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Text
Anwendung von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln/Arzneimitteln
861. (1) Antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel oder antimikrobiell wirksame Arzneimittel
durfen entsprechend Art. 107 der Verordnung (EU) 2019/6 bei Tieren nicht routineméRig eingesetzt oder
angewendet werden, um
1. die mangelhafte Hygiene, unzuldngliche Haltungsbedingungen oder Pflege oder eine
unzureichende Betriebsflihrung auszugleichen
2. um das Wachstum der Tiere zu férdern oder
3. den Ertrag zu erhéhen.
(2) Im Rahmen der Diagnosestellung hat die Tierdrztin bzw. der Tierarzt einen Erregernachweis und
eine Empfindlichkeitsprifung (Antibiogramm) zu erstellen, wenn
1. der Einsatz von Cephalosporinen der dritten oder vierten Generation oder Fluorchinolonen als
Mittel der Wahl indiziert sein kénnte, oder
2. der kombinierte Einsatz von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln bzw. antimikrobiell
wirksamen Arzneimitteln, welche nicht als Kombinationspraparate zugelassen sind, indiziert ist,
oder
3. die Anwendung eines nicht fir Tiere zugelassenen antimikrobiell wirksamen Arzneimittels,
welches systemisch wirkt, als Mittel der Wahl indiziert ist.

(3) Jedenfalls ist ein Antibiogramm zu erstellen, wenn
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1. das antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel bzw. antimikrobiell wirksame Arzneimittel
gewechselt wird, weil das gewéhlte antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel bzw. antimikrobiell
wirksame Arzneimittel nicht wirkt, oder

2. bei wiederholtem oder langerfristigem Einsatz von antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln
bzw. antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln in einer epidemiologischen Einheit.

(4) In den ,,Leitlinien fiir den sorgfaltigen Umgang mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln®,
welche in den amtlichen Veterindrnachrichten verdffentlicht werden, sind vom Bundesminister fur
Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz weiterfiilhrende Bestimmungen zur Durchfiihrung
der Erregernachweise und Empfindlichkeitspriifungen (Antibiogramme) unter Berlcksichtigung des
aktuellen Stands der Wissenschaft und der giltigen Zulassungsvoraussetzungen fir antimikrobiell
wirksame Tierarzneimittel bzw. antimikrobiell wirksame Arzneimittel zu definieren.

(5) Von einem Erregernachweis und einer Empfindlichkeitspriifung (Antibiogramm) kann im
Rahmen der Diagnosestellung abgesehen werden, wenn vorhersehbar ist, dass
1. die Probenahme mit der Gefahr einer mehr als geringfligigen Beeintrachtigung des
Gesundheitszustandes des zu behandelnden Tieres verbunden wére, oder
2. aufgrund einer vorangegangenen Behandlung mit antimikrobiell wirksamen Tierarzneimitteln
bzw. antimikrobiell wirksamen Arzneimitteln mit verfélschten Ergebnissen zu rechnen wére,
oder

3. der Erreger nicht mittels zellfreier kiinstlicher Medien kultiviert werden kann, oder

4. fur die Bestimmung der Empfindlichkeit des Erregers keine geeignete Methode zur Verfiigung
steht.

Die Behandlung von anderen Tieren im selben Bestand oder im Bestand eines Teilbetriebs oder in einem
anderen Bestand, der mit dem Ausbruchsbestand eine epidemiologische Einheit bildet, bedarf keines
weiteren Erregernachweises oder einer Empfindlichkeitsprifung (Antibiogramm), wenn bei Vorliegen
gleichartiger Symptome bereits Erreger isoliert wurden bzw. Ergebnisse von Empfindlichkeitsprifungen
vorliegen, die fiir die Behandlungsentscheidung berticksichtigt werden kénnen, . Bei Vorliegen einer
akuten Erkrankung, bei der eine Gefahr fur das Leben oder eine mehr als geringfiigige Beeintréchtigung
des Wohlbefindens der Tiere aus veterindrfachlichen Erkenntnissen anzunehmen ist, darf mit der
Behandlung bereits vor Vorliegen des Antibiogramms begonnen werden.

(6 Der Bundesminister fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann zur
Verhinderung der Bildung von Antibiotikaresistenzen durch Verordnung — hinsichtlich der Anwendung
bei landwirtschaftlichen Nutztieren im Einvernehmen mit dem Bundesminister fur Land- und
Fortswirtschaft, Regionen und Wasserwirtschaft - weitere Wirkstoffgruppen bei denen gemaR Abs. 2 oder
Indikationen bei denen geméal Abs. 3 vorzugehen ist, festlegen.

(7) Grundsétzlich ist der prophylaktische Einsatz antimikrobiell wirksamer Tierarzneimittel oder
antimikrobiell wirksamer Arzneimittel verboten. In Ausnahmeféllen dirfen antimikrobiell wirksame
Tierarzneimittel oder antimikrobiell wirksame Arzneimittel jedoch geméR Art. 107 der Verordnung (EU)
2019/6 zur Prophylaxe angewendet und dann einem einzelnen Tier oder einer begrenzten Zahl von Tieren
verabreicht werden, wenn das Risiko einer Infektion oder einer Infektionskrankheit sehr hoch ist und die
Folgen wahrscheinlich schwerwiegend sein wirden. In derartigen Fallen dirfen die antimikrobiell
wirksamen Tierarzneimittel oder Arzneimittel zur Prophylaxe nur einzelnen Tieren und geméR den in
Abs. 1 genannten Bedingungen verabreicht werden, wobei dies entsprechend begriindet und dokumentiert
werden muss.

(8) Die Anwendung antimikrobiell wirksame Tierarzneimittel oder antimikrobiell wirksamer
Arzneimittel zur Metaphylaxe ist nur zuléssig, wenn das Risiko der Ausbreitung einer Infektion oder
einer Infektionskrankheit in einer Gruppe von Tieren hoch ist und keine angemessenen Alternativen zur
Verfligung stehen. Im Rahmen der Metaphylaxe ist ein schriftlicher Handlungsplan fir die
voraussichtliche Dauer des Bestandsproblems, langstens jedoch fir die Dauer von einem Jahr, zu
erstellen. Der Handlungsplan hat jedenfalls die Diagnose, die Begriindung fiir den Einsatz antimikrobiell
wirksamer Tierarzneimittel bzw. antimikrobiell wirksamer Arzneimittel, die zu behandelnde Tiereinheit,
das Erstellungsdatum sowie das Datum, bis zu dem der Handlungsplan gultig ist, zu enthalten.

(9) Arzneimittel, die antimikrobielle Wirkstoffe geméR des Anhangs der gemaR Art. 37 Abs. 5 der
Verordnung (EU) 2019/6 erlassenen Durchfiihrungsverordnung (EU) 2022/1255 der Kommission vom
19.Juli 2022 zur Bestimmung von antimikrobiellen Wirkstoffen oder Gruppen antimikrobieller
Wirkstoffe, die gemaR der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates der
Behandlung bestimmter Infektionen beim Menschen vorbehalten bleiben missen, Abl. Nr. L 191 vom
20.7.2022, S. 58, enthalten, werden nicht gemaR § 57, 58 und 59 angewendet.
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