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Bacteria that become resistant to antibiotics threatens the effective prevention and treatment of an ever-increasing range of PI’Oj ection for number of annual deaths attributable to AMR by 2050
infections which might lead to another global health crisis. [ Lightspring / SHUTTERSTOCK] (source: O'Neill AMR reviewl, May 2016)
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https://health.ec.europa.eu/antimicrobial-resistance/eu-action-antimicrobial-resistance_en https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/european-green-deal _en#documents
https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/farm-fork-strategy _en
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VO (EU) 2019/06

Artikel 57 - Erhebung von Daten zu antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln,
die bei Tieren angewendet werden

1. Die Mitgliedstaaten erheben einschlagige, vergleichbare Daten zum Verkaufsvolumen und zur
Anwendung von bei Tieren angewendeten antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln, ... [...].

2. Die Mitgliedstaaten Ubermitteln der Agentur zusammengetragene_Daten zum Verkaufsvolumen und
zur Anwendung je Tierart und Art von bei Tieren Anwendeten antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln

L]

3. Die Kommission erlasst gemal Artikel 147 deleqgierte Rechtsakte zur Erganzung des vorliegenden
Artikels, in denen die Anforderungen an Folgendes festgelegt werden ... [...].

4. Die Kommission legt mittels Durchfihrungsrechtsakten das Format fir die gemall dem
vorliegenden Artikel zu erhebenden Daten fest. ... [...].
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VO (EU) 2019/06

Artikel 57 - Erhebung von Daten zu antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln,
die bei Tieren angewendet werden

5. Den Mitgliedstaaten ist es gestattet, im Zusammenhang mit den im vorliegenden Artikel
festgelegten Pflichten einen progressiven, schrittweisen Ansatz zu verfolgen, bei dem:

(a) innerhalb von zwei Jahren ab 28. Januar 2022 Daten mindestens fir die im
Durchfiihrungsbeschluss 2013/652/EU der Kommission in der am 11. Dezember 2018 geltenden
Fassung aufgefiihrten Arten und Kategorien erhoben werden,

(b) innerhalb von finf Jahren ab 28. Januar 2022 Daten fur_alle der Lebensmittelgewinnung
dienende Tierarten erhoben werden,

(c) innerhalb von acht Jahren ab 28. Januar 2022 Daten flr sonstige Tiere erhoben werden, die
gezuchtet oder gehalten werden.
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(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN COMMISSION,

Having regard t0 the Treaty on the Functioning of the Europeal Union,
d to Regulation (EU) 2019]6 of the Europeatt parliament and of the Coundl of 11 Decemb
ling Directive 2001[82/EC (), and in particular Article 57(3) thereof,

Having regat
dicinal products and reped

veterinary me

Whereas:
it is paramount 1© determint

al resistance,
¢ volume of sal

measures o fight antimicrobi
relevant trends in th

al health. The dentification of

In order to develop targeted

)
factors to public and anim

Gesetzlicher Rahmen

L 12318 [EN]
Official Journal of the European Union
9.4.2021
ANNEX
1. VETERINARY ANTIMI
CROBIAL
VETER MEDICINAL FROD
TMICROBIAL MEDICINAL PR ASUCI’S FOR v_&;}&];{ DATA ON THE VOLUME OF SALE
{ DATA ON S SHALL BE
(1)  Antidi i i
) tidiarrheals, intestinal anti-inflammatory and anti-infecti
() QAO7AA: QAO7AB; e
(b) QAO7AX03; N -
() QAO7AX04. -
5 . Seaceh
(2) Gynaecological antiinfectives and antiseptics:
() QGOIAA; . n
(b) QGOLAE; complete —
) QGOIAE: ATCvet Index o |
(©) QGOIBA; s e s 2O 22 8 i
Inde: i
{d) QGO1BE. ATCvet code " 2022 searchabiesng g hg.gg: E
of charge, -
(3)  Antiinfective isepti -
ctives and antiseptics for intrauterine use: "Q‘ueﬁ ontare .
(a) QGS1AA; 5":..,0--.. AT:: be entereg by tickin, ¢ |bsta -
) QGS1AG. oot s ing the releye,r2Me/A
Public ey Mstitute ATCvet o Tw't
Publc Heathy of A search levels are e fovel "
z"-qn-h"‘-m [ i showing . o
(4)  Antibacterials for systemic use: T
: QJoL. B
s above (up 1o
(5) Antibacterials for intramammary use: Q]51 B
6) Anti i
(6) tiprotozoals (with antibacterial effect): QP51AG.
(7)  Antimycobacterials for intramammary use: QJ54.
2. VETERINARY ANTIMI
CROBIAL MEDI
CINAL PRODUCTS FOR WHICH DATA ON THE V
OLUME OF SALES MAY
BE

COLLECTED AND

REP!
ORTED TO THE AGENCY A5 REFERRED TO IN
ARTICLE 2
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ANNEX I =
Format for the reporting of data to the Agency on the use of antimicrobisl medicinal products in animals
MNumber Name of the data variable | Description E
1. Dara to be reported per product presentation
1 Animal species Animal specics, catcgorics and stages thereof, for which data on the use of animicrobial medicinal products shall be collecied
:uldmlpmuimbe«drcudﬁmuapmdd\mdh.tmhn:w!hmmqmm:nﬂu setin Article 15 of Delegated Regulation (EU)
2021578,
2 IS0 Country code Two-letter code {alpha-2 cods), according to the Imemational Standard for country codes (150, 201 3 XI for Northern Ireland.
i Year Four-digit number. Q
iy
4 [dmnﬁcanmfmmmzmlmm Union .Suu(mmd data field to Lndm:m-. £
database P o [— and unigue identification from the Union product database of the veterinary antimicrobisl medicinal pro- E)
duu prescotation; or } 4
— ml’smdl;F:dM:dmml Product [dentifier (PCID) from the Product Management Services (PMS) of the human antimicrobial =
medici uct i i
7
H Reference aumber from other relevant Opentext field to indicate the refesence aumber from other relevant databasefs), such a5 national dstsbase(s), of the 7
databasefs) of the medicinal product | medicinal product Opticaal for Member States. s
preceation i
5
[ Name of the medicinal product Open-text field to include the name of the medicinal product as per product information £
S
7 Product form ‘Product form to be selected from a pre-defined list, in line with the Agency’s katest protocols and remplates.
8 Ientification of long-acting parcnicral Two-letier code (LA} for injectable products only, when xpphmh]: m uni.n o 1dnm1'r parcnicral pmduc:s with loag ac
products pmlung\:d release dosage forms, whose modified release g; shmmn.gh“:ml than that m;fn
rventional releass dosage form administered by the same route. mlungedml.eawn_ a through special formulation
he 6 " th dmgnmd\urmuufammng
sales and t 2019§ \e\'aﬂfe\) 9 |Packsize Numeical vaue ouly o indicae the content quanity in the pack size
> Wlth EEA el 10 |Packsizcuait Unit of measurcment of the pack size content to be selected from a pre-defined kst in line with the Agency's Lutest protocals
(Tt‘. and templates. The unit of messurement of the pack size contenr shall correspond to the unit of measurement of strength of
the antimicrobial active substance.
1 ATC or ATCvet code: AmmmltslTh:mpmnt Code to be selected as per the latest version of the ATC or ATCvet indexes. -
Chemical clas aﬁumpmﬂéd: for human and P
veterinary medicinal products =
N, 12 Number of packages used ‘lumumlwluewmdmu\hcnumbu of packages of product presentation used within the reporting year per Member State ;
EAN COMM‘SS‘O and per anial speci,anioal speis cacgory o suia speis sage, s gpeiled i A 13 it Dt b
EEU’ROP ‘on chu]xnnn-’fm Jon1]47s. =
TH -apealt \JI'L‘O ’ In case any data nuxmnxlkrdmm”:mdmoﬂmuunsd:anpack:‘ﬁs used for each andmicrobial product by the animal
. { the Furop species in question, the number of packages used may be calculated by the Member State from the amounts used (espresed in
“ctiDﬂlllg o ece mbe weiaht or in volume) hefore reporting to the Agency.
on the Func Gl o 1D 13 |Name of the antimicrobial active substance | Name to be selected from 5 pre-defined list of antimicrobial active substances, in line with the Agency’s latest protocols and E
the Treaty he Counc eof templates, which includes Interaational Noa-proprictary Name (INN) of antinticrobial substances, 33 accond
. ‘eﬂa\"d 10 . d t 1e (\4—} t‘le‘ the latest versions of the ATC or ATCvet In-gsn to report ancimicrobial use in a standardised manner per mnm:lrti
Having €5 fliament an lar Arfic le 57 clasees 224 aciive ubrtances,
EUYUP ean Par iy and in par rticy I case of fixed combination prodacts, allthe ansimicrobial active ubstances shall be seported individually
lqlb Of (hﬁ iEC {‘) at 14 Name of the salt of the antimicrobial active  |Name of the sak to be sclocied from a pre-defined list, in line with the Agency's laiest protocols and templates, when
(\ 70 00 submance, when t\mngduszx‘pusstdm applicsble, in aeder to ensble the canvession to mase of active substance in 4 stancardised manner
Regulation caling Diecty T g
regar 1o ts ar d rep 15| Name of th desvative o compound of e Naaz of the derivative or compound to be seicied from @ pre-defied st i line with the Agency’s st protocals and |
Hfﬂ,e ]ﬂg d C ,\‘ Pl d“c animicrobial active substance templates, when applicable, in order to emble the caleubtion of the mass of the antimicrobial active moiety in 2 standardised E
medl ciats ¥
Veteilﬂ—ar§ 16 Strength Numerical value of the strength or of the quaniry of the antimicrobial active substncefs), 13 declared in the product i
to ensble the calculation of the quantity of angmicrobial active substance in each product presentation. 2
17 Unit of measurement of strength Unuufmmur:mnm{mmgd:mb:sdmd&umaprc—d:ﬁmdhnn mh.n:mrhdxAngsJarm protocols and templates. 7
‘The unit of messurement of strength shall correspond to the unit of measurement of the pack size. F
2 Dats to be provided 4
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Abbildung: Antibiotikaminimierungskonzept

Nutzungsart: Bestandsuntergrenze:
Zugekaufte Rd < 12 Monate 225
Milchrinder 225
Zuchtschweine 285 Sauen
Saugferkel 285 Sauen
Ferkel <30 kg 250
Mastschweine 250
Masthiihner 10.000
Legehennen 4.000
Junghennen 1.000
Mastputen 1.000
Alle 6 Monate
Tierhalter meldet Daten liber
Tierbewegungen
Alle 6 Monate

Betriebliche Therapiehaufigkeit

v

HIT
TAM

Eckpunkte fiir ein nationales Antibiotikaminimierungskonzept fiir die Tierhaltung

Alle Rinder, Schweine, Hihner und Puten

Alle 6 Monate
Tierarzt meldet Daten iber
antibiotische Behandlungen

Bei Kennzahlliberschreitung
MaRnahmen durch Tierhalter

Gultigkeit
MaRnahmenplan
max. 24 Monate

Wenn>24 Monate
uberKennzahl 2:
VertiefteDiagnostik

bl

DEU Antibiotikaminimierung

Alle 24 Monate
(BVL)
Bundesweite
Kennzahlen
1 (Median) &
2 (3. Quartil)

2

Alle 12 Monate (BfR)

Risikobewertung und Bericht
1.
2. Zur Antibiotikabeobachtung

Zur Antibiotikaminimierung

Alle 12 Monate (BVL)
Datenaggregation
Finale Qualitatssicherung
Trendauswertung

DEU Antibiotikabeobachtung

A 4

AB-Verbrauchsmengen an EMA

Politischer Rahmen
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Gesetzlicher Rahmen

2852 Bundesgesatzblatt Jahrgang 2022 Ted | Nr. 57, ausgegeben zu Bonn am 30. Dezember 2022

_Gesetz
zur Anderung des
Tierarzneimittelgesetzes zur Erhebung von Daten iber
antibiotisch wirksame Arzneimittel und zur Anderung weiterer Vorschriften!

Vom 21. Dezember 2022

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschiossen:

Artikel 1

Anderung des
T P
Dies Tieraraneimitielgeseiz vom 27, September 2027
(BGHI | 5, 4530), das durch Artikel 2 Absatr 3 des
Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBL | 5. 2752)
geanden wordean ist, wird wis folgt geandert:
1. Die nhalstbersichi wird wie Tolgl gedndoen:
@) Die Angabe 2 AI:adrlrtt 4 Unterabschnitt &
wird wie: folgt gefasst
I.Imemhgdnn'm 5

wirksamen Arznaimitieln wnd 2u tierarzilichen
Mitteilungen Ober die Arrneimittebverwendung

§ 54 Nulzungsarten

§ 55 Mitteilungen Ober Tierhaltungen

§ 56 Tierarriliche Mitteilungen ober Armneimit-
telverwendung

§ 67 Ermitthung der Therapichauligkeit

§ 5B Verringenng der Bohanding mit antibo.

tisch wirksamen Arzneimitteln

& 59 Verarbeitung und Dbermittiung von Daten

§ 60 Resisterzmonitoring

§ 61 Verordnungsermachtigungen®.

b} Nach der Angabe zu § 83 werden die folgenden

Angaban angelog:

8§94 Obergangsvorschriil aus Ankss dos Ge
setzes nr Anderung des Tierarmeimit-
telgesetzas our Erhabung von Daten Ober
antibsatisch wirksarme Arzsimittel

&95  Fvaluierung®

T Aatikal 1 diezas Gesolees donl der Durchithrung

~ der Delegiarian Verondnung (L) 2021/578 der Kommission vom
20, Januar 2021 zur Erglnzung dar Verordnung [EL} 201G das
FParlaments und des Ratas im Hinbilck auf’ Anforda-
nngen an dia Erhabung von Datan Ober das Yarkausswolaman
und dia Anwandung von antimiirobialien Aronaimitieln bal Tieran
und

) Die Angabe zur Anlage wird durch die folgende
Angabe zu den Anlagen 1 bis 2 ersetzl

LAnlage 1 Emvieilung der Nutzungsaren

Anlage 2 Dem Bundesinstin for Risikobewer
tung 7um Fweck der Durchfohmung
ainar Hisikobewsartung mitastsilends
Daten®.

1a, Dem § 1 Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:

Llie Bestimmungen dieses Gesetres sollen dand-
bar hinaus dasu beitragen, den Einsatz antibiclisch
wiwksarner Arzneimilled aul der Grunclage der ML
teilung der Kommission an das Furopaische Parla-
menl, den Hal, den Europdischen Wirtschafts-
und  Sezialausschuss und  den Ausschuss  doer
I'!egicnen Mom Hof auf den Tiech® — clme Strate
gie far ein fal'es. gesundes und umweltfreund-
biches L m' (B

sache PRSP0 vom 22, Mal.’JDDﬂ]l.rnsnl"mrm
7u reduzieren.”

2. § 45 Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

o) Herstellerinnen, Hersteller sowie  Inhabe

rinnen und Inhaber einer GroBhandelsvertriebs-

erlaubnis haben bis zum 31. Marz jedes Kalender-

jahres nach Maflgabe einer HRechisverordnung

mach Absaty 7 der sustandigen Bundesoberbe

1. im Fall der in Nummer 1 und Nummer 2 Absatr &
und Absatz 7 bis 10 des Anhangs dir Delocior
ten Verordnung (EU} 202 1/578 der Kommission
wom 28 Januar 2021 zur Ergénrung der Verord-
mung (EL) 201976 des Europaischen Parlaments
wnd des Rates im Hinblick auf Anforderungen
an die Erhebung von Daten ober das Verkauis-
volumen und die Anwendung von antimikro-
biellen Arzneimitteln bel Tieren (Abl. 1 123 vom
942021, 5. 7) aufgefOhrien antibiotisch wirk-
samen Tierarzneimitiel dis Al und Merus der
von dnen im vorar

pweismfalgendel'n’q)‘fﬂ\gerd}gegebenen
Tierarzmeimittel:

) Berdrtliche Halsapolheken,

) Apatheken und

) die n Abaatz 1 Mummer 2 bis & bezeichneten
Empianger,
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Tierarzneimittel-Abgabenmengen-Register (TAR)

Vertriebs- und Meldewege fir das Tierarzneimittel-Register

Apotheke

Tierarzt bzw.
tierarztliche
Hausapotheke

= S

Auswertende Behorde Datenbank — TAR GroRRhandler
BVL BVL
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Abgabemengenerfassung

* Bundesamt fiir ENGLISH NUTZERBEFRAGUNG AKTUELLES DATENSCHUTZ ¥ E‘!
> | Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Aufgaben Service Mena = Q

Abgabemengen von Antibiotika in der Tiermedizin —~

leicht gestiegen m

Mengen fiir Polypeptidantibiotika und Cephalosporine
auf niedrigstem Wert seit 2011, leichter Anstieg b

12.10.2021

f > Service » Presse > Pressemitteilungen > Abgabemengen von Antibiotika in der Tiermed

Die Menge der in der Tiermedizin abgegebenen Antibiotika ist in Deutsc
gestiegen. Wie das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittel:
insgesamt 701 Tonnen Antibiotika an Tierdrzte abgegeben - 31 Tonnenr
Im Vergleich zu 2011, dem ersten Jahr der Erfassung, betrug der Riickga
59 %. Die Abgabemenge der fiir die Therapie beim Menschen besonders
in 2020 leicht an. Die Polypeptidantibiotika (Colistin) erreichten ihren bi

Insgesamt wurden im vergangenen Jahr 701 Tonnen (t) Antibiotika von ph
und GroRhéndlern an Tierdrzte in Deutschland abgegeben. Die griRten M
Vorjahren bei den Penicillinen (278 t) und Tetrazyklinen (148 t). Es folgten
t) und Polypeptidantibiotika mit 60 t.

—

* Die ) ENGLISH  FRANGAIS ~ KONTAKT ~ DATENSCHUTZHINWEIS  GEBARDENSPRACHE N
“I% | Bundesregierung 7

G7 GERMANY

= Menii | Bundesregierung | Startseite a Suche

Kriegin der Ukraine  G7 Germany Energie und Klimaschutz  Tag der offenen Tiir 2022 Bundeskanzler

Tierhaltung =

Antibiotikaabgabe 2021 deutlich gesunken  *

Die Menge der an Tierdrztinnen und -arzte abgegebenen Antibiotika hat sich 2021 gegeniiber
dem Vorjahr um 100 Tonnen verringert. Besonders bei Penicillin und den Reserveantibiotika gab
es deutliche Riickgange. Das meldet das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit.

Besonders der Riickgang der Abgabemengen fiir sogenannte Reserveantibiotika ist zu

begriiRen.

Verbrauchsmengenerfassung in der Tiermedizin
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m Phenicole

m Cephalosporine, 1. Gen

m Sulfonamide

m Penicilline

m Folsaureantagonisten
Cephalosporine, 4. Gen

® Aminoglykosie

— N
2018 2019 2020 2021
m Polypeptidantibiotika

= Makrolide

» Fluoroquinolone

m Cephalosporine, 3.Gen
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The Euopean Surveillance of Veterinary Antibiotic Consumption
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Individuelle Therapiehaufigkeit des
Betriebes = TBI

s N\ /-

Veroffentlichung
durch BVL

Kennzahl 1 (< 50%)
Kennzahl 2 (< 75%)
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Erfassung von Antibiotikaanwendungen bei Tieren

2852 Bundesgesetzblatt Jehrgang 2022 Ted | Nr. 57, ausgegeben zu Bonn am 30. Dezember 2022

Gesetz

zur Anderung des
Tierarzneimittelgesetzes zur Erhebung von Daten lber
antibiotisch wirksame Arzneimittel und zur Anderung weiterer Vorschriften!

Vom 21. Dezembar 2022

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgends Gesetz beschiossen:

Artikel 1
Anderung des
Ti e
s Tierarzneir wom 27, 20
(BGEL | S, 4530), das durch Artikel ? Absatz 3 des
Qesatzes vom 20. Dezember 2022 [BABL. | 5. 2753)
geandsr worden ist, wird wie folglt geandert:
1. Die inhaltstbersicht wird wie Tolgl geandert:
#) Die Angabe zu Abschnitt 4 Underabschnint &
wird wie folgt gefasst:
Unterahschnitt 5
Vorschriften zur Veringenng
der Behandbhung mit antibi

iech

) Die Angabe 7ur Anlage wird durch die folgende
Angabe zu den Anlzgen 1 bis 2 ersatzt:

LAnkage 1 Enteilung der Nutzungsanen
Anlage 7 Dem Bundesinatitut for Risikobewer
tung zum Zweck der Durchfthrung
ainar Hisikobewertung mitautsilends
Daten®,
D § 1 Absatz 2 wird folgender Satz angefign:

LDie Bestimmungen dieses Gesetres sollen dan-
ber hinaus dazu beitragen, den Einsalz antibiolisch
wirksamer Arznaiminiel aul der Grundlage der M‘[
teilung der Kommission an das Furopsische Parla

ment, den Ral, den Europaischen Wiﬁd'ﬁ’ls
l.lld Suf:lad.au.m:luas und den Ausschuss  dor

i Arzneimi urnd U T L
Mitteilungen Ober die Arzneimitteensendung

§ 54 Mutrungsarten

§ 55 MmaILngm Ober Tierhaltungen

§56 Ti Mitteih Ober A
tehverwendung

§ 57 Ermitthing der Therapichaufigkeit
4§ 5B Verringensng dor Behandang mil antibso
fisch wil Areneimitteln
§ 59 Verarbeitung und Dbermittlung von Daten
§ 60 Resistenzmonitoring
§ 61 Verordnungsermachtigungen®.
b} Nach der Angabe zu § 23 werden die folgenden
Angaben eingeligl:
<& 9 Ubergangsvorschrill aus Anlass des Ge
satres yur Anderung des Tierarmmeimit-
telgeselzes zur Erhebung von Daten Ober
antibsotisch wirksame Arznsimittel
&85 Fvalulening®

T atikal 1 disos Bosotaos dionl dor Durchihrung

«om Hof auf den Tiseh® - eine Strate
gie for amfal'es. gesundas und urmweltfreund-
biches L
sache 2EL20 vom 22, Mai 20200 um 50 Prozent
zu reduriersn.®

. § 45 Absalz 6 wird wie folgt gefasst:

«lf) Herstellerinnen, Herstellor sowie  Inhake
rinnen und Inhaber einer CroBhandelsvertriebs-
erlaubnis haben bis zum 3| Marz jedes Kalender-
jahres nach MaBgabe einer Hechisverordnung
mach Absatz 7 der 7ustandigen Ru'l:leubabe
harde elektronisch mitzuteilen:

1. im Fall der in Nummer 1 und Mummer 2 Absate 5
und Absatz 7 bis 10 des Anhangs dor Delegior
ten Verordnung (FL) 2021/578 der Kommission
vom 28. Januar 2021 zur Enganzung der Verord-
nung (L) 2018/ des Europaischen Parlaments
und des Rates im Hinblick auf Anfordeningen
an die Erhebung von Daten Ober das Verkaufs-
volumen und die von antimikro-
biellen Arzneimitteln bel Tieren (Akl. | 123 vom
9.4.2021, 5.7) aufgefohrien antibiotisch wirk-
sarmen Tierarznaimittal die Ant und Mange der
von fnen im voerangegangenen Kaknsderjahr
jeweils an folgends Fmpfnger abgegebensn

- dar (EL) 20C/STS dor
20, Januar 2021 zur Erganzung EW
und cias Antorda-
nungen an dia Erhabung von Datan Ober das
und dis g von Teren
und

- dor (EL) 2022200 dor Kommission
mmwmu o Formats dor 7u arfa-

a) Nierfrztliche Hausapotheken,

b} Apatheken und

¢ die in Absatz 1 Mummer 2 bis & bereichneten
Empfanger,

des Einsatzes T:‘Egﬂ'ﬁ;e
L;ufende Mutzungsart anﬁ;l:;:tlsch iber die
ummer Aw' ; mitirl Arzneimittel-
TZNEiMmite verwendung
\ bei Tieren /
1. Rinder (Bos taurus) \/(
11 Rinder, die der Milcherzeugung dienen, ab der ersten Abkalbung | X l X \
12 nicht auf dem Tierhaltungsbetrieb geborene Kalber ab der X X
Einstallung im aufnehmenden Betrieb bis zu einem Alter von 12
Monaten
13 zur Mast gehaltene Rinder ab einem Alter von 12 Monaten X
14 Rinder ab einem Alter von 12 Moenaten, die weder Milchkiihe noch X
Mastrinder sind
15 auf dem Tierhaltungsbetrizb geborene K3lber bis zu einem Alter X
von 12 Monaten
16 Rinder, die durch Besitzer- oder Standortwechsel nur wenige X
Stunden bis zu einer Woche gehalten werden
2. Schweine (Sus scrofa domestica)
21 nicht abgesetzte Saugferkel ab der Geburt bis zu dem Zeitpunkt, X X
an dem das jeweilige Tier vom Muttertier abgesetzt wird
22 Ferkel ab dem Zeitpunkt. ab dem das jeweilige Tier vom Muttertier X x
abgesetzt wird bis zum Erreichen eines Gewichts von 30 kg —
23 zur Mast bestimmte Schweine ab einem Gewicht von mehr als 30 X X
24 zur_Zucht gehaltene Sauen und| Eber ab der Einstallung zur I X l X
Ferkelerzeugung
25 nicht zur Mast bestimmte Schweine ab einem Gewicht von 30 kg X
26 Schweine, die durch Besitzer- oder Standortwechsel nur wenige X
Stunden bis zu einer Woche gehalten werden
3 Hiihner (Gallus gallus)
3l zur Gewinnung von Fleisch bestimmte Hihner ab dem Zeitpunkt X X
des Schlipfens des jeweiligen Tieres
3z zur Gewinnung von Konsumeiern bestimmte Hihner ab der X X
Aufstallung im Legebetrieb
33 zur Gewinnung von Konsumeiern bestimmte Hihner ab dem X X
Zeitpunkt des Schliipfens des jeweiligen Tieres bis seiner __J
Aufstallung im Legebetrieb
34 Hihner-Eintagskiiken in Britereien und beim Transport X
is sonstige Hihner, die nicht unter die Nummern 3.1 bis 3.4 fallen x
4. Puten (Meleagris gallopavo)
41 zur Gewinnung von Fleisch bestimmte Puten ab dem Zeitpunkt X x
des Schlipfens des jeweiligen Tieres
42 Puten-Eintagskiken in Britersien und beim Transport X
43 sonstige Puten, die nicht unter die Nummern 4.1 bis 4.2 fallen X

Anlage 2 (zu § 57 Absatz 3 Satz 3)

Benchmarking
(Antibiotikamini-
mierungskonzept
nach TAMG)

Verbrauchsmengen-
erfassung nach
VO (EU) 2019/6

Verbrauchsmengenerfassung in der Tiermedizin
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Verbrauchsmengenerfassung

EMNGLISH NUTZERBEFRAGUNG PRESSE AKTUELLES DATENSCHUTZ W GEBARDENSPRACHE Q‘ LEICHTE SPRACHE

Verbraucherschutz und

Aufgaben Arbeitsbereiche Service Menii = Q

Die Verbrauchsmengenerfassung =

Do)

Seit 2023 sind die Verwendungen antimikrobieller Arzneimittel bei Tieren EU-weit zu erfassen. Die
Verbrauchsmengenerfassung antimikrobieller Arzneimittel ist eine nationale Verpflichtung im
gemeinsamen europdischen Kampf gegen die Zunahme antimikrobieller Resistenzen (AMR). Sie ist ein
wichtiger Baustein fiir die Analyse der aktuellen Situation und fiir die Bewertung von Mafnahmen zur

Bekdmpfung von AMR. Das BVL fungiert bei der Verbrauchsmengenerfassung als nationaler

European Medicines Agency).

» Arbeitsbereiche » Tierarzneimittel » Aufgaben im Bereich Tierarzneimittel » Aufgaben im Bereich Antibioti istenzen

» Verbrauchsmengenerfassung

Hinweis: die Inhalte dieser Seite werden kontinuierlich an den aktuellen Stand angepasst (letztes Update:
31.05.2023)

Bitte nehmen Sie Thre Datenmeldung fiir das erste Halbjahr (2023-I) bis zum 14. Juli 2023 vor.

™ Hilfestellungen fiir die Verbrauchsmengenerfassung
™ Neuigkeiten zur Verbrauchsmengenerfassung

™ Hintergrund und Rechtsgrundlagen

Datenerfassung

~ Datenaufbereitung und -iibermittlung an die EMA

Hilfestellungen fiir die Verbrauchsmengenerfassung

Verbrauchsmengenerfassung in der Tiermedizin
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Verbrauchsmengenerfassung

Wer/Was/zu wann?
8 56 TAMG

< Wer?

— Tierarztinnen, Tierarzte oder von ihnen beauftragte
< Was?

— Verbrauchsmengen von antibiotisch wirksamen Arzneimitteln auf Packungsebene,

die bei den Tierarten Rind, Schwein, Huhn und Pute verschrieben, abgegeben oder
angewendet werden

< ZU wann?

— In die nationale Datenbank fur die Verbrauchsmengenerfassung (HI-Tier)
— bis zum 14. Juli des betreffenden Jahres bzw. bis zum 14. Januar des Folgejahres

Verbrauchsmengenerfassung in der Tiermedizin
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Was? —Meldepflichtige Arzneimittel

3. ANTIMIKROBIELLE ARZNEIMITTEL, UBER DEREN ANWENDUNG BEI TIEREN DATEN ERHOBEN UND AN DIE
AGENTUR GEMELDET WERDEN MUSSEN, GEMAR ARTIKEL 3

L
Antidiarrhoika, intestinale Antiphlogistika und Antiinfektiva:

\ Union
&) Official Journal of the European M
94201 a) QAO7AA, ADTAA;
REGULATION (EU) 2021/578 b) QAO7AB, AO7AB;
) QAD7AX03, AD7AX03;
d) QAD7AX04, AO7AXO04.

COMMISSION DELEGATED
of 29 January 2021 . )
{ ard 10
 the European Parliament and of the Council fwa‘:\}t‘ u:i%mbial
Bt he volume of sales and on the use o .‘
data on the . (2) Gynikologische Antiinfektiva und Antiseptika: ~ © —
a) QGOLAA, GO1AA;

e Regulation (EU)
S egltlxl: collection of

requirements for ¢ i o Pmd“mm
b) QGOIAE, GOLAE;

) QGO1BA, GO1BA:
d) QGO1BE, GO1BE.

me

ATCvet Index 29,,

(Text with EEA relevance)
Inciudes the e,

"lete ATCvet Index 2022 e

o1 ree of charge,

(3) Antiinfektiva und Antiseptika zur intrauterin
ATCvet coge

(4)  Antibiotika zur systemischen Anwendung: C o name

Containing query . Search
Queries o
ATCvet
ma code
Y be entereq by Hck,-,.:' t;:b:z;m name/ATcyer level
ant boxes, el name

THE EUROPEAN COMMISSION,

(5) Antibiotika zur intramammiren Anwendur
Postal aciregs:

z:f:“"".... Centre N

Ao levels arg Searcha

rehable.

e European Union,
Antiprotozoika (mit antibakterieller Wirku Mg’
£ ( gy te of * A search wiy
result in
level). showing

ber 20°
11 Decembe ©

e Treaty on the Functioning of thy
thereof,

4 of the Council of

Having regard to €
particular Article 5703)

Parliament an
i 2019]6 of the European men 1
Hag e Rle{g)‘ll})ﬁﬁtls f{é) repealing Directive 2001/82[EC (9, and in

veterinary medicina

[mount to determine possible r1sk%
the volume of sales and use ©

resistance, it is pard
ends in

7

Whereas:
to fight antimicrobial
Seite 24

The identification Of. relevant T

argeted measures

d animal bealth.
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Verbrauchsmengenerfassung

Was? — Meldepflichtige Tierarzneimittel

Bitte nehmen Sie Ihre Daten
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% I Bundesamt fiir
4N Verbraucherschutz und
I Lebensmittelsicherheit

Erforderliche Angaben

UPD-Package Identifier
(Nr. 4, Anhang Il, VO 2022/209)

Zulassungsnummer

(Nr. 5, Anhang I, VO 2022/209)

Arzneimittelbezeichnung
(Nr. 6, Anhang Il, VO (2022/209)

PackungsgroRe
(Nr. 9, Anhang II, VO 2022/209)

Name der Tierarztpraxis, der Tierarztin
oder des Tierarztes

Datum der Verschreibung, der ersten
Anwendung oder das Abgabedatum

Insgesamt verschriebene, angewendete
oder abgegebene Menge dieses
Arzneimittels

Anzahl behandelter Tiere
Anzahl Behandlungstage

VVVO-Nr. (Registriernummer des
tierhaltenden Betriebs)

Erlauterung

Eindeutiger, einzigartiger ldentifizierungscode des
Arzneimittels (mit Informationen zu PackungsgroRe und
Verpackung) zum Vergleich unter den Mitgliedstaaten
Bezugsnummer der nationalen Datenbank

Der Name des Arzneimittels

Die PackungsgrofRe des Arzneimittels

Entsprechend der Stammdaten zur Betriebsnummer

Eintrag mit Auswahl dazugehoriger Einheit

Auswahl entsprechend der hinterlegten Liste in HI-Tier

Verbrauchsmengenerfassung

Ist die elektronische Ubermittlung dieser Daten erforderlich (Meldung an HI-Tier)

Ja.

alternativ Packungs-Id (System Uberfiihrt in erforderlichen UPD-Package-Identifier).
Auswahl Uber die Beschreibung der Verpackung samt Inhalt

Ja.

alternativ Auswahl nach Eingabe des Arzneimittelnamens aus den Vorgaben

Nein, wenn Zulassungsnummer vorhanden.

Alternativ Auswahl Name aus einem Dropdown-Menu - Zulassungsnummer wird
vorgeschlagen.

Bei nicht gelisteten Arzneimitteln: Angabe der Arzneimittelbezeichnung erforderlich

Nein, wird vom System automatisch aus der Packungsidentifikation (Packungs-ID oder
UPD-Package Identifier) abgeleitet.

Durch Angabe der Betriebsnummer wird das System automatisch den Name ableiten.

Ja

Ja

Ja
Ja
Ja
Ja
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Bundesamt fir
% Verbraucherschutz und Verb I'auChsmengenerfaS Sung

Lebensmittelsicherheit

Was? —Nutzungsarten Rind

Nutzungsart Erlauterungen
MilchkUhe* Rinder, die der Milcherzeugung dienen, ab der ersten Abkalbung / INeu! -> ab > 25 Milchkiihe

Kéalber, Zukauf* nicht auf dem Tierhaltungsbetrieb geborene Kalber ab der Einstallung im INEU! ) ,
aufnehmenden Betrieb bis zu einem Alter von 12 Monaten

Mastrinder zur Mast gehaltene Rinder ab einem Alter von 12 Monaten —> ab > 25 nicht auf dem Betrieb geborene Kalber

sonstige Rinder Rinder ab einem Alter von 12 Monaten, die weder Milchkiihe noch INEU! '
Mastrinder sind

Kalber, eigene auf dem Tierhaltungsbetrieb geborene Kalber bis zu einem Alter von 12

Aufzucht Monaten (seit der Geburt auf dem gleichen Betrieb verblieben)
Rinder im Rinder, die durch Besitzer- oder Standortwechsel nur wenige Stunden
Transit bis zu einer Woche gehalten werden

*Nutzungsarten, bei denen die Arzneimittelverwendungen fur die Ermittlung der Therapiehaufigkeiten
verwendet werden, sofern festgelegte Bestandsgrol3en tiberschritten worden sind.
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% Verbraucherschutz und Verb I’auChsmengenerfaS Sung

Lebensmittelsicherheit

Was? —Nutzungsarten Schwein

Nutzungsart Erlduterungen

Saugferkel* nicht abgesetzte Saugferkel ab der Geburt bis zu dem Zeitpunkt, an  _ \neur -> ab > 85 Zuchtsauen und -eber
dem das jeweilige Tier vom Muttertier abgesetzt wird
Ferkel unter 30 kg* Ferkel ab dem Zeitpunkt, ab dem das jeweilige Tier vom Muttertier

abgesetzt wird bis zum Erreichen eines Gewichts von 30 kg = !Neu! -> nicht nur Mastferkel; ab 250 Ferkel

Mastschweine* zur Mast bestimmte Schweine ab einem Gewicht von mehr als 30 kg

Zuchtschweine* zur Zucht gehaltene Sauen und Eber ab der Einstallung zur => !Neu! ab > 85 Zuchtsauen und -eber
Ferkelerzeugung

sonstige Schweine nicht zur Mast bestimmte Schweine ab einem Gewicht von 30 kg

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

*Nutzungsarten, bei denen die Arzneimittelverwendungen fur die Ermittlung der Therapiehaufigkeiten
verwendet werden, sofern festgelegte Bestandsgréf3en tberschritten worden sind.
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Was? —Nutzungsarten Gefliigel

Nutzungsart Erlauterungen

Huhner

Masthiuhner* zur Gewinnung von Fleisch bestimmte Hihner ab dem Zeitpunkt des
Schlupfens des jeweiligen Tieres

Legehennen* zur Gewinnung von Konsumeiern bestimmte Hiuhner ab der Aufstallung
. . =—> INeu! ->ab > 4.000 Legehennen
im Legebetrieb

Junghennen* zur GeW|K1nung von I_<ons.u.me|er.n bestlmmte Huhner ab glem Zeltpun.kt —» INeu! -> ab > 1,000 Junghennen
des Schlipfens des jeweiligen Tieres bis zur Aufstallung im Legebetrieb

Huhner- Huhner-Eintagskiken in Britereien und beim Transport

Eintagskuken
sonstige Huhner Huhner, die weder Masthihner, Legehennen,
Junghennen noch Eintagskiken sind

Puten

Mastputen* zur Gewinnung von Fleisch bestimmte Puten ab dem Zeitpunkt des
Schlupfens des jeweiligen Tieres

Puten- Puten-Eintagskiken in Britereien und beim Transport

Eintagskiken
sonstige Puten Puten, die weder Mastputen noch Eintagsktiken sind

*Nutzungsarten, bei denen die Arzneimittelverwendungen fur die Ermittlung der Therapiehaufigkeiten
verwendet werden, sofern festgelegte Bestandsgrol3en tUberschritten worden sind.
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Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit VerbraHChsmengenerfaSSung

Wie konnen die Daten zurzeit erfasst werden?

AuA-Beleg Dokumentationslisten

Teraaticner Aranemmites Arsembungs. 14 Agabebemy

* um alle erforderlichen Daten » folgende Angaben missen erganzt * indiesen sind alle erforderlichen
nachhalten zu kénnen, muss die werden, um die Packungs-ID erganzen Angaben aufgefihrt
Praxis-Software angepasst zu kénnen
worden sein » Packungsgrofie mit Mal3einheit

* Beschreibung Verpackung/Inhalt
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Wie konnen die Daten zurzeit gemeldet werden?
Uber Praxissoftware

— sollte perspektivisch der Regelfall sein

— hierfr muss die Praxissoftware entsprechend angepasst worden sein
« fdr die Datenerfassung (entsprechende neue Datenfelder)
« fdr die Datenubermittlung (entsprechende Schnittstelle mit HIT)

— Anpassung kann nur Uber Praxissoftwareanbieter erfolgen

— HIT stellt Schnittstellen zur Verfigung
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® | et Verbrauchsmengenerfassung

Wie konnen die Daten zurzeit gemeldet werden?
Direkte Eingabe HIT

Betrieb Halter 01 000 000 0031 Betrieb Tierarzt/Dritter 09 000 000 0084, 2023 /|

A hi Al hi
Nutzungsart ? @ Arzneimittel € rackungsd 2 Gesamt- Datum Ifd. | Behandl.- Mur:gs_— &
_— Tiere Suche [ nur zur Tierart passend % nur aktuelle (GroRe, Beschreibung) menge Nr | tage fage 1) | ,)1e aus/an
| vl ol =1l i1 Il | |l |
| v |
| vl ol =1l i1 Il | |l |
| v
| v | i1 iE1 I | I |
| v
| vl ol 'S i1 Il | |l |
| v |
| vl | S| i1 Il | |l |
|
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® | et Verbrauchsmengenerfassung

Wie konnen die Daten zurzeit gemeldet werden?
Direkte Eingabe HIT

Betrieb Halter 01 000 000 0031 Betrieb Tierarzt/Dritter 09 000 000 0084, 2023 /|

Anzahl . Al hl
Nutzungsart & behandelte Arzneimittel ¥ Packungs-Id Gesamt- Datum Ifd. | Behandl.. | Wirkungs: |  fum storme
EEE— Tiere Suche & nur zur Tierart passend 4 nur aktuelle (GroRe, Beschreibung) ? menge Nr tage fage 1) | alle aus/an
o togeremen )| | | =l = | |
BayCubis | v
von ElanCOGMOH === —oronw—r —rb— ——
| v | | (ZNR 401515.00.00, ENR 2401515) = | | 5 | | | | | | |
Baytril 10% | "
von Elanco GmbH
| 9] | l(ZNR 13113.02.02, ENR 2113112) - | =l i | | | |
| v |
| v | 'S || 'S || Il | | |
| v |
| v || | 'S || "= || Il | | |
|
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Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit

Verbrauchsmengenerfassung

Wie konnen die Daten zurzeit gemeldet werden?

Direkte Eingabe HIT

Betrieb Halter 01 000 000 0031 Betrieb Tierarzt/Dritter 09 000 000 0084, 2023 / |

Anzahl o Pack JAd Auswahl
Nutzungsart ? behandelte Arzneimittel ¥ ) Mgs_ 2 G[::zm;' Datum ILdr —Be.:;anedl" Mta_rkm:?..i- zum Storno
- Tiere Suche ® nur zur Tierart passend & nur aktuelle (GroBe, Beschreibung) menge lage 18ge *1) | (7 alle ausfan
(53-legehennen  v]i| | |[Baytril 10% =1 S| | [ ]
#1 - 1 Liter 1] | 2
(0OP11, Flasche)
5 #2 - 100 Millilit |
| Ml | | I=| (0P10@m1, FllalslceI:a)[m] 3 || | | |
#3 - 5 Liter [I] | v
(OP51, Kanister)
| v | iEl i=1l | | |
| v
| v
| a2l i = = | | |
|
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% Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit

Verbrauchsmengenerfassung

Wie konnen die Daten zurzeit gemeldet werden?

Direkte Eingabe HIT

Betrieb Halter 01 000 000 0031 Betrieb Tierarzt/Dritter 09 000 000 0084, 2023 / |

M P o Packungs.h‘j Auswahl
? behandelte Arzneimittel e Gesamt- Dat Ifd. | Behandl.- | Wirkungs- | ; m oo
Nutzungsart 2 &e Suche & nur zur Tierart passend (% nur aktuelle (Groe, Beschreibung) menge = Nr| tage 1age *1) | ,11e aus/an
|53 - Legehennen vl|l5 " ||Baytril 10% TS| #1 - 1 Liter [I1] 5 2,5 03.07.2023 5 || |
ml v
V]|l | IEll =N | | ]| |
| v)
vl |l =l =l | | | |
| v)
V]|l | IEll =N | | ]| |
| v
vl |l =1l =l | | ] |
|
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Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Verbrauchsmengenerfassung

Wie konnen die Daten zurzeit gemeldet werden?
Sammelmeldung Uber CSV-Datei

H <- s Muster-Arzneimittelverwendung.xsx - Excel [a]
tei Start Einfiigen Seitenlayout Formeln Daten Uberpriifen Ansicht Q Was mochten Sie tun? 8 Freigeben
= prae .
% Ausschneiden Calibri BT W — ¥®- B Tetumbuch Standard - # | Standard Gut Neutral Schlecht 5= EX 3 Autosumme QY p
E2 Kopieren + -~ - Filllbereich ~
L F KU~ |- O A~ ferbinden und zentrieren + | B2 + 94, om0 | %8 98 Bedingte  Als Tabelle |Ausgabe ngremmmg Besuchter H... |Eingabe - Einflgen Loschen Format Sortieren und Suchen und
et it = i formatieren - - - o | (LlesEEe Filtern~-  Auswahlen -
Zwischenablage ) Schrittart ) Austichtung o zani ) Formatvorlagen Zellen Bearbeiten
3 - I3
A B c D E F G H I J K L M N o P
BNR1S BNRIS_ HA  TAMB_FORM TAMX_TIANZ TAMA ZNR  TAMA | Name (nur zur Anzeige) ENR/PID ___|Packung (zur Anzeige) TAMX_AWMEN TAMX_AW_ME TAMX_AWDAT TAMX_LFNR TAMX_BEHAT
09000 000 0085 03 000 000 0031 SM1 1 V7006863.00.00 in 250 mg Tabletten fiir Hunde 70068631 |10 5TKO 55Tk 01.01.2023 1 1
(09 000 000 0085 09 000 000 0031 SM2 1 400837.00.00 2|Amoxiclav 400/100 mg 2400837-2 20 STK OP20; Al//AlL 5 STK 02.01.2023 1 1
09000 000 0085 03 000000 0032 SM2 1 #NV [ anv [ #NV
(03 000 000 0085 03 000 000 0032 SM2 2 1 HNV ANV HNV
Hinweise | Codeset el | Januar | _Arzneimittel (Download Arzneimittel-Packung (Download Packungen (Hilfstabelle) O <« »
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Bundesamt fiir

% | Verbraucherschutz und VerbraHChsmengenerfassung

Lebensmittelsicherheit

Wie konnen die Daten zurzeit gemeldet werden?
Meldung Uber Dritte

« die Meldung kann an Dritte delegiert werden

« fUr diese Mitteilungsvariante muss eine , Tierarzterklarung® in HI-Tier ausgeftllt und hinterlegt
werden (gleichnamige Meldemaske).

« weitere Details zur Umsetzung durch den Dritten und mdgliche Dateninhalte sind mit dem
Dienstleister zu klaren

Tierarzneimittel/Antibiotika-Datenbank fiir Tierarzte - ab 2023 gemal Mitteilungspflicht fiir Tierarzte

Tierdrzte sehen zwei Men(-Blocke. Dieser 1. Menu-Block fur Tierarzte' ist zu nutzen fir die neuen Meldeverpflichtungen bezlglich Antibiotika-Mitteilungen des Tierarztes ab Halbjahr 2023/1.

TAM - Meldung der Erkldrung Dritter (damit andere als Dritte/Dienstleister fiir den Tierarzt agieren kénnen)

o Eingabe Tierarzt-Erkldrung (Benenrung eines Critten fir AB-Mitieilungen im Aufirag des Tierarztes) 4_°'MEIWS Bitte klicken Sie hier

TAM - Dokumentation Tierarzneimittel - ab 2023 fiir alle Tierdrzte (keine Erklarung erforderlich)

0 Eingabe Verwendung_antibakteriell wirksamer Substanzen (Pflichtme dung nach TAMG, Version 2023) 0 Meldungsiibersicht Verwendung_antibakteriell wirksamer Substanzen

0 Massenmeldungen von Arzneimittelverwendung_per Datei
° Hinweise zur Nullmeldung (kein Antibiotikae nsalz im Halbjahr) 0 Liste der Arzneimittel mit Zulassungsnummer, Name, Wirktage und Packungsinformationen ...
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% Bundesamt fiir
\ Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Konkrete Unklarheiten?
Hilfestellungen

Bitte nehmen Sie Ihre Datenmeldung fiir das erste Halbjahr (2023-1) bis zum 14. Juli 2023 vor.

¥ Hilfestellungen fiir die Verbrauchsmengenerfassung
¥ Neuigkeiten zur Verbrauchsmengenerfassung

* Hintergrund und Rechtsgrundlagen

~ Datenerfassung

¥ Datenaufbereitung und -tbermittlung an die EMA

Hilfestellungen fiir die Verbrauchs

< Hier finden Sie Antworten auf spezielle Fragen und User-Feedback zur Verbrauchsmengenerfassung

antimikrobieller Arzneimittel.

 Hier finden Sie einen Leitfaden in Form eines Fragen- und Antwortenkatalog zur
Verbrauchsmengenerfassung antimikrobieller Arzneimittel.

Unter Dateibereich/Muster-Arzneimittelverwendung.xlsx finden Sie ein Beispiel einer kompletten Excel-

Datei mit verschiedenen Blattern die als Vorlage fiir eine Offline-Erfassung per Excel dienen kann.

Hier finden Sie technische Informationen bzw. eine Anleitung fiir das Hochladen von Ihren Daten in
Form einer CSV-Datei (Massenmeldung von Arzneimittel-Verwendungen per CSV-Datei) in die HI-Tier.

Hier finden Sie ein Video von HI-Tier zur Eingabe in die Meldemaske der HI-Tier Datenbank.

~ nach oben

Verbrauchsmengenerfassung

& u.a. Informationen zu

Testzugang

Accounterstellung

Arzneimittellisten

Erlauterung Meldung Einheit ,Stuck®

nicht eindeutige oder identische
Packungsbeschreibungen

(noch) keine VVVVO-NTr. fur Betrieb vorhanden

Meldung von abgegebenen, angewendeten oder
verschriebenen Mengen; Teil oder Restmengen

Verbrauchsmengenerfassung in der Tiermedizin
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Was IST SQCY‘ NEU?
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Bundesamt fir °
® I Vetrauchersts g Gesetzlicher Rahmen

VO (EU) 2019/06
Artikel 37 — Beschlisse Uber die Ablehnung von Zulassungen

(5) Die Kommission bestimmt mittels Durchfihrungsrechtsakten
antimikrobielle Wirkstoffe oder Gruppen derselben, die fur die Behandlung
bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben. Diese

Durchfihrungsrechtsakte werden gemafll dem in Artikel 145 Absatz 2
genannten Prufverfahren erlassen.
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REGULATION (EU) 2022/1255

COMMISS‘ON IMPLEMENTING
of 19 July 2022
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f certain infections in
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f the Council

designating antimicrobials or groups of
humans, i accordance with Regulation Parliament and 0

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN COMMISSION,

Having regard t© the Treaty on the Functioning of the European Union,

qent and of the Council of 11 December 2018 «

6 of the Europeant Pparlian
particular Article 37(5) thereof,

Having regard fo Regulation (EU) 2019/
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(1) Regulation
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Gesetzlicher Rahmen

ANNEX

Antimicrobi

robials or g

roups of antimicrobi
microbials re
served for tr
eatment of certain i
rtain infections i
ns in human

s

(1) Antibiotics

(a) Carboxypenicillins

keine zugelassenen

(b) Ureidopenicillins
Tierarzneimittel betroffen

(c) Ceftobiprole

(d) Ceftaroline

(¢) Combinati

- ions of cephalosporins with beta-lactamase inhibi
Siderophore cephalosporins e e

()

(h) Penems

Carbapenems

(i) Monobactams

Allerdings
z.B. Verbot des Einsatzes von

Carbapenemen

(i) Phosphonic acid derivates
(k) Glycopeptides

() Lipopeptides

(m) Oxazolidinones

(n) Fidaxomicin

(0) Plazomicin

(p) Glyeyleyelines

(q) Eravacycline

(r) Omadacycline

(2) Antivirals

(a)

Amantadine
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