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Alle Mitgliédstaaten mussen
Daten zum Verkaufsvolumen und zur Anwendung
von antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln beil

Tieren erheben
[Art. 57 VO (EU) 2019/6]
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Rechtsgrundlagen

DEL VO (EU) 2021/578

Zeitlich gestaffelter Beginn der Datenibermittlung an die EMA [Art. 15]

Daten aus
dem 2024 2027 2030
jeweiligen
Vorjahr
v Rinder Weitere LM-Tiere: Nicht LM-Tiere:
v' Schweine v' Enten, Ganse v" Hunde
v' Hihner v' Schafe v’ Katzen
v Puten v’ Ziegen v’ Pelztiere (Nerze, Fiichse)
v' Pferde (alle)
v i . .
v ﬁgﬁlﬁgﬁen(LM) L Hinweis: nach § 45
v Sonstige (LM) TAMG sind Meldungen

fiur Hunde und Katzen
- erstmals bis zum 28.

*Atlantischer Lachs, Januar 2026 gefordert.
Regenbogenforelle, Goldbrasse,

Wolfsbarsch und Karpfen
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Rechtsgrundlagen

DEL VO (EU) 2021/578

benennt die Arten antimikrobieller Arzneimittel Giber deren
Verkaufsvolumen und Anwendung Daten erhoben und an die EMA
gemeldet werden mussen bzw. konnen [Art. 1 - 4]

(1) Antidiarrhoika, intestinale Antiphlogistika und Antiinfektiva:

Der Anhang enthalt ATCVet-/ATC- 2) QAO7AA, AOTAA;
Codes der betreffenden _ b) QAO7AB, AO7AB;

antimikrobiellen AM ) QA07AX03, AO7AX03;
d) QA07AX04, A07AX04.

DVO (EU) 2022/209

beschreibt die Datenformate, die an die EMA Ubermittelt werden miussen

1. Fiir jede Produktaufmachung zu meldende Daten

1 Tierarten

Meldung der Daten auf —
1] PaCku ngsebene“ 2 ISO-Liandercode
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Rechtsgrundlagen

**
* *
* -
. -
* . *

EU-Vorgaben fordern zeitlich gestaffelt nach Tierarten \
nationale Datenerhebung zum Verkaufsvolumen und zur
Anwendung antimikrobiell wirksamer Arzneimittel

v Daten mussen ausreichend hohe Datenqualitat haben und
vollstandig sein (Bsp. Meldung auf Packungsebene)

\ v" Meldungen fur Nutztierarten und Haus- und Hobbytiere /

/- Umsetzung national ‘ Anpassung des TAMG zur N

v Erflullung der europarechtlichen Verpflichtungen (BVLY)
v' Weiterflhrung/Anpassung Antibiotikaminimierungskonzept
v" Risikobewertung der antimikrobiellen Resistenzen (BfR?) Y.

1BVL (Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit)
2BfR (Bundesinstitut fir Risikobewertung)

-
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Rechtsgrundlagen

Wie konnen diese Daten erhoben werden?

Kriterien:

» Alle antimikrobiellen Tierarzneimittel (darunter auch die antibiotisch
wirksamen Tierarzneimittel) sind verschreibungspflichtig

[Art. 34 Abs. 1 Buchstabe ¢ VO (EU) 2019/6]

 Hoher Anspruch an die Datenqualitat

« Meldungen fur Nutztierarten und auch ftr Haus- und Hobbytiere
(Hund & Katze)

m=) Meldungen werden ab dem 01.01.2023 von Tier&rztinnen und
Tierarzten tbernommen
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Rechtsgrundlagen

B Novellierung des TAMG zur Erfilllung der EU-Vorgaben und
zur Anpassung des nationalen Antibiotikaminimierungskonzepts

§ 54 Nutzungsarten

§ 55 Mitteilungen Uber Tierhaltungen

SRS § 56 Tierarztliche Mitteil ber Arzneimittel d
ierarztliche Mitteilungen Uber Arzneimittelverwendun
folgende 88 ° °
und Anlagen § 57 Ermittlung der Therapiehaufigkeit

§ 58 Verringerung der Behandlung mit antibiotisch wirksamen Arzneimitteln

§ 59 Verarbeitung und Ubermittlung von Daten

trat am 01.01.23
In Kraft

§ 60 Resistenzmonitoring

§ 61 Verordnungsermachtigungen®.

Anlage 2
(zu § 57 Absatz 3 Satz 3)

LAnlage 1

(zu § 54, 55 Absatz 1 und § 56 Absatz 1)
o Dem Bundesinstitut fir Risikobewertung zum Zweck der Durchflhrung
Einteilung der Nutzungsarten einer Risikobewertung mitzuteilende Daten
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Rechtsgrundlagen

B Zusammenfiihrung der beiden VO

» Tierarzneimittel-Mitteillungsdurchfihrungsverordnung
(TAMMIitDurchfV)

* Verordnung mit arzneimittelrechtlichen Vorschriften Gber die

Arzneimittelverwendung in landwirtschaftlichen Betrieben
(AMVLBV)

|

In einer gemeinsamen VO

Verordnung Uber die Verwendung antibiotisch wirksamer Arzneimittel
(Antibiotika-Arzneimittel-Verwendungsverordnung)

trat am 07.01.2023 in Kraft
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Rechtsgrundlagen

B Verordnung Uber die Verwendung antibiotisch wirksamer
Arzneimittel

« § 1 Mitteilungen nach §§ 55 und 56 TAMG

* § 2 Ausnahmen von den Anforderungen nach § 55 TAMG
(Bestandsuntergrenzen)

« § 3 Ermittlung der bundesweiten Kennzahlen

* § 4 Vorschriften zum Plan

* Anlage (zu § 3) Ermittlung der Kennzahlen

trat am 07.01.23 in Kraft
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/- EU-Meldeverpflichtung \

Verkaufsvolumen & Anwendungsdaten antimikrobiell wirksame AM

alle > EMA

EU-I\/Iitg lieds- aufgeschliisselt nach vorgegebenen Tierarten und
Kategorien unabhéngig von Bestandsgréi3en
staaten ’ i °

. BVL
Fur Deutschland: Plausibilitat geprilft
Datenformate aufgearbeitet
H
Bl Antibiotikaminimierung !
o o . Daten zur Antibiotika-Verwendung bei Tieren
Tierarztin >
Tierarzt Aufgeschlisselt nach Nutzungsarten Zu standige Nationales
Behorde Benchmarking
. : o> pie-
Cal (Uber TAM- haufigkeit und
(Meldepflichtige) Daten zu Tierbestand/-bewegungen Datenbank) Kennzahlen)
Tierhaltende ------------------------------—--- >
Abhangig von Nutzungsart und BestandsgrofRe
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Nationales Antibiotikaminimierungskonzept (Uberblick)

B |In Deutschland besteht bereits seit 2014 ein
Antibiotikaminimierungskonzept

mmmm) Antibiotika-Monitoring fiir den GroRteil der Masttier-
Betriebe anhand eines Benchmarks durch die Ermittlung
von Therapiehaufigkeiten

Ab dem 01.01.2023 unterliegen neu definierte Nutzungsarten von
Rind, Schwein, Huhn und Pute ab einer bestimmten Bestandsgrolde
diesem Benchmarking

mmmmm) Tierhaltende liefern Daten zum Tierbestand/Bewegungen

mmm) Tierdrztinnen und Tierérzte liefern Daten zur
Antibiotikaverwendung - NEU
(Anwendung/Abgabe/Verschreibung)
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Nationales Antibiotikaminimierungskonzept (Uberblick)

‘& Meldepflichtige

Tierarztin/
Tierarzt

Zustandige Behdrde
Tierhaltende uber TAM-Datenbank

betriebliche halbjahrliche
Therapiehaufigkeit

s L7
)

BVL . '
nationale Anlaufstelle T| er h al ten d e

und Datenverwalter

mmm) halbjahrlich Abgleich mit
Homepage des BVL Kennzahl 1 und 2
mmm) jihrliche Bekanntgabe
Kennzahl 1 und 2 mmm) ggf. MaRnahmenplan

LGI_ www.lgl.bayern.de Informationskampagne zur Ausweitung der Antibiotikadatenerfassung — Tierarztin/Tierarzt — 01/2023

16



Gliederung

s Einleitung
** Rechtsgrundlagen (EU und national)
< Nationales Antibiotikaminimierungskonzept (Uberblick)
o Nutzungsarten
o Antibiotika-Datenmeldung
o Mittellungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes
o Mitteillungspflicht der Tierhaltenden (Bestandsuntergrenzen)
o Therapiehaufigkeit/Kennzahlen
o Anordnungsbefugnisse der Behotrden
s Zusammenfassung: Mitteilungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes

LG |_ www.lgl.bayern.de Informationskampagne zur Ausweitung der Antibiotikadatenerfassung — Tierarztin/Tierarzt — 01/2023 17



Nutzungsarten

B 554 TAMG Nutzungsarten

Fur die Zwecke dieses Unterabschnittes sind die in der Anlage 1 Spalte 2
bezeichneten Nutzungsarten zu Grunde zu legen:

~Anlage 1
(zu §§ 54, 55 Absatz 1 und § 56 Absatz 1)

Einteilung der Nutzungsarten

1 | 2 | 3 4
c‘j\/erringerung Tierarztliche
es Einsatzes Mitteilun
Laufende Nutzungsart antibiotisch iiber dieg
ummer Arznemitel | Azneimite
bei Tieren 9
1. Rinder (Bos taurus)
1.1 Rinder, die der Milcherzeugung dienen, ab der ersten Abkalbung X X
1.2 nicht auf dem Tierhaltungsbetrieb geborene Kélber ab der Einstallung X X
im aufnehmenden Betrieb bis zu einem Alter von 12 Monaten
1.3 zur Mast gehaltene Rinder ab einem Alter von 12 Monaten X
1.4 Rinder ab einem Alter von 12 Monaten, die weder Milchkihe noch X
Mastrinder sind
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B Nutzungsarten Rind ab 01.01.2023

4 N

Mastrinder Rinder Milchrinder

> 12 Monate >12 Monaten ab erster
(weder Milchkuh Kalbung Rinder, die
noch Mastrind) kurzzeitig

gehalten
werden
(Besitzer-
oder Standort-
wechsel
<1 Woche)

[ 12 Monate ] -

nicht auf Betrieb auf Betrieb
| 4L oq
geborene Kalber geborene Kélber
<12 Monaten < 12 Monaten
ab Einstallung B

Tierarztin/Tierarzt Nutzungsarten zusatzlich im
liefert Daten Antibiotikaminimierungskonzept
fur alle Nutzungsarten (Unterliegt weiterhin der Bestandsmeldung durch Tierhaltende im

Sinne des Antibiotikaminimierungskonzepts von 2014)
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B Nutzungsarten Schwein ab 01.01.2023

| 30kg |
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Mastschweine
> 30 kg

abgesetzte Ferkel <30 kg

Nicht-
Mastschweine
> 30 kg

Zucht -

Sauen/Eber
ab Einstallung zur
Ferkelerzeugung

\_

nicht abgesetzte Saugferkel %)

~

Schweine, die
kurzzeitig
gehalten
werden
(Besitzer-
oder Standort-
Wechsel
<1 Woche)

/

Tierarztin/Tierarzt

liefert Daten

fur alle Nutzungsarten

Nutzungsarten zusatzlich im

Antibiotikaminimierungskonzept

(Unterliegt weiterhin der Bestandsmeldung durch Tierhaltende im
Sinne des Antibiotikaminimierungskonzepts von 2014)
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B Nutzungsarten Huhn und Pute ab 01.01.2023

/ Legehennen \
ab Aufstallung im
Legebetrieb
Huhner-
Masthuhner % Eintagskuken :
ab Schlupf in Britereien so_r_mstlge
Junghennen und beim Hihner
- ab Schlupf bis
:(@ Aufstallung im VTl
Legebetrieb
N /

~N
J

Mastputen Puten-Eintagskiiken sonstige
ab Schlupf in Britereien und S

beim Transport AUl
\§ %

-
Tierarztin/Tierarzt Nutzungsarten zusatzlich im
liefert Daten Antibiotikaminimierungskonzept
fur alle Nutzungsarten (Unterliegt weiterhin der Bestandsmeldung durch Tierhaltende im

Sinne des Antibiotikaminimierungskonzepts von 2014)

LG |_ www.lgl.bayern.de Informationskampagne zur Ausweitung der Antibiotikadatenerfassung — Tierarztin/Tierarzt — 01/2023



Gliederung

s Einleitung
** Rechtsgrundlagen (EU und national)
< Nationales Antibiotikaminimierungskonzept (Uberblick)
o Nutzungsarten
o Antibiotika-Datenmeldung
o Mittellungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes
o Mitteillungspflicht der Tierhaltenden (Bestandsuntergrenzen)
o Therapiehaufigkeit/Kennzahlen
o Anordnungsbefugnisse der Behotrden
s Zusammenfassung: Mitteilungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes

LG |_ www.lgl.bayern.de Informationskampagne zur Ausweitung der Antibiotikadatenerfassung — Tierarztin/Tierarzt — 01/2023 22



Antibiotika-Datenmeldung

- Definition

 Antimikrobielle Wirkstoffe [Art. 4 Nr. 12 VO (EU) 2019/6]

Jjeder zur Therapie oder Abwehr von Infektionen oder
Infektionskrankheiten eingesetzte Stoff mit unmittelbarer Wirkung
auf Mikroorganismen, einschlief3lich

Antibiotika, Virostatika, Antimykotika und Antiprotozoika;"

 Antibiotikum [Art. 4 Nr. 14 VO (EU) 2019/6]

Jeder Stoff mit unmittelbarer Wirkung auf Bakterien, der zur
Therapie oder Abwehr von Infektionen oder Infektionskrankheiten
eingesetzt wird;"
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Antibiotika-Datenmeldung

Definition

 Antimikrobielle Wirkstoffe [Art. 4 Nr. 12 VO (EU) 2019/6]

Jjeder zur Therapie oder Abwehr von Infektionen oder
Infektionskrankheiten eingesetzte Stoff mit unmittelbarer Wirkung
auf Mikroorganismen, einschlief3lich

Antibiotika, Virostatika, Antimykotika und Antiprotozoika;"

 Antibiotikum [Art. 4 Nr. 14 VO (EU) 2019/6]

Jeder Stoff mit unmittelbarer Wirkung auf Bakterien, der zur
Therapie oder Abwehr von Infektionen oder Infektionskrankheiten

eingesetzt wird;" ,/\

[ Meldepflicht durch die

Tierarztin/den Tierarzt
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Antibiotika-

Datenmeldung

B 556 TAMG

Tierarztliche Mitteilungen tber Arzneimittelverwendung

(1) Tierarztinnen und Tierarzte, die Tiere einer der Nutzungsarten nach

der Anlage 1 Spalte 4 [...]

(zu §§ 54, 55 Absatz 1 und § 56 Absatz 1)

Einteilung der Nutzungsarten

»~Anlage 1

Mastrinder sind

1 2 3 4
c\i/ erringerung Tierarztliche
es Einsatzes Mitteilun
Laufende Nutzungsart antibiotisch iiber dieg
Nummer Awéﬁ;’i?nniﬁ;l Arzneimittel-
bei Tieren verwendung
1. Rinder (Bos taurus)
1.1 Rinder, die der Milcherzeugung dienen, ab der ersten Abkalbung X X
1.2 nicht auf dem Tierhaltungsbetrieb geborene Kélber ab der Einstallung X X
im aufnehmenden Betrieb bis zu einem Alter von 12 Monaten
1.3 zur Mast gehaltene Rinder ab einem Alter von 12 Monaten X
1.4 Rinder ab einem Alter von 12 Monaten, die weder Milchkihe noch X
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Antibiotika-Datenmeldung

B 556 TAMG
Tierarztliche Mitteilungen tber Arzneimittelverwendung

mit den in den Nummern 3 und 4 Absatz 1 bis 5 und
Absatz 10 des Anhangs der Delegierten Verordnung (EU) 2021/578
bezeichneten antibiotisch wirksamen Arzneimitteln behandeln

QAOT. ANTIDIARRHEALS, INTESTINAL ANTI-INFLAMMA (49)
QAOTA. INTESTINAL ANTIINFECTIVES (24)

QADTAA. Antibiotics (15)
3. ANTIMIKROBIELLE ARZNEIMITTEL, UBER DEREN ANWENDUNG BEI TIEREN DATEN ERHOBEN UND AN| __p QAOTAADT. Neomycin (1)
AGENTUR GEMELDET WERDEN MUSSEN, GEMAR ARTIKEL 3

QAODTAADZ. Nystatin (1)
. N7 A vein (1)
t ‘nde)d QAOTAAD3. Natamyein (1)
o’ QAOTAAD4. Streptomycin (1)
QAOTAADS. Polymyxin B (1)

(1) Antidiarrhoika, intestinale Antiphlogistika und Antii
a) QAO7AA, AD7TAA;
QAOTAADG. Paromomycin (1)
b) QAO7AB, AO7AB; QAOTAADT. Amphotericin B (1)
c) QAO07AX03, AO7AXO03; QAOTAA0S. Kanamyein (1)

AT AX() ) QAOTAADS. Vancomycin (1)
d) QA07AX04, AO7AX04. ”‘ neomyen {1
QAO7AA0. Colistin (1)

) . 3 . L QAOTAAIL. Rifaximin (1)
(2)  Gynikologische Antiinfektiva und Antiseptika: n e
QADTAA12. Fidaxomicin (1)
a) QGO1AA, GO1AA; QAQTAAS0D. Dihydrostreptomycin (1)

b) QGOIAE, GO1AE; QADTAAS1. Gentamicin (1)

[ I TP VAL QAQTAAS3S. Bacitracin (1)
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Mittellungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes

B 556 TAMG
Tierarztliche Mitteilungen Uber Arzneimittelverwendung

(1) Tierarztinnen und Tierarzte, [...]
haben der zustandigen Behorde nach MalRgabe des Absatzes 2
Satz 1 mitzuteilen [...]

(2) Die Mitteilung [...]
« spatestens am 14. Juli des betreffenden Jahres und
« am 14. Januar des Folgejahres
« verpflichtend elektronisch
e auch durch Dritte, sofern zuvor der Behorde angezeigt
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Mittellungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes

B 556 TAMG
Tierarztliche Mitteilungen Uber Arzneimittelverwendung

(1) Tierarztinnen und Tierarzte, haben mitzuteilen ...

1. die Angaben nach den Nummern 4 bis 6 und 9 des Anhangs Il der DVO (EU) 2022/209

4. Identifizierung der Aufmachung der Arzneimittel
anhand der einschlagigen Unionsdatenbank

5. Bezugsnummer der Aufmachung der
Arzneimittel aus einer oder mehreren anderen
einschlagigen Datenbanken

6. Name des Arzneimittels

9. Packungsgrofe

=) | Angaben wie AM-Name oder Bezugsnummer sind idealerweise
zur Auswahl im Praxisprogramm (BVL-Liste) hinterlegt
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Mittellungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes

B 556 TAMG
Tierarztliche Mitteilungen Uber Arzneimittelverwendung

(1) Tierarztinnen und Tierarzte, haben mitzuteilen ...

2. den Namen der behandelnden Tierarztin oder des behandelnden Tierarztes und die
Praxisanschrift, *

3. das Datum der Verschreibung, der ersten Anwendung oder das Abgabedatum des
Arzneimittels,

die insgesamt verschriebene, angewendete oder abgegebene Menge dieser Arzneimittel,
die jeweilige Nutzungsart der behandelten Tiere,
die Anzahl der behandelten Tiere,

die Anzahl der Behandlungstage und

N

die Registriernummer nach VVVO

*Die Angabe des Namens nach Satz 1 Nummer 2 kann durch die Angabe des Namens der Praxis ersetzt werden.
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Tierarztliche Arzneimittel-Anwendungs- und Abgabedokumentation einschlieBlich der Angaben zur Verschreibung
nach aktualler Rechtsauffassung des Artikels 105 der Verordnung (EU) 2019/, sowie § 13 Absatz 1 Tierdrztliche Hausapothekenverordnung (TAHAV) und des Tierarzneimittelgesetzes (TAMG)

Nr.
Name und Praxisanschrift (Kontaktangaben®) des behandelnden Tierarztes Name und Anschrift (Kontaktangaben®) des Tierhalters Fortlaufende Belegnummer des
— —— Tierarztes im jeweiligen Jahr

/

Vieh-Verkehrs-Verordnungs-Nummer (WVWWO-Nr.)*

“~
Anzahl, Art, Identitst |\ Diagnose?, zusatzlich: Apaemietal{ beegebene Arzneimittel /Behandlungsanweisung /7 N
bzw. Nutzungsart! | -Qintersuchungsdatum b Bezeichnung des Armneimittels | 'Anwendungs— ) Art, Dauer und Behandlungstage
und ggf. gzeschéi_tztes ﬁgntibiotika (einschlieBlich Wirkstoffe, >b Ch?rr:gen— < oder Abgabe- [;F’S'e“‘g%r 3 Zeitpunkt der gef. Warnhinweise* | Warteggit | ggf. ergdnzt um
g Gawicht derTlers/ - Kennzeichnung*(U, P, &lrreichungsform und Stéw ezeichnung L menge ro Tier und Tag Anwendung? Wirkungstagel‘
P  ®
Zusatzlich zu notieren
Vorsicht ) o —
— Packungsgr6Re des Arzneimittels
Aktuelle T
Nutzungsarten — ggf. zusatzlich Zulassungsnummer des
dokumentieren Arzneimittels (alternativ zur Angabe des ]
eindeutigen Arzneimittelnamens)

=) restliche Angaben zum Arzneimittel sind
meendmgmabemD in der HI-Tier hinterlegt und werden bei
der Eingabe automatisch zugeordnet

U = Umwidmung; P = antimikrobielle Prophylaxe; M = antimikrobiellz

* Angabe nurim Fall von § 54 TAMG (= fiir Masttiere der Tierarten Rin Em
2 Angabe nur bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die nicht ausSCTERICN ZUT TORATEN ATWENGUNE VOTEEaETIEN st ZEIPUNKL OET CIStENUNE aulzunewanren,
3 Angabe nur bei Abgabe; Angabe der Diagnose auch bei Anwendung von Antibiotika

* Angabe nur bei Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel bis zur Anpassung der TAHAV an die Verordnung (EU) 2019/6 erforderlich. © VETIDATA, Stand 28.01.2022
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» Liste der Nutzungsarten
Rinder
» nicht auf dem Tierhaltungsbetrieb geborene Kalber < 12 Monate ab Einstallung
« auf dem Tierhaltungsbetrieb geborene Kalber < 12 Monate n
* Mastrinder > 12 Monate
* Rinder > 12 Monate, die weder Milchkiihe noch Mastrinder sind
» Milchrinder, ab der ersten Abkalbung ﬂ

* Rinder, die durch Besitzer- oder Standortwechsel nur wenige Stunden bis zu einer Woche gehalten
werden

|
-kennzef - Schweine

* nicht abgesetzte Saugferkel bis zum Absetzen vom Muttertier

» abgesetzte Ferkel < 30 kg

* Mastschweine > 30 kg

B * Nicht-Mastschweine > 30 kg

* zur Zucht gehaltene Sauen und Eber ab der Einstallung zur Ferkelerzeugung

» Schweine, die durch Besitzer- oder Standortwechsel nur wenige Stunden bis zu einer Woche gehalten
werden

' B

Hihner
‘ ‘ * Masthiihner ab dem Schlupf
* Junghennen ab dem Schlupf bis zur Aufstallung im Legebetrieb
* Legehennen ab Aufstallung im Legebetrieb
Anwendungs/Abgabe * Huahner-Eintagskiken in Britereien und beim Transport
* sonstige Huhner

Puten
* Mastputen ab dem Schlupf
* Puten-Eintagskiken in Britereien und beim Transport
* sonstige Puten

+ X
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Mittellungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes

— Umsetzung Erfassung und Ubermittlung der Daten
S

« Aufzeichnung der Antibiotikaverwendung ist fir Tierarztinnen und Tierarzte
verpflichtend ab dem 1. Januar 2023

» Finale Anpassung der vorgesehenen Datenbank erfolgt nach abgeschlossener
nationaler Gesetzgebung

» Idealerweise werden die Daten bereits in der Praxissoftware mit den nétigen
Datenfeldern erfasst und gespeichert. Als Hilfestellung werden vom BVL
Arzneimittelkataloge bereitgestellt (veterinar und voraussichtlich auch human)
und kénnen in der Praxissoftware hinterlegt werden.

=) kleinstmoglicher Aufwand fur die Meldenden/ Meldepflichtigen
* ,Once-only® Prinzip

,einmalig” erfasste Daten werden ,mehrmalig” genutzt, d.h. es missen alle
Daten enthalten sein fur:

— Benchmarking (nationales Antibiotikaminimierungskonzept)
— Verbrauchsmengenerfassung (EU-Richtlinien)
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Mittellungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes

— Meldewege

R { Tierarztin/ z &

e Tierhaltende

\ i

Pflicht zur elektronischen Datenerfassung

v
Datentbermittlung durch Dritte
nach Anzeige bei der Behdrde mdglich

\ /

v
Schnittstellen % zentrale
zwischen Datenbank
Praxissoftware und
TAM-Datenbank (TAM)
’ !
BVL

bereitgestellte
Arzneimittellisten
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Bl Alle Fristen im Uberblick

Bis 14.01.20xx
Meldung Tierbestand/Tierbewegungen
bzw. Nullmeldungen
fir Erfassungshalbjahr Il

Bis 01.02.20xx
Mitteilung der Therapiehaufigkeit

Bis 01.03.20xx
Vergleich Therapiehaufigkeit mit Kennzahlen
und Aufzeichnung

Bis 01.04.20xx
Ubermittlung des MaRnahmenplans an das
Veterinaramt bei Uberschreitung der Kennzahl 2

v v l | Erfassungshalbjahr 11 |
| Jan Feb Mrz. | Apr Mai Jun | Jul Aug Sep | Okt Nov Dez |
| Erfassungshalbjahr | | 1 1 4 T

Bis 01.10.20xx

Ubermittlung des MaRnahmenplans an das
Veterindramt bei Uberschreitung der Kennzahl 2

15.Februar 20xx
Jahrliche Bekanntgabe Bis 01.09.20xx
Kennzahlen Vergleich Therapiehaufigkeit mit Kennzahlen
und Aufzeichnung

Bis 01.08.20xx
Mitteilung der Therapiehaufigkeit

Bis 14.07.20xx
Meldung Tierbestand/Tierbewegungen bzw.
Nullmeldungen
fiir Erfassungshalbjahr |
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Bl Alle Fristen im Uberblick

Bis 14.01.20xx

Meldung Tierbestand/Tierbewegungen

bzw. Nullmeldungen
fur Erfassungshalbjahr Il

\ 4

Bis 01.02.20xx
Mitteilung der Therapiehaufigkeit

Bis 01.03.20xx

Vergleich Therapiehaufigkeit mit Kennzahlen

und Aufzeichnung

Meldung Antibiotikaverwendung: @

bis spatestens

- 14.01.20xx fur das Erfassungshalbjahr Il
- 14.07.20xx fur Erfassungshalbjahr |

Bis 01.04.20xx

Ubermittlung des MaRnahmenplans an das

a

Veterindramt bei Uberschreitung der Kennzahl 2

¥ L l [ Erfassungshalbjahr Il
| Jan Feb Mrz. | Apr Mai Jun | Jul Aug Sep Nov Dez |
I F Y A F Y
Bif 01.10.20xx

Erfassungshalbjahr |

15.Februar 20xx

Kennzahlen

Jahrliche Bekanntgabe
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Ubermittlung d
Veterindramt bei U

MaRnahmenplans an das
erschreitung der Kennzahl 2

Bis 01.09.20xx

Vergleich Therapiehaufigkeit mit
und Aufzeichnung

(ennzahlen

Bis 01.08.20xx

Mitteilung der Therapiehaufigkeit

Bis 14.07.20xx

Meldung Tierbestand/Tierbewegungen bzw.

Nullmeldungen
fiir Erfassungshalbjahr |
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Gliederung

s Einleitung
** Rechtsgrundlagen (EU und national)
< Nationales Antibiotikaminimierungskonzept (Uberblick)
o Nutzungsarten
o Antibiotika-Datenmeldung
o Mittellungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes
o Mitteillungspflicht der Tierhaltenden (Bestandsuntergrenzen)
o Therapiehaufigkeit/Kennzahlen
o Anordnungsbefugnisse der Behotrden
s Zusammenfassung: Mitteilungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes
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Mittellungspflicht der Tierhaltenden

— § 55 TAMG Mitteilungen tber Tierhaltungen

* Mitteilung fir Nutzungsart Rind, Schwein, Pute und Huhn [Anl. 1 Spalte 3]

° Meldung der Tierzahlen
* Bestand zu Beginn des Halbjahres
* Aufnahme im Halbjahr
* Abgabe im Halbjahr (auch verendete und getotete Tiere) v

,Anlage 1
(zu §§ 54, 55 Absatz 1 und § 56 Absatz 1)

Einteilung der Nutzungsarten

* verpflichtende Nullmeldung - 2 3 ;

Veringerung Tierarztliche

(ke I n A B - E I n S atZ) Laufende d:st%gsx;tzﬁs M_ineilung
Hummer
bei Tieren verwendung
1. Rinder (Bos taurus)
[ J Ve rpfl IC hte n d el e kt r O n I S C h 1.1 Rinder, die der Milcherzeugung dienen, ab der ersten Abkalbung X X
1.2 nicht auf dem Tierhaltungsbetrieb geborene Kalber ab der Einstallung X X

im aufnehmenden Betrieb bis zu einem Alter von 12 Monaten

1.3 zur Mast gehaltene Rinder ab einem Alter von 12 Monaten X

® du rCh Dritte naCh Anzeige mngiCh 14 Rinder ab einem Alter von 12 Monaten, die weder Milchkiihe noch X

Mastrinder sind
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Mittellungspflicht der Tierhaltenden

f— Fristen flr Tierhaltende

-

Meldung
Nutzungsart
bzw.
mitteilungs-
pflichtige
Anderungen

Nutzungsart
spatestens
14 Tage
nach Beginn
der Haltung

Anderungen
spatestens
nach 14
Werktagen
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\

~

Meldung
Tierbestand

Zu Beginn des
Halbjahres

spatestens
14. Juli
14. Januar

~

-

Meldung
Tierbewegung

Aufnahme
und Abgabe
von Tieren im

Verlauf des

Halbjahres

spatestens
14. Juli

14. Januar

-

Meldung
Nullmeldung

Bei Nullmeldung
erubrigen sich
Mitteilungen zu

Tierbestand/
Bestands-
veranderungen

spatestens
14. Juli

14. Januar

- )

*Therapiehaufigkeit



Mittellungspflicht der Tierhaltenden

B § 2 Antibiotika-Arzneimittel-Verwendungsverordnung
Bestandsuntergrenzen

Mitteilungspflichten gem. § 55 TAMG gelten in Bezug auf die jeweilige Nutzungsart nicht fur Tierhaltungs-

betriebe, in denen im Kalenderhalbjahr durchschnittlich nicht mehr als ... gehalten werden.

Rinder

Schweine

« 250 abgesetzte Ferkel < 30 kg

« 250 Mastschweine > 30 kg

» 85 zur Zucht gehaltene Sauen und Eber ab Einstallung zur Ferkelerzeugung
(dann auch mitteilungspflichtig fur die Nutzungsart Saugferkel)

« 25 nicht auf dem Betrieb geborene Kalber < 12 Monaten ab Einstallung
« 25 Milchrinder ab der ersten Abkalbung

Hihner

* 10.000 Masthihner ab Schlupf

* 1.000 Junghennen ab Schlupf bis Aufstallung als Legehennen
» 4.000 Legehennen ab Aufstallung

Puten '
« 1.000 Mastputen ab Schlupf
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Gliederung

s Einleitung
** Rechtsgrundlagen (EU und national)
< Nationales Antibiotikaminimierungskonzept (Uberblick)
o Nutzungsarten
o Antibiotika-Datenmeldung
o Mittellungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes
o Mitteillungspflicht der Tierhaltenden (Bestandsuntergrenzen)
o Therapiehaufigkeit/Kennzahlen
o Anordnungsbefugnisse der Behotrden
s Zusammenfassung: Mitteilungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes

LGI_ www.lgl.bayern.de Informationskampagne zur Ausweitung der Antibiotikadatenerfassung — Tierarztin/Tierarzt — 01/2023 41



Therapiehaufigkeit und Kennzahlen

— § 57 TAMG Ermittlung der Therapiehaufigkeit

(1) Berechnung der betrieblichen halbjahrlichen Therapiehaufigkeit je
Nutzungsart durch die zustandige Behorde

Definition Therapiehaufigkeit:
durchschnittliche Anzahl der Tage im Halbjahr, an denen ein Tier mit
antibiotischen Wirkstoffen behandelt wurde

* je Betrieb (Registriernummer)
* je Nutzungsart
 je Halbjahr

Y[ (Anzahl behandelte Tiere) x (Anzahl Behandlungstage)]
Durchschnittliche Anzahl gehaltener Tiere pro Halbjahr

Therapiehaufigkeit =
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Therapiehaufigkeit und Kennzahlen

— § 57 TAMG Ermittlung der Therapiehaufigkeit

(1) Berechnung der betrieblichen halbjahrlichen Therapiehaufigkeit je

Nutzungsart durch die zustandige Behorde

Definition Therapiehaufigkeit:
durchschnittliche Anzahl der Tage im Halbjahr, an denen ein Tier mit
antibiotischen Wirkstoffen behandelt wurde

* je Betrieb (Registriernummer)

* Je Nutzungsart Achtung: Faktorenwichtung
* je Halbjahr beachten!

Y[ (Anzahl behandelte Tiere) x (Anzahl Behandlungstage)]

Th iehaufigkeit =
eraplehatiligkel Durchschnittliche Anzahl gehaltener Tiere pro Halbjahr
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Therapiehaufigkeit und Kennzahlen

— § 57 TAMG Ermittlung der Therapiehaufigkeit [Abs. 2]

* Dbest. Kombinationspraparate werden als ein einziger Wirkstoff
berechnet:

« Sulfonamide und Trimethoprim, einschl. Derivate von Trimethoprim,

« Kombi versch. chemischer Verbindungen eines einzigen
antibakteriellen Wirkstoffs (z.B. Cloxacillin-Natrium/-Benzathin als
versch. Salze eines Wirkstoffs)

« Cephalosporine der 3. und 4. Generation, Fluorchinolone oder
Colistin: Behandlungstage multipliziert mit Faktor 3

* One-Shot Praparate mit Wirkstoffspiegel > 24 Stunden:
Behandlungstage multipliziert mit Faktor 5

« Praparate mit Wirkstoffspiegel > 24 Stunden mehrmalige
Anwendung: Behandlungstage multipliziert mit einem Faktor X
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Therapiehaufigkeit und Kennzahlen

B Hohere Gewichtung bestimmter Antibiotika

Achtung: Neu Faktorbewertung anstelle von Wirkungstagen

Cephalosporine Langzeitantibiotika
der 3. und 4. Generation, (Wirkstoffspiegel > 24 Stunden)
Fluorchinolone oder Colistin / \
One-Shot Antibiotika, die
Praparate mehrmalig
verabreicht werden
(Behandlungsintervall
> 24 Stunden)
A 4 \ 4 A 4
jeder jeder jeder
Behandlungstag Behandlungstag Behandlungstag
x Faktor 3 x Faktor 5 x Faktor X*

*Faktor X = 1 + Anzahl Intervalltage
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Therapiehaufigkeit und Kennzahlen

— § 57 TAMG Ermittlung der Therapiehaufigkeit [Abs. 6]

Das BVL hat aus den ihm mitgeteilten Angaben zur betrieblichen halbjahrlichen
Therapiehaufigkeit jahrlich ftr jede der in der Anlage 1 Spalte 3 bezeichneten
Nutzungsarten zu ermitteln:

* als bundesweite Kennzahl 1 den Wert, unter dem 50 Prozent aller erfassten
betrieblichen halbjahrlichen Therapiehaufigkeiten liegen und

« als bundesweite Kennzahl 2 den Wert, unter dem 75 Prozent aller erfassten
betrieblichen halbjahrlichen Therapiehaufigkeiten liegen

mmmmm) Bekanntmachung auf BVL Homepage fur das vorangegangene
Kalenderjahr bis zum 15. Februar des Folgejahres
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Therapiehaufigkeit und Kennzahlen

26

24

22

20

18

16

14

12

10

Therapiehaufigkeit

Kennzahlen 1 und 2

Betrieb 50

Median= -
Kennzahl 1
5,0
N
[ |
T
\I\\III\III\\III\\I\I\-\-I-I.I.\.Illlll\l IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
1 6 11 16 21 36 41 46 51 56 6l 66 71 76 81 86 91 96
Betrieb )
Betrieb 75
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Beispiel: 99 Betriebe mit einer Nutzungsart
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Therapiehaufigkeit und Kennzahlen

— § 57 TAMG Ermittlung der Therapiehaufigkeit

« zustandige Behorde tbermittelt betriebliche halbjahrliche
Therapiehaufigkeit (anonymisiert) ans BVL zum
Resistenzmonitoring

 BVL ermittelt jahrlich Kennzahl 1 und 2
[Anl. zu 8§ 3 Antibiotika-Arzneimittel-Verwendungsverordnung]

« zustandige Behorde Ubermittelt ans BfR (pseudonymisiert) Daten zur
Risikobewertung auf dem Gebiet der Antibiotikaresistenz
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Therapiehaufigkeit und Kennzahlen

Meldepflichtige Zustandige Behorde

Tierarztin/ - o haitende iiber TAM-Datenbank
Tierarzt
o)
(\y
Q
¢
.é@(\ %
OQA betriebliche halbjahrliche ’)7,0
2 Therapiehaufigkeit %
ﬂ:¢|lv:.1,:ztﬁzr;;m rW _Bj': R
BVL . Bundesinstitut fiir Risikobewsrtung
nationale Anlaufstelle Tl er h al ten d e B f R
und Datenverwalter
Homepage des BVL mmm) halbjahrlich Abgleich mit mmm) Risikobewertung auf
Jahrliche Bekanntgabe Kennzahl dem Gebiet der
mm=) Kennzahl 1 und 2 Antibiotikaresistenz

mmm) Resistenzmonitoring
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Therapiehaufigkeit und Kennzahlen

— 8§ 58 TAMG Kennzahliberschreitung

Uberschreitung der Kennzahl 1 Uberschreitung der Kennzahl 2
- Beratung durch Tierarztin/Tierarzt » Beratung durch Tierarztin/Tierarzt
Feststellung der Ursachen Schriftlicher Ma3Bnahmenplan mit

dem Ziel der Verringerung des

* Prifung, wie der Antibiotikaeinsatz Antibiotikaeinsatzes

verringert werden kann _ _
« Zusétzlich Zeitplan, wenn Umsetzung

* Ggf. Umsetzung von MalRnahmen zur langer als 6 Monate dauert

Verringerung des Antibiotikaeinsatzes ) _
« Unaufgeforderte Ubermittlung des

schriftichen MaRnahmenplans an die
zustandige Behorde

« Umsetzung der MalRnahmen

- Bei wiederholter Uberschreitung im
darauffolgenden Halbjahr ist kein
neuer MalRnahmenplan erforderlich
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Therapiehaufigkeit und Kennzahlen

B sssTAMG Kennzahliberschreitung

Uberschreitung der Kennzahl 1 Uberschreitung der Kennzahl 2
- Beratung durch Tierarztin/Tierarzt - _Be e“d-\ge“
Feststellung der Ursachen de" “0‘- T-‘ Ye \
* Priufung, wie dere=" -‘stuﬂg ng derf
o \ Gewahr \le"s rzich Zeitplan, wenn Umsetzung
. -\“che“ ’

- Unaufgeforderte Ubermittlung des
schriftichen MalRnahmenplans an die
zustandige Behorde

« Umsetzung der MalRnahmen

- Bei wiederholter Uberschreitung im
darauffolgenden Halbjahr ist kein
neuer MalRnahmenplan erforderlich
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Therapiehaufigkeit und Kennzahlen

- Fristen fiur Tierhaltende § 58 TAMG Verringerung der Behandlung mit

antibiotisch wirksamen Arzneimitteln

a N

Abgleich der
betrieblichen
TH* mit
bundesweiten
Kennzahlen

I

Dokumentation
in betrieblichen
Unterlagen

spatestens
01. September

01. Marz
\ )

~

Erstellen und

Ubermittlung

MafRRnahmen-
plan

I

Mindestinhalte
Malhahmen-
plan

spatestens

01. Oktober
01. April

*Therapiehaufigkeit
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Gliederung

s Einleitung
** Rechtsgrundlagen (EU und national)
< Nationales Antibiotikaminimierungskonzept (Uberblick)
o Nutzungsarten
o Antibiotika-Datenmeldung
o Mittellungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes
o Mitteillungspflicht der Tierhaltenden (Bestandsuntergrenzen)
o Therapiehaufigkeit/Kennzahlen
o Anordnungsbefugnisse der Behotrden
s Zusammenfassung: Mitteilungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes
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Anordnungsbefugnisse der Behorden

B S 58 TAMG Verringerung der Behandlung mit
antibiotisch wirksamen Arzneimitteln [Abs. 3]

Ubermittlung des MaRnahmenplans an die zustandige Behorde

! g

Soweit es zur wirksamen Verringerung der Behandlung mit antibiotisch
wirksamen Arzneimitteln erforderlich ist, trifft die zustandige Behorde
gegenuber dem Tierhalter [...] die notwendigen Anordnungen und
MalRnahmen, die zur Verringerung der Behandlung mit antimikrobiellen
Arzneimitteln erforderlich sind. [§ 58 Abs. 3 Satz 2 TAMG]

1

Anordnungen nur mdéglich, wenn Tierhaltende die Richtigkeit der
Antibiotika-Daten bestatigen (Prifung und Bestatigung unverziglich
nach Aufforderung)
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Anordnungsbefugnisse der Behorden

B S 58 TAMG Verringerung der Behandlung mit

antibiotisch wirksamen Arzneimitteln [Abs. 3]

Die zustandigen Behdrden konnen insbesondere anordnen:

1.

SN

Anderung/Erganzung des MaRnahmenplans unter Hinzuziehung
einer zweiten Tierarztin / eines zweiten Tierarztes

. Beachtung allgemein anerkannter Leitlinien Gber die Anwendung

von antibiotisch wirksamen Arzneimitteln
Impfungen

. Anforderungen an die Tierhaltung, Fltterung, Hygiene, etc.
. Antibiotikaverwendungen temporar nur durch die Tierarztin oder

den Tierarzt, wenn die betriebliche Therapiehaufigkeit fur die
Nutzungsart zweimal in Folge erheblich Kennzahl 2 Ubersteigt
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Anordnungsbefugnisse der Behorden

B S 58 TAMG Verringerung der Behandlung mit
antibiotisch wirksamen Arzneimitteln [Abs. 4]

Bei Nichtbefolgen einer behdrdlichen Anordnung und daher
wiederholtem Uberschreiten der Kennzahl 2 fiir dieselbe Nutzungsart
kann die Behorde anordnen:

S

Tierhaltende haben eine vertiefte mikrobiologische tierarztliche Diagnostik des
Betrieb auftretenden Infektionsgeschehens nach Mal3gabe einer Rechtsverordnung
(noch ausstehend) zu veranlassen

1. vertiefte mikrobiologische Diagnostik

= Ergebnisse sind unter Hinzuziehung einer Tierarztin oder eines
Tierarztes im darauffolgenden Malihahmenplan und bei einer
weiteren Antibiotikabehandlung zu bertcksichtigen

2. Ruhen der Tierhaltung, langstens fur drei Jahre
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Gliederung

s Einleitung
** Rechtsgrundlagen (EU und national)
< Nationales Antibiotikaminimierungskonzept (Uberblick)
o Nutzungsarten
o Antibiotika-Datenmeldung
o Mittellungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes
o Mitteillungspflicht der Tierhaltenden (Bestandsuntergrenzen)
o Therapiehaufigkeit/Kennzahlen
o Anordnungsbefugnisse der Behotrden
s Zusammenfassung: Mitteilungspflicht der Tierarztin/des Tierarztes
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Zusammenfassung: Mitteilungspflicht der
Tierarztin/des Tierarztes

v’ Verschreibung/Anwendung/Abgabe antibiotisch wirksamer
Arzneimittel (Tier- und Humanarzneimittel)

m=) bei Rind, Schwein, Huhn und Pute aufgeschlisselt nach
Nutzungsart (unabhangig von Bestandsgrofien)

Erfassung der erforderlichen Daten ab 01.01.2023
(99f. auf AuA-Beleg erganzt)

v Datenmeldung elektronisch an die TAM-Datenbank
(halbjahrlich spatestens zum 14. Juli / 14. Januar)

v" Meldung durch Dritte méglich (vorherige Anzeige notwendig)

v" Schnittstellen zwischen Praxissoftware und TAM-Datenbank erleichtern
Erfassung und Ubermittlung (BVL-Arzneimittellisten)
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Bestandsuntergrenze:

nicht auf dem Betrieb geborene Kalber < 12 Monate
Milchrinder

Zuchtschweine

Saugferkel

Ferkel < 30kg

>25
>25
> 85
> 85 Zuchtschweine
250

Alle Rinder, Schweine, Hiihner und Puten
Aufgeschlisselt nach Nutzungsarten

Mastschweine 250
Masthihner 10.000
Legehennen 4.000
Junghennen 1.000
Mastputen 1.000

|

l ﬁ v ﬁ

Tierhaltende J Tierarztin/Tierarzt
—>
TAM Datenbank

halbjahrlich Tierzahlen

halbjahrliche
betriebliche Therapiehaufigkeit

Bei KennzahlUberschreitung
Malinahmen durch Tierhaltende

Antibiotikaminimierungskonzept

halbjahrlich
Antibiotikabehandlung

BVL jahrlich
Datenaggregation
Finale Qualitatssicherung
Trendauswertung

jahrlich
bundesweite
Kennzahlen

lund 2

AB-Verbrauchsmengen an EMA

BfR jahrlich
Risikobewertung und Bericht
Antibiotikaminimierung

Antibiotikabeobachtung

National Antibiotikabeobachtung
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