e Die EU-Kommission ware dabei nicht daran gebunden, die konkreten Vorschlage aus dem
Einspruch 1:1 zu Ubernehmen, da das Recht, gegen einen Entwurf eines delegierten
Rechtsakts Einwande zu erheben, nicht zugleich auch das Recht beinhaltet, diesen auch
tatsachlich zu andern (EPRS 2021: S. 6)

e Die EU-Kommission ,hat dann die Moglichkeit, entweder einen neuen delegierten
Rechtsakt zu erlassen, der gegebenenfalls die erhobenen Einwdnde beriicksichtigt, oder
einen Legislativvorschlag in Einklang mit den Vertragen vorzulegen, falls sich die Ein-
wdnde darauf stiitzen sollten, dass die libertragenen Befugnisse (iberschritten worden sind.
Ebenfalls denkbar ist, dass die Kommission vollig darauf verzichtet, titig zu werden'

(Europaische Kommission 2009: S. 10).

e Die EU-Kommission hatte laut Verordnung (EU) 2019/6 noch bis Januar 2024 die Befugnis,
einen Rechtsakt gem. Art. 37 Abs. 4 VO zu erlassen (vgl. Art. 147 Abs. 2 VO). Da delegierte
Rechtsakte als ,Rechtsakte ohne Gesetzescharakter mit allgemeiner Geltung zur Ergdnzung
oder Anderung bestimmter nicht wesentlicher Vorschriften des betreffenden Gesetzge-
bungsaktes* (vgl. Art. 290 AEUV) gelten, kdnnte die Verordnung (EU) 2019/6 dennoch im
Januar 2022 in Kraft treten — dann eben nur ohne schon fertige Regelungen zum Vorbe-
halt von antimikrobiellen Wirkstoffen allein fir die Humanmedizin.

e Einvon der EU-Kommission Uberarbeiteter Vorschlag des delegierten Rechtsakts (inkl.
Konsultation von Experten und Mitgliedstaaten) wiirde erneut durch den Rat und das
Parlament gehen, die den Vorschlag dann ablehnen oder akzeptieren kénnen. Sollte es
erforderlich sein, auch den Basisrechtsakt zu Uberarbeiten, so wirde dies Uiber einen
reguléren Gesetzgebungsprozess laufen (inkl. Anderungsmoglichkeit durch Rat und Par-

lament).
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e  Deraktuell infrage stehende delegierte Rechtsakt allein fiihrt - ob in seiner jetzigen oder
gef. Uberarbeiteten Ausgestaltung — noch zu keiner letztglltigen Festlegung von Antibio-
tika, denen die Zulassung versagt wird und die in der Konsequenz in keinem Fall mehr zur
Behandlung von Tieren eingesetzt werden dirfen. Dies geschieht erst Uiber den darauffol-
gend zu erarbeitenden Durchfiihrungsrechtsakt, tber den mittels der vorab im delegier-
ten Rechtsakt festgelegten Kriterien sowie weiteren wissenschaftlichen Bewertungen eine
konkrete Liste mit entsprechenden ,antimikrobielle[n] Wirkstoffe[n] oder Gruppen dersel-
ben“ bestimmt werden soll (vgl. Art. 37 Abs. 5 VO 2019/6).

Spezielle Anmerkung dazu: ein Wirkstoff wie beispielsweise Tylosin, der von hoher vete-
rindrmedizinischer Bedeutung ist, wiirde sicherlich insofern sinnigerweise nicht in die
Liste der fUr die Humanmedizin vorbehaltenen Wirkstoffe integriert werden, als dass er gar
keine humanmedizinische Zulassung hat. Das heif3t konkret:

Wird der delegierte Rechtsakt so ausgestaltet, dass Uber seine Kriterien auch prinzipiell
die CIA HP mit erfasst werden, so stiinde nicht zu erwarten, dass iliber die endgiiltige
Liste des Durchfiihrungsrechtsakts ein antimikrobieller Wirkstoff fiir den veterinar-
medizinischen Einsatz verboten wiirde, der fiir die Humanmedizin von keiner Rele-
vanz ist.

Darliber hinaus kann beachtet werden, dass es zwischen 2009 und 2019 insgesamt zehnmal zu ei-
nem erfolgreichen Einspruch vonseiten des Parlaments gegen einen delegierten Rechtsakt kam
(EPRS 2019: S. 77). Die Reaktionen der EU-Kommission dirften dabei auch fir den aktuellen Fall

wegweisend sein:

e Sdmtliche Einspruchsfélle zeigen einen im Nachgang umsichtigen Umgang der Kom-
mission mit den Einspriichen. In jedem Fall erfolgten zundchst eine schriftliche Ausei-
nandersetzung mit den Inhalten der EntschlieBungsantrége, eine Einschatzung zur
Gangbarkeit und auch den Potenzialen der Vorschlédge und Hinweise zum weiteren Vor-
gehen.

e Vonder Einschatzung, dass der Erlass eines delegierten Rechtsakts, inzwischen nicht
mehr zwingend notwendig sei (Europaische Kommission 2015), Gber den Ansatz, den de-
legierten Rechtsakt in Riicksprache mit nationalen Autoritdten und der Wissenschaft
nochmalim Sinne des Einspruchs (auch unter Berticksichtigung diesbezlglicher Ein-
wande) zu Uberarbeiten (Europdische Kommission 2018b), bis hin zum Vorschlag tber ei-
nen ,Quick Fix“ (mit Inkaufnahme einer zeitlichen Verzégerung) den Basisrechtsakt noch
einmal zu &ndern und in Einklang mit den Préferenzen des Einspruchs zu bringen (Euro-
pdische Kommission 2016), zeigte die EU-Kommission dabei ein sehr vielfaltiges Vorge-
hen.
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5 Worin liegen die Chancen des
Einspruchs? Was ist danach zu
erwarten?

- Mit dem erfolgten Einspruch gegen den Rechtsakt ,Drug resistance - criteria for identifying
antimicrobial medicines reserved for treating humans* besteht aktuell die groRe und vorerst letzte
Chance, wegweisende Regelungen dafiir einzufiihren, die fiir Menschen wichtigsten Antibiotika
(CIAHP, s. u. Kap. 8) nicht mehr regelmafig und in hohen Mengen in der Gruppenbehandlung
von Lebensmittel liefernden Tieren einzusetzen. Insbesondere fir diese Antibiotika muss der Erhalt
ihrer Wirksamkeit absolut gewahrleistet sowie die Ausbildung von Resistenzen verhindert werden.

> Eine Verbesserung der Gesetzgebung im Sinne des Einspruchs wiirde als zwingender An-
reiz dafiir wirken, den Tierschutz insbesondere in Stéllen mit vielen Tausend Tieren deutlich
anzuheben, sodass die Notwendigkeit fir den Einsatz von speziell CIA HP deutlich sinkt. Auch schon
bestehende therapeutische Alternativen waren umfangreich zusammenzufassen, ihr Einsatz
voranzutreiben und die Ergriindung weiterer Alternativen zu fordern.

> Die EU-Kommission kann zugleich gemahnt werden, die Verordnung (EU) 2019/6 und
ihre Rechtsakte noch enger mit schon vorhandenen EU-Ansinnen, -Zielen und -Prozessen zu
verkniipfen. So vor allem mit:

e dem generellen Bekenntnis der EU zur Empfehlung der Weltgesundheitsorganisation
(WHO), keine ,critically important antimicrobials highest priority” (CIA HP) mehr bei Lebens-
mittel liefernden Tieren einzusetzen (Germanwatch 2021a)

e dem Ziel der eigenen Farm to Fork-Strategie, ,die Gesamtverkdufe von fiir Nutztiere und fir
die Aquakultur bestimmten antimikrobiellen Mitteln bis 2030 um 50 % zu verringern® (Euro-
paische Kommission 2020)

e dem aktuellen Prozess der Revision der europaischen Tierschutzgesetzgebung (Européi-
sche Kommission 2021b) (s. dazu auch Germanwatch 2021b).

> Auch fir die Veterindrmedizin liefert der Einspruch deutliche Chancen: Sollte es bei der bis-
herigen Ausgestaltung des Rechtsakts bleiben, so ist nicht ausgeschlossen, dass vereinzelte
Wirkstoffe aus den Gruppen der CIA HP fiir den Einsatz in der Tierhaltung verboten werden
und dann nicht einmalin der Einzeltierbehandlung - so wie es der Einspruch vorsieht - einge-
setzt werden diirfen. Die eigentliche Gefahr fir z. B. Haustiere, aber auch einzeln zu behandelnde
Nutztiere liegt damit in der bislang unzureichenden Ausgestaltung der Verordnung (EU) 2019/6 so-
wie des aktuell infrage stehenden Rechtsakts.

> Vor dem Hintergrund der in Kap. 5 aufgelisteten Sachverhalte (siehe oben) steht es nicht zu
erwarten, dass die EU-Kommission einfach blind die konkreten Ausgestaltungsvorschlage des Ent-
schliefungsantrags umsetzen wiirde. Stattdessen wiirde ein umsichtiger Prozess der Priifung
sowie des Austauschs mit u. a. Experten(gruppen), Mitgliedsstaaten usw. beginnen. Im Zuge
dieses Prozesses wirde auch eingehend geprift werden, ob und wie das Kernanliegen des Ein-
spruchs am besten umgesetzt werden kdnnte. Dass dabei dann letztlich ggf. eine rechtliche Kon-
struktion in Kraft treten konnte, die auf breiter Ebene eine zukiinftige (Einzeltier-)Behandlung von z.
B. Haustieren und einzelnen Nutztieren mit CIA HP nicht mehr erméglicht, steht zudem allein des-
halb nicht zu erwarten, da hierflr voraussehbar kaum Mehrheiten im Parlament und Rat zu finden
sein wirden.
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6 Die Rolle der Veterinarmedizin

Der Dachverband der europdischen Veterindrverbdnde, die Federation of Veterinarians of Europe
(FVE), dem auch die deutsche Bundestierdrztekammer (BTK) und der Bundesverband Praktizieren-
der Tierérzte e.V. (BPT) als Mitglieder angehdren, vertritt folgende klare Ansicht:

LAnimals that are well cared for and appropriately housed, will experience a better welfare, be less
prone to infections and will need fewer antibiotics.” (FVE 2016).

Vor dem Hintergrund dieser generellen Ansicht erscheint es unverstandlich, weshalb insbesondere
die drei hier genannten Verbande aktuell gegen eine tUber den Einspruch potenziell deutliche Ver-
besserung der Tierschutzlage lauthals und faktisch wenig stichhaltig opponieren — und dabei auch
wenig Verstandnis fiir den One-Health-Ansatz und die vorrangige Gesundheit des Menschen (v. a. in
Bezug auf vermeidbare Konsequenzen industriell gepragter Tierhaltung) aufzubringen scheinen. Es
darf zumindest vorsichtig gefragt werden, inwieweit ihre deutliche Abwehrhaltung nicht vorranging
von wirtschaftlichen Interessen getrieben ist.

Das hier zum Ausdruck gebrachte Unversténdnis ldsst sich mit Verweis auf eine Studie aus dem Jahr
2019, mit der die ,Veterinary Responsibilities within the One Health Framework® herausgearbeitet
wurden, noch einmal besonders unterlegen:

,In our opinion, to optimally promote One Health the primary interest of veterinarians should be:
to promote animal health /e call this the ‘encapsulated health’ argument. Instead of the current
curative and control focussed perspective in zoonotic disease control, veterinarians should advocate
that healthy animals are an essential precondition of any type of livestock production system. If
these systems are constructed to secure animal health this will eventually benefit human and environ-
mental health. Interpreted as such, One Health offers a way out of the dichotomy between public and
animal health that is at the basis of many moral dilemmas in zoonotic disease control.” (Van
Herten/Meijboom 2019)

Und weiter:

“This transition starts with veterinarians who give animal health and -welfare priority over (eco-
nomic) interests of farmers and the food production chain when human health is at stake On an
individual level this is a difficult task for veterinarians since they are financially dependent on farmers.
Moreover, to initiate a change on a system level, individual veterinarians often fall short in power and
capacities. This would overburden individual professionals. Therefore, we proposes that profes-
sional organisations of veterinarians should play an important role here.” (ebd.)

10
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< Critically important antimicrobials
highest priority (CIA HP)

7.1 Was sind CIA HP?

Die WHO bezeichnet mit den ,critically important antimicrobials highest priority” (CIA HP) die wichtigs-
ten antimikrobiellen Wirkstoffklassen der Humanmedizin, die auf Basis von zwei Anwendungskriterien
und drei Priorisierungsfaktoren ermittelt werden (WHO 2019: S. 11):
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Quelle: WHO, Critically important antimicrobials for human medicine, S. 11.

Diesen Antibiotika sollte Uber eine umsichtigere und auch restriktivere Verwendung die hochste Pri-
oritat bei der globalen Einddmmung von Antibiotikaresistenzen eingerdumt werden. Konkret als CIA
HP ermittelt wurden zuletzt folgende Wirkstoffklassen:

e Cephalosporine (3. und héhere Generationen)
e Chinolone (inkl. Fluorchinolone)

e Glykopeptide

e Makrolide und Ketolide

e Polymyxine (u. a. Colistin)
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Die humanmedizinische Bedeutung dieser Antibiotika, insbesondere auch furr Kinder, hebt die WHO u.
a. mit Blick auf ihren therapeutischen Nutzen bei schweren bakteriellen Infektionen (z. B. Salmonellen,
E. coli, Campylobacter) hervor (ebd.: S. 26) (s. dazu auch: WHO 2017a: S. 8ff,; WHO 2017b: S. 7ff).

In der EU sind fir den Einsatz speziell bei Lebensmittel liefernden Tieren bereits die Glykopeptide
und Ketolide verboten (EMA 2020a). Dass die WHO auch fir alle weiteren CIA HP die Notwendigkeit
sieht, sie nicht mehrin der Lebensmittelproduktion einzusetzen, unterstreicht sie mit einer Empfeh-
lunginihren Leitlinien fiir den Gebrauch von Antibiotika bei Lebensmittel liefernden Tieren:

.We suggest that antimicrobials classified as highest priority critically important for human medicine
should not be used for treatment of food-producing animals with a clinically diagnosed infectious dis-
ease.” (WHO 2017c: S. 20).

Zumindest eine deutliche Reduktion von CIAHP aufgrund duferst bedenklicher Resistenzraten zeigt
u. a. auch das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) in Deutschland
an (BVL 2020). Ein Verbot flr u. a. den Einsatz von CIA HP in der Gruppenbehandlung von Tieren, wie
er auch Uber den aktuellen Einspruch auf EU-Ebene intendiert wird, mahnt u. a. auch die European
Public Health Alliance (EPHA) an, zu deren ,AMR Stakeholder Network® als Mitglied auch die Feder-
ation of Veterinarians of Europe (FVE) gehort (EPHA 2017: S. 3).

7.2 Verbrauchsmengen EU und Deutschland

Der aktuelle von der European Medicines Agency (EMA) jahrlich veroffentlichte ESVAC-Bericht (Euro-
pean Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption) zeigt fiir 31 europdische Lander (2018)
eine Gesamtabgabe an antimikrobiellen Mitteln fir die Verwendung in der Tiermedizin von rund
6.500 Tonnen an. Der mit Abstand grofte Anteil daran entféllt dabei mit rund 6431 Tonnen auf an-
timikrobielle Tierarzneimittel die nicht ausschlieBlich, aber weit iiberwiegend bei Lebensmit-
tel liefernden Tieren eingesetzt werden (EMA 2020b: S. 21).

Um die eingesetzten Mengen an Antibiotika fir die unterschiedlichen Tierarten und Berichtslander
sowie im Verlauf der Jahre besser miteinander vergleichen zu kénnen, wurde Uber die Angabe in
Tonnen hinaus die Einheit mg/PCU (Population Correction Unit, entspricht 1 kg Biomasse der Le-
bensmittel liefernden Tiere) eingefliihrt. Dabei zeigt sich bez. der Abgabe fir Lebensmittel liefernde
Tiere fUr die 31 Lander ein aggregierter Wert von 103,2 mg/PCU, wobei es deutliche Schwankun-
gen zwischen den einzelnen Landern mit Werten zwischen 2.9 mg/PCU und 466.3 mg/PCU gibt. Was
speziell die CIA HP betrifft, so haben sie zusammengerechnet einen Anteil von 14 % an den
Gesamtabgaben (in mg/PCU) fiir Lebensmittel liefernde Tiere (ebd.: S. 10).

Was die Darreichungsformen der CIA HP betrifft, so zeigen die Daten deutlich (mit Ausnahme der
Cephalosporine der 3. und 4. Generation) den hauptséachlichen Einsatz dieser Antibiotika in der
Gruppenanwendung (ebd.: S. 69f.).

Wenngleich der ESVAC-Bericht auch betont, dass flr die Jahre zwischen 2011 und 2018 insgesamt
ein Rickgang an Antibiotikaabgaben (auch fiir CIA HP) zu verzeichnen ist, so zeigt ein differenzier-
ter Blick auf die einzelnen CIA HP gerade im Vergleich der jeweils letzten Jahre ein inzwischen
eher stagnierendes, teils sogar wieder ansteigendes Bild (ebd.: S. 49 ff.).

JIACRA-Bericht

Der dritte JIACRA-Bericht, der Daten sowohl fir Tiere als auch fir Menschen auffiihrt, liefert fir das
Jahr2017 mit 6558 Tonnen Antibiotika einen dhnlichen Wert fir Lebensmittel liefernde Tiere wie der
ESVAC-Bericht (ECDC 2021: S. 15). Zusétzlich werden 4122 Tonnen flr den Menschen angegeben.
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Zwar lag dem Bericht zufolge der relative Verbrauch beim Menschen mit 130 mg/kg Biomasse hoher
als bei Tieren (108,3 mg/kg), jedoch sind bezlglich dieser Werte die lange Lebensdauer beim Men-
schen gegeniiber der meist kurzen Lebensdauer der Lebensmittel liefernden Tiere (bedeutet: deut-
lich mehr Tier-Individuen) ebenso zu beriicksichtigen wie die Tatsache, dass vor allem die Gruppen-
anwendung von Antibiotika beim Menschen exzeptionell, bei Tieren hingegen blich ist (ebd.: S.
133).

Situation in Deutschland

Speziell firr die Situation in Deutschland (2019) lieferte der Wissenschaftliche Dienst der AOK unter
der Zwischenlberschrift ,Reserveantibiotika in der Humanmedizin sind nur die Spitze des Eisbergs®
eine bedenkliche Zusammenfassung;

LWdhrend im Jahr 2019 rund 339 Tonnen Antibiotika der Versorgung von Patientinnen und Patienten
in Deutschland dienten, waren es in der heimischen Tierhaltung (Fleisch- und Milchproduktion sowie
Fischzucht) rund 670 Tonnen. Insgesamt wurden damit 2019 bei Mensch und Tier (iber 1.000 Tonnen
Antibiotika eingesetzt, darunter mindestens 376 Tonnen Reserveantibiotika. In einem europdi-
schen Vergleich des Jahres 2017 zeigt sich, dass der Antibiotikaverbrauch in Deutschland mit rund
89,9 Milligramm je Kilogramm Nutztier teilweise um ein Vielfaches héher liegtals in Ldndern wie
Norwegen (2,9 Milligramm je Kilogramm), Schweden (12,2 Milligramm je Kilogramm), Ddnemark (40,8
Milligramm je Kilogramm) oder den Niederlanden (52,7 Milligramm je Kilogramm)" (W1dO 2020).

7.3 Resistenzen gegen CIA HP

Ein gemeinsamer Bericht des Europdischen Zentrums flr die Pravention und die Kontrolle von
Krankheiten (ECDC) und der Européischen Behdrde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) verwies zu-
letzt auf eine ,nach wie vor hohe Resistenz bei Bakterien, die lebensmittelbedingte Infektionen aus-
|6sen” (EFSA 2021). Hervorgehoben wurde dabei u. a., ,dass viele Menschen (82,1 %) resistent ge-
gen Ciprofloxacin [gehort zu den Fluorchinolonen] sind‘ und speziell bei Campylobacter die ,Re-
sistenz gegen Ciprofloxacin in den meisten Lédndern so weit verbreitet [ist], dass dieses Antibiotikum
nur in begrenztem Umfang zur Behandlung von Campylobacter-Infektionen beim Menschen einge-
setzt werden kann.“ Dartber hinaus zeigt der Bericht auch bereits bestehende Resistenzen gegen
Cephalosporine, Makrolide sowie Polymyxine auf sowie in manchen Landern auch Ko-Resis-
tenzen gegen speziell Ciprofloxacin (Fluorchinolone) und Erythromycin (Makrolide) auf
(EFSA/ECDC 2021).

Dass die Resistenzlage in der EU insgesamt immer schwerer zu behandeln wird, wurde bereits mit
demvorherigen Bericht der beiden Institutionen unterstrichen (ECDC, 2020). Ahnlich driickte es 2019
auch der Europaische Rechnungshof schon im Titel seines Sonderberichts zur ,Bekdmpfung der An-
tibiotikaresistenz* aus: ,trotz Fortschritten im Tiersektor stellt diese Gesundheitsbedrohung fiir
die EU nach wie vor eine Herausforderung dar* (Europdischer Rechnungshof 2019).

Anlasslich des European Antibiotic Awareness Day hob das ECDC zudem hervor: , The burden of in-
fections with bacteria resistant to antibiotics on the European population is comparable to that
of influenza, tuberculosis and HIV/AIDS combined.” Und: “39 % of the burden is caused by infec-
tions with bacteria resistant to last-line antibiotics such as carbapenems [keine Anwendung in
der Tiermedizin] and colistin [Polymyxin; Anwendung auch in der Tiermedizin] - the last treatment
option available” (ECDC 2018).

Der konkrete Zusammenhang zwischen der Verwendung von antimikrobiellen Wirkstoffen bei Le-
bensmittel liefernden Tieren und dem Auftreten von antimikrobiellen Resistenzen (AMR) nicht nur
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bei Tieren, sondern auch bei Menschen - etwa bezliglich Fluorchinolonen und anderen Chinolonen
sowie auch Cephalosporinen der 3. Generation - geht zuletzt klar aus dem dritten JIACRA-Bericht
hervor (ECDC 2021).

Situation in Deutschland (und Europa)

Was die Antibiotika-Resistenzlage speziell in Deutschland betrifft, so betont das BVL mit Verweis auf
das Zoonosen-Monitoring 2019: , Bef den Antibiotikaresistenzuntersuchungen zeichneten sich im
Hinblick aufeine Verringerung des Vorkommens von Resistenzen bei Bakterien-Isolaten aus den Le-
bensmittelketten Mastschweine, Mastkdlber und Jungrinder sowie aus Tankmilch und frischem
Rindfleischim Zoonosen-Monitoring 2019 keine Fortschritte ab. (BVL 2020)

Wie bedrohlich die Lage letztlich tatsdchlich ist, zeigen auch immer wieder Erhebungen zivilgesell-
schaftlicher Organisationen auf:

Ergebnis einerim August 2021 veroffentlichten Stichprobe der Deutschen Umwelthilfe an
Putenfleisch der Haltungsstufe 2 (Stallhaltung Plus): , Jede dfritte Putenfleischprobe von
Lidl und jede vierte Probe von Aldi war mit antibiotikaresistenten Keimen belastet. Auf
Jeder vierten Lidl-Putenfleischprobe (26 Prozent) fand das Labor sogar besonders ge-
sundheitsgefdhrliche Erreger, die gegen die fiir Menschen wichtigen Reserve-Antibiotika
[CIA HP] resistent sind.“ (Deutsche Umwelthilfe 2021)

Ergebnis einer im Oktober 2020 verdffentlichten Studie von Germanwatch: , Mehr als jede
zweite Hahnchenfleischprobe (im Durchschnitt 51 Prozent) aus den drei groBten Geflii-
gelkonzernen Europas ist mit Resistenzen gegen ein oder sogar gegen mehrere Antibi-
otika gleichzeitig belastet. Im Schnitt schleppt mehr als jedes dritte Hihnchen (35 Pro-
zent) sogar antibiotikaresistente Krankheitserreger mit Resistenzen gegen Notfall-An-
tibiotika (Reserveantibiotika) CIA HP] in die Lebensmittelkette ein.“ (Germanwatch 2020)

Ubertragung von J

Antibiotikaresistenzen
von Tier zu Mensch ’

Die Keime kénnen
schwere Infektionen
ausldsen, gegen die
kaum Antibiotika
helfen

‘Antihiotika werden
* Masthiihnern @
verabreicht ‘

Antibiotikaresistente
Keime gelangen in
die Umwelt...

Multiresistente Keime ... und ins Essen
entwickeln sich im

R GERMANWATCH
Tierkorper Nt/

Quelle: Reinhild Benning u.a., Hadhnchenfleisch im Test auf Resistenzen gegen Reserveantibiotika,
S.11.
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7.4 Geht es auch ohne CIA HP?

Es gibt mittlerweile viele Anhaltspunkte dafir, dass der regelmaldige und hohe Einsatz von CIA HP
bei Lebensmittel liefernden Tieren schon jetzt nachweislich gesenkt oder gar ganz darauf verzichtet
werden kann - einen starken politischen und wirtschaftlichen Willen und das tatsachliche Ergreifen
entsprechender MalRnahmen vorausgesetzt.

Positive Landerbeispiele finden sich daflir etwa im ,EPHA Position Paper on the 2017 EU Action Plan
on AMR" (EPHA 2017) oder auch in der Ausarbeitung ,Malinahmen gegen Antibiotikaresistenzen in
der Tierhaltung in ausgewahlten europdischen Mitgliedstaaten® des Wissenschaftlichen Dienstes
des Deutschen Bundestags (Wissenschaftliche Dienste des deutschen Bundestags 2015). In Déne-
mark und auch den weiteren skandinavischen Landern etwa werden Cephalosporine der 3. und 4.
Generation praktisch nicht mehr verwendet. In Ddnemark wird zudem auch Colistin (Polymyxin)
nicht mehr verwendet.

Daneben belegen auch immer wieder neue Studien, dass in vielen Bereichen der Tierproduktion der
Einsatz von CIA HP nicht zwingend notwendig (Nobrega, et. al. 2020), insb. fir die Gruppenbehand-
lung und Metaphylaxe verzichtbarist (Benning/Striezel 2021). Selbstaussagen der Wirtschaft verwei-
sen zusatzlich darauf, dass etwa Colistin bei der Gefligelproduktion nicht unbedingt vonndten ist
(AHO 2020). Der Hinweis auf die Notwendigkeit des Einsatzes und der weiteren Entwicklung von
Impfstoffen zum Einsatz gegen vermeidbare Krankheiten aus dem ,Action Plan on Antimicrobial Re-
sistance 2021-2025“ (FAO 2021) der Welternahrungsorganisation (FAO) kann des Weiteren im Kon-
text des gesamten Plans auch als genereller Aufruf zum Einsatz schon bestehender und auch zur
Ergrindung weiterer (praventiver) Behandlungsmoglichkeiten verstanden werden.

Dass bei allen bisherigen Malinahmen und Vorhaben nicht aus dem Blick geraten darf, die Stan-
dards der Tierhaltung (und auch schon der Zucht) in Europa maf3geblich zu verbessern, legt u.
a. die europdische ,Alliance to Save Our Antibiotics® in einer Stellungnahme zum aktuell infrage ste-
henden delegierten Rechtsakt dar:

LJtis important to note that countries with lower husbandry standards and higher levels of anti-
biotic use in livestock tend to have higher levels of antibiotic resistance in their animals. \Very

high levels of antibiotic resistance can limit treatment options and result in more frequent use of
critically important antibiotics, or last-resort antibiotics. Allowing these antibiotics to be used just
because husbandry practices are poor is unacceptable.” (Alliance to Save Our Antibiotics 2021: S.

2) (s. auch Germanwatch 2021¢)
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