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Mitteilung

Achtung!
Abweichende Sitzungszeit!

Die 17. Sitzung des Ausschusses fiir Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft findet statt am:

Mittwoch, dem 25.06.2003, 14:00 Uhr
Sitzungssaal: 4.700
Sitzungsort: Berlin, Paul-Lobe-Haus

Tagesordnung

Offentliche Anhdrung zu dem Thema:

"Erfahrungen bei der Anwendung des Tierarzneimittelrechts"

Selbstbefassung SB15(10)56

Die Liste der Sachverstiandigen und der Fragenkatalog sind als Anlagen beigefiigt.

Dr. Herta Déiubler-Gmelin, MdB
Vorsitzende
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ANLAGE 1

Liste der Sachverstandigen

zur offentlichen Anhérung des Ausschusses flir Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft des Deutschen
Bundestages

am Mittwoch, dem 25.06.2003, 14.00 Uhr, Paul-Lébe-Haus, Sitzungssaal 4.700

zu dem Thema

»,Erfahrungen bei der Anwendung des Tierarzneimittelrechts*

1. Verbande/Unternehmen

B Arbeitsgemeinschaft bauerliche Landwirtschaft e.V.

B Deutscher Bauernverband

® |nteressengemeinschaft der Schweinehalter Nord-Westdeutschland e.V.

2. Einzelsachverstandige

® Prof. Dr. Thomas Blaha
Tierarztliche Hochschule Hannover,
Auldenstelle fur Epidemiologie

® Dr. Rupert Ebner
1. Vizeprasident der Bayerischen Landestierarztekammer

M Dr. Heinrich GruBRendorf
Bundesverband Praktischer Tierarzte,
Landesverband Niedersachsen e.V.

B Prof. Dr. med. vet. Rolf Mansfeld
Tierarztliche Fakultat,
Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen

® Dr. Rainer Schneichel
Landestierarztekammer Rheinland-Pfalz
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ANLAGE 2
Fragenkataloq

zur offentlichen Anhérung des Ausschusses fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft des Deutschen
Bundestages

am Mittwoch, dem 25.06.2003, 14.00 Uhr, Paul-Lébe-Haus, Sitzungssaal 4.700

zu dem Thema
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»,Erfahrungen bei der Anwendung des Tierarzneimittelrechts*

Allgemeines

Ist die 11. AMG-Novelle ohne Verstol} gegen geltendes Recht durchfuhrbar und wenn
nein, warum nicht?

Welche gravierenden Probleme ergeben sich aus der 11. AMG-Novelle fur die tierarztliche
Arbeit,
insbesondere:

7-Tage-Regelung

Tragt die sog. 7-Tage-Regelung nach ihrer Meinung zu einer besseren Betreuung der
Tierbestande, zu einer Verringerung des Arzneimitteleinsatzes und zur Verbesserung der
tierarztlichen Therapie bei oder steht die 7 bzw. 31 Tage Regelung vielmehr einer
ordnungsgemalen Bestandsbetreuung entgegen?

Mit welchen anschaulichen Beispielen aus der Praxis lasst sich das Problem der sog. 7-
Tage-Frist verdeutlichen?

In Folge der 7-Tage-Regelung wurde eine erhohte Besuchsfrequenz in den Betrieben
obligatorisch. Haben sich hierdurch die diagnostischen Moglichkeiten flr den Tierarzt
verbessert?

Wie lassen sich die Krankheitsfalle beschreiben und eingrenzen, bei denen eine
Behandlung mit antibiotischen Wirkstoffen notwendig ist und bei denen unter bestimmten
Bedingungen von der 7-Tage-Regelung abgewichen werden konnte?

Welche Mehrkosten entstehen Tierhaltern und Tierarzten durch die 7-Tage-Regelung in
Klein-, Mittel- und Grol3betrieben?

Inwieweit tragt die Regelung zur Verschlechterung der Seuchenhygiene bei?

Die 7-Tage-Frist ist in erster Linie aus Grinden des Verbraucherschutzes erlassen
worden, wird jetzt aber als nicht praktikabel kritisiert. Wie konnte ihrer Ansicht nach eine
Alternative zur 7-Tage-Regelung ausgestaltet werden (ordnungsgemafle und
praxisgerechte Bestandsbetreuung, fortgesetzte Behandlung, Behandlungsplan)?

Wie ist der Vorschlag Bayerns zur Etablierung der tierarztlichen Bestandsbetreuung zu
beurteilen?
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Kann eine durchschnittliche Tierarztpraxis das Einhalten der siebentagigen
Besuchsintervalle gewahrleisten, welchen Mehraufwand an Fahrten hat sie oder entstehen
ihr hierdurch Wettbewerbsnachteile ggu. spezialisierten Betreuungspraxen? Kann unter
den gegebenen Umstanden die Behandlung von Notfallen zuverlassig sichergestellt
werden?

Hat die 11. Novelle des AMG zu einer Verbesserung der qualifizierten Beratung der
Tierhalter durch den betreuenden Tierarzt gefuhrt?

Lasst sich die 7-Tage-Frist fur bestimmte Krankheitsfalle auf 30 Tage erweitern, falls eine
Bestandsbegutachtung im Rahmen einer vertraglich geregelten Bestandsbetreuung
stattfindet? Wie kann die Bestandsbegutachtung ausgestaltet sein? Wo sollte diese
Vorgehensweise verbindlich verankert werden?

Arzneimittelliberwachung

Sind die Uberwachungsbehérden durch die 11. AMG-Novelle besser in der Lage, den
Verkehr mit Arzneimittel zu Uberwachen? Wie hat sich der zeitliche Aufwand verandert?

Sind entsprechende Kontrollen in allen Bundeslandern angelaufen? Bestehen
Unterschiede in der Uberwachungspraxis auf Landerebene?

Haben die Uberwachungen zu neuen Erkenntnissen gefiihrt?

Therapienotstand und Umwidmungskaskade

Ist durch den Wegfall vieler Arzneimittel nach dem 30. Juni mit Therapielicken zu
rechnen?

Sehen Sie aufgrund der 11. AMG-Novelle konkrete Situationen, die eine Ausnahme nach
§ 56 b erfordern, da die ,notwendige Versorgung der Tiere mit Arzneien sonst ernstlich
gefahrdet ware®?

Wie haufig kommt es in der Betreuung von Schweine-, Rinder- und Schafbestanden zu
einem Therapienotstand, der eine Umwidmung angeraten erscheinen lasst?

Stehen z.B. flr die Behandlung von minor species (Kaninchen, Ziegen Schafe, Fische)
hinreichend zugelassene Arzneimittel zur Verfugung? Wie stellt sich die Lage im Hinblick
auf Klein- und Heimtiere dar?

Welche Arzneimittel muss der Tierhalter fur die Soforthilfe verfigbar haben und welche
Konsequenzen ergeben sich fur den Verbraucherschutz?

Wie beurteilen Sie das Bemuhen der Pharmaindustrie hinsichtlich der Zulassung von
Fertigarzneimitteln fur Therapiebereiche, in denen eine ausreichende Versorgung mit
zugelassenen Medikamenten derzeit nicht gewahrleistet ist?
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Wie sind die Einschrankungen durch die 11. AMG-Novelle hinsichtlich der
Arzneimittelqualitat und der Praktikabilitat bezuglich des Verdinnens, des Umfullens und
des Abpackens aus GroRRgebinden zu beurteilen? Welche Probleme sehen sie in dieser
Frage in der GroR- und in der Kleintierpraxis? Sind die zur Verfugung stehenden
PackungsgroRen von Fertigarzneimitteln ausreichend fur die unterschiedlichen
Verordnungsfalle?

Inwieweit schranken die derzeitigen Regelungen zum Mischen, Umfullen und Umwidmen
von Arzneimitteln die Behandlungsmaoglichkeiten des Tierarztes ein?

Wie lasst sich der tierarztliche Behandlungsbegriff GUber Diagnose und Therapie hinaus so
ausgestalten bzw. erweitern, dass vorbeugende Mallnahmen (Umweltgestaltung der
Tiere, Immunisierung, Futterung etc.) in der Beratungstatigkeit des Tierarztes einen
hoheren Stellenwert erhalten?

Ist die Verlagerung der Arzneimittelabgabe von Tierarzten zu den Apotheken (wie im
Humanbereich oder in Danemark) sinnvoll?

Futterungsarzneimittel

Wie beurteilen sie die Situation in Hinsicht auf eine ausreichende, flachendeckende
Versorgung mit Futterungsarzneimitteln nach derzeit geltendem Recht?

Ist der zu beobachtende Rickgang der Verordnung von Fultterungsarzneimitteln
ausschlieBlich auf das Ausweichen auf Fertigarzneimittel zur oralen Anwendung
zurtckzufihren oder ist es als Folge der Regelung der 1. AMG-Novelle tatsachlich zu
einer erheblichen Reduzierung des Arzneimitteleinsatzes gekommen?

Wie ist die Praxis der Verabreichung von Fertigarzneimitteln zur oralen Anwendung
bezlglich Dosier- und Mischgenauigkeiten im Verhaltnis zu Fatterungsarzneimitteln unter
fachlichen Gesichtspunkten zu beurteilen?

Probleme in der Praxis

Wie werden lhrer Ansicht nach die Einschrankungen durch die 11. AMG-Novelle in der
Praxis sowohl der Abgabe als auch der Verabreichung von Tierarzneimitteln umgangen?

Werden bewusst falsche Diagnosen gestellt, um bestimmte Arzneimittel unter Umgehung
der Umwidmungskaskade anzuwenden oder abzugeben?

Gibt es Anzeichen, dass abgegebene Arzneimittel fur einen langeren Zeitraum als
erforderlich verordnet und im Stallbuch ,abgerechnet® werden und es somit zu einer
indirekten, nicht legale Bevorratung in den landwirtschaftlichen Betrieben kommt?

Apothekenpflichtige Medikamente kénnen durch den Tierbesitzer in o6ffentlichen
Apotheken ohne Verordnung erworben werden; bei Abgabe durch den Tierarzt unterliegen
sie den entsprechenden Einschrankungen des AMGs und der Dokumentationspflicht. Wie
beurteilen sie diesen Umstand?

Wie ist die durch die 11. Novelle bedingte Einschrankung der Therapiefreiheit bei Klein-
und Heimtieren zu beurteilen?



6.6

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

8.1

8.2

8.3

Seite 6

Kommt es in Folge der 11. AMG- Novelle und des hierin enthaltenen Verbotes des
Rohstoffbezugs zu Behandlungsengpassen im Heimtierbereich?

Weitere Auswirkungen

Welche Auswirkungen hat die 11. AMG-Novelle nach den bisherigen Erfahrungen fur den
Verbraucherschutz und konnte bereits eine Reduzierung des Antibiotikaeinsatzes erreicht
werden?

Ist in Folge der 11. AMG-Novelle der Anteil von positiven Arzneimittelbefunden bei den im
Rahmen von Monitoring-Programmen entnommenen Proben von tierischen Lebensmitteln

zurtuckgegangen?

Haben die Einschrankungen des Umflllens und Abpackens von Tierarzneimitteln eine
positive Auswirkung auf den Schutz von Anwendern, Verbrauchern und der Umwelt?

Gibt es gesundheitliche Risiken fir den Menschen als Folge der Therapiebeschrankungen
von Klein- und Heimtieren durch die 11. AMG-Novelle?

Wie beurteilen Sie die Einschrankungen der Berufsausubung als Folge der 11. AMG-
Novelle fur Tierarzte, Tierarzthelfer und Tierpfleger?

Hat die 11. AMG-Novelle Auswirkungen auf den Wettbewerb bei grenziberschreitender
tierarztlicher Tatigkeit?

In welchen Punkten sind die derzeitigen Regelungen nicht verfassungskonform?

Inwieweit kdnnen die derzeitigen Regelungen zu Verstdlien gegen den Tierschutz fuhren?
In welchen Punkten gehen die jetzigen tierarzneimittelrechtlichen Vorschriften Gber das
EU-Recht hinaus?

MaBnahmen

Besteht in einem gesonderten Arzneimittelrecht eine Chance fir eine praxisgerechte
Problemlosung zugunsten des Verbraucherschutzes, des Tierschutzes und der

Tiergesundheit?

Welche rechtlichen Méglichkeiten bestehen zur Anderung der 11. AMG-Novelle und
welcher Weg ist zu favorisieren?

Sehen die Lander einen Anderungsbedarf bei der 11. AMG-Novelle und wenn ja, in
welchen Punkten?



