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Sehr geehrter Herr Prasident!

Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische Anfrage Nr. 901/J des
Abgeordneten Ing. Vogl wie folgt:

Frage 1:

Zur Reduktion des Eintrags von Antibiotika in die Umwelt durch veterindarmedizini-
sche Anwendungen wurden vom BMASGK seit den zwei angesprochenen Publikatio-
nen des Umweltbundesamtes folgende Schritte gesetzt bzw. die unten angefiihrten
Aktionen unterstutzt.

Jedoch muss hier einleitend auch festgehalten werden, dass fiir das Thema , Antibio-
tika in der Umwelt”, daher auch im Boden etc., das Bundesministerium fur Nachhal-
tigkeit und Tourismus verantwortlich ist.

Alle nachfolgend zitierten MaRnahmen zielen darauf ab, den Antibiotika-Einsatz in
der Tierhaltung auf das absolut notwendige Minimum zu reduzieren und damit den
Eintrag dieser Substanzen in die Umwelt massiv zu verringern:

1. Freiwillige Teilnahme Osterreichs am ,European Surveillance of Antimicrobial
Consumption” (ESVAC)-Projekt zur Erfassung der Antibiotika-Verkaufsdaten
seit 2010.

2. Gesetzlich verpflichtende mengenmaRige Erfassung der veterinarmedizinisch

eingesetzten Antibiotika durch die Veterinar-Antibiotika-Mengenstrome-
Verordnung seit 2015. Diese von der AGES durchgefiihrte Erfassung ermoglicht
evidenzbasierte Entscheidungen zum malvollen Einsatz von Antibiotika in der
Tierhaltung und erlaubt ein Erkennen eines unangebrachten Antibiotikaeinsat-
zes durch zeitliche und geografische Vergleichbarkeit der Daten.
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3. Ausarbeitung und Kundmachung von Leitlinien zum verantwortungsvollen ve-
terindrmedizinischen Einsatz von Antibiotika in Zusammenarbeit mit der Oster-
reichischen Tierarztekammer.

4, Aus- und Weiterbildungsprogramme fur landwirtschaftliche Tierhalter/innen
zur Minimierung des Einsatzes von Tierarzneimitteln und zur Reduktion von
haltungsbedingten Beeintrachtigungen in der Tiergesundheit in Zusammenar-
beit mit dem Osterreichischen Tiergesundheitsdienst (TGD).

5. Umsetzung des Konzepts des restriktiven Einsatzes von Reserve-Antibiotika in
der Tierzucht in Zusammenarbeit mit dem TGD.

6. Umsetzung von Qualitatssicherungs- und Tiergesundheitsprogrammen in Zu-
sammenarbeit mit dem TGD.

7. Strikte Kontrolle von Lebensmitteln tierischen Ursprungs auf Antibiotikartck-
stande auf Grundlage des Nationalen Riickstandskontrollplans. Dies erschwert
den unsachgemaBen Einsatz von Antibiotika in der landwirtschaftlichen Nutz-
tierzucht.

In der Umsetzungsphase befinden sich folgende Projekte:

1. Einflhrung des Elektronischen Stallbuchs Rind

2 Einflhrung des Elektronischen Stallbuchs Schwein

3. Erarbeitung von Indikatoren zum Antibiotikaverbrauch in der Tierhaltung
4

Ermittlung der Zusammenhange zwischen Antibiotikaverbrauch und korres-
pondierender Resistenzsituation bei landwirtschaftlichen Nutztieren

In diesem Zusammenhang wird auch darauf verwiesen, dass das BMASGK in Zusam-
menarbeit mit dem BMNT ein Forschungsprojekt zur Hintergrundbelastung von
landwirtschaftlich genutzten Anbauflachen mit Antibiotikaresistenzgenen unterstitzt
hat, dessen Ergebnisse 2015 unter dem Titel ,, Antibiotic resistance marker genes as
environmental pollutants in GMO-pristine agricultural soils in Austria® verdffentlicht
wurden.

Mit 1. Janner 2006 wurden alle Fitterungsantibiotika aus dem Verkehr gezogen. An-
tibiotika sind als Futtermittelzusatzstoffe nicht mehr zugelassen, befinden sich daher
auch gegenwartig nicht im Register der Europaischen Union fiir zugelassene Futter-
mittelzusatzstoffe und stellen somit in dieser Form keine Eintragsquelle fir Boden-
kontaminationen in Osterreich mehr dar. Das BMASGK war in die Ausarbeitung der
entsprechenden Verordnung involviert und begleitet die Aktualisierung der Unionslis-
te fur Futtermittelzusatzstoffe durch Teilnahme an den Standigen Ausschiissen der
Europadischen Kommission.
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Frage 2:

Das BMASGK unterstitzt den Aufbau von wissenschaftlichen Kapazitaten, dass Er-
schlieRen von Ressourcen und die internationale Vernetzung auf dem Gebiet der Ein-
dammung von Antibiotikaresistenzen in der Umwelt durch folgende Malinahmen:

1. Teilnahme der AGES am internationalen Horizon2020 Projekt ANSWER ,, Anti-
biotics and mobile resistance elements in wastewater reuse applications: risks
and innovative solutions”

2. Teilnahme der AGES am ,,One Health” European Joint Program zur Reduzie-
rung der Ausbreitung von Antibiotikaresistenzen im globalen Okosystem
(Mensch — Tier — Umwelt)

3. Teilnahme der AGES am ,,Global Sewage Surveillance Project” zur Detektion
von Pathogenen und zur Resistenziiberwachung

4. Teilnahme der AGES am EU COST Action Program ES1403: NEREUS ,New and
emerging challenges and opportunities in wastewater reuse”

5. Teilnahme der AGES am EU COST Action Program TD803: DARE ,,Detecting
evolutionary hotspots of antibiotic resistance in Europe”

Diese Aktivitaten erleichtern die Ursachen fiir das Vorhandensein derartiger Substan-
zen abzuklaren, Eintragsquellen zu identifizieren und die Konzeption von evidenzba-
sierten MaRRnahmen, die in Osterreich das Auftreten von Antibiotikariickstdnden in
Grund- und Trinkwasser zu minimieren helfen.

Zum Thema Antibiotika in Boden, Grundwasser etc. wird festgehalten, dass es nicht in
den Kompetenzbereich des BMASGK fallt.

Das BMASGK evaluiert und beabsichtigt jedoch die Vergabe eines Forschungsprojek-
tes an die AGES und die TU Wien, in dem die aktuelle Antibiotikabelastung von land-
wirtschaftlich genutzten Béden und Abwasser sowie die Belastung dieser Okosysteme
mit Antibiotikaresistenzgenen représentativ fiir Osterreich ermittelt werden.

Ein periodisch durchfiihrbares Monitoring von ausgewahlten Boden- und Abwasser-
proben auf Belastung mit Antibiotika und Antibiotikaresistenzgenen ist angedacht.

Fragen 3 und 4:
Das Risikopotential von Gulle als Vektor flr die Ausbreitung von Antibiotikaresisten-
zen wurde erkannt und wird zurzeit international intensiv wissenschaftlich abgeklart.

Eine reprasentative Auswahl diesbezliglich relevanter Studien finden sich unterhalb.
Fiir Osterreich liegen keine aktuellen Daten vor.
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Frage 5:

Gemal den , Leitlinien fir den sorgfaltigen Umgang mit antibakteriell wirksamen
Tierarzneimitteln” (Kundmachung zu § 20 Abs. 3 Tierarztegesetz — BGBI. Nr. 16/1975)
sind die genannten Antibiotika im veterindrmedizinischen Bereich sehr restriktiv ein-
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zusetzen, da sie in der Human- aber eben auch in der Veterinarmedizin als wichtige
therapeutische Reserve gegen (multi-)resistente Keime gelten.

Sogenannte , antibiotische Reservemittel” (insbes. Cephalosporine der dritten und
vierten Generation oder Fluorchinolone) sind nur dann in der Veterindrmedizin einzu-
setzen, wenn nachweislich (detaillierte Dokumentation) oder auf Grund spezifischer
Vorerfahrung im Betrieb mit anderen Antibiotika ein entsprechender Behandlungser-
folg nicht erzielt werden kann. Sie diirfen nur unter strenger Indikationsstellung zur
Therapie von Einzeltieren und erkrankten Tiergruppen angewendet werden, nicht
aber fir bestandsweise Behandlungen.

Der Einsatz solcher ,,antibiotischer Reservemittel” ist also zulassig, wenn z. B. nach
vorheriger Sensibilitatsprifung (sofern diese auch technisch durchfiihrbar ist) oder
eben auf der Basis anderer Erkenntnisse zur Resistenzlage mit anderen Antibiotika
ein Therapieerfolg mit groBer Wahrscheinlichkeit nicht zu erwarten ist oder dieser
nach Behandlungsbeginn nicht ausreichend war.

Ill

Fir den Begriff ,Reserveantibiotikum® gibt es keine offizielle Definition. Vielmehr
werden Antibiotika zum Einen von der WHO in ,kritische Antibiotika“ (2017 erschien
die neue Liste der ,,Critically Important Antimicrobials for Human Medicine” [5. Uber-
arbeitung]) eingeteilt, wobei die Substanzklassen der Chinolone, Cephalosporine der
3. Generation und hoher sowie die Makrolide und Ketolide, Glycopeptide und neuer-
dings auch die Polymyxine als “highest priority critically important antimicrobials
(HPCIA)“ eingestuft sind — das heilt, als Antibiotika von allerhochster Bedeutung fur
die Humanmedizin (WHO, 2017).

Gleichzeitig definiert aber auch die Weltorganisation fiir Tiergesundheit (OIE) in ihrer
,List of Antimicrobials of Veterinary Importance” sogenannte ,kritische Antibiotika“
fir die Veterinarmedizin und als solche fallen die oben genannten, von der WHO
hochst kategorisierten Wirkstoffgruppen ebenfalls unter die hochste Kategorie der
sog.“Veterinary Critically Important Antimicrobials (VCIA)”. Substanzen wie Fluorchi-
nolone, Cephalosporine der 3. Generation und hoher sowie die Makrolide, aber auch
Polymyxine sind unverzichtbar im Einsatz gegen bestimmte Infektionskrankheiten bei
Tieren und damit unerlasslich hinsichtlich der Vermeidung von Tierleid (Tierschutz-
griinde).

Frage 6:

Prinzipiell werden Tierarzneimittel mit antibiotischen Wirkstoffen nur zugelassen,
wenn in ihren Fach- und Gebrauchsinformationen entsprechende Hinweise zu einem
»prudent use” und damit verbunden auch dem Hinweis zu einer Empfindlichkeits-
prifung vor der Anwendung enthalten sind.

Gerade fiir die Anwendung von Fluorchinolonen, Cephalosporinen der 3. und 4. Ge-
neration und Makroliden wurden vom Ausschuss fiir Tierarzneimittel zu diesem
Zweck eigene Richtlinien (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005;
EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006; EMA/CVMP/SAGAM/ 741087/2009) veroffent-
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licht, die Anwendungshinweise enthalten, welche in den Fach- und Gebrauchsinfor-
mationen zur Zulassung dieser Antibiotika unbedingt aufgenommen werden missen.
Diese Hinweise sind im Rahmen der Behandlung erkrankter Tiere vom Anwender
(Tierarzt) zu bertcksichtigen.

Frage 7:

Gemal den Leitlinien fur den sorgfaltigen Umgang mit antibakteriell wirksamen Tier-
arzneimitteln muss jedem Einsatz von Antibiotika eine klinische Untersuchung und
Diagnose vorausgehen. Epidemiologische Gegebenheiten und klinische Erfahrungen
hinsichtlich der Notwendigkeit eines Antibiotikaeinsatzes sind zu berticksichtigen.
Erforderlichenfalls sind weiterfliihrende labordiagnostische Untersuchungen durchzu-
flhren.

Der Beginn und die Durchflihrung einer antibiotischen Behandlung erfordern immer
eine Diagnose basierend auf einer klinischen Untersuchung und erforderlichenfalls
weiterfiihrenden labordiagnostischen Untersuchungen; der Immunstatus der Tiere,
bestandsspezifische Aspekte und sonstige Erfahrungen und Kenntnisse sind mitein-
zubeziehen. Labordiagnostische Untersuchungen missen belegbar und Behandlun-
gen begriindbar sein.

Erregernachweise und Empfindlichkeitspriifungen sind grundsatzlich in folgenden
Fallen erforderlich:

» Bei Wechsel eines Antibiotikums im Verlauf einer Therapie wegen eines
nicht ausreichenden Behandlungserfolges.

Ein Wechsel des Antibiotikums muss mdglichst auf Basis von Befunden ei-
ner mikrobiologischen Diagnostik mit Empfindlichkeitsprifung erfolgen.
Gegebenenfalls sollten auch die Ergebnisse aus vorherigen Untersuchun-
gen berlcksichtigt werden. Erlaubt der klinische Zustand des Tieres kein
Zuwarten, so kann der Wechsel des Antibiotikums noch vor dem Vorliegen
des mikrobiologischen Befundes vorgenommen werden.

> Bei wiederholtem oder langerfristigem Einsatz bei Tiergruppen

Ein wiederholter oder langerfristiger Einsatz bei Tiergruppen ist nur in be-
griindeten Ausnahmefallen zuldssig. Insbesondere muss die Priifung do-
kumentiert werden, welche Alternativen zum Antibiotikaeinsatz in der Zu-
kunft Erfolg versprechend sein konnten (z.B. Impfprogramme, bestands-
spezifische Vakzinen, Verbesserung der Haltungsbedingungen).

Muss in einem Tierbestand eine Behandlung mit Antibiotika wiederholt

durchgefiihrt werden, z.B. in bestimmten Alters- und Produktionsabschnit-
ten, ist in jedem Fall die Resistenzsituation regelmaRig zu Giberprifen.
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> Bei kombinierter Verabreichung von Antibiotika

Eine kombinierte Verabreichung von Antibiotika ist zu vermeiden.

Wird eine gleichzeitige Anwendung mehrerer verschiedener Antibiotika
(Ausntitzen von Synergien) fur notwendig erachtet, die nicht als Kombina-
tionspraparat zugelassen sind, so muss dies diagnostisch und wissenschaft-
lich begriindet sein.

> Bei Abweichung von den Zulassungsbedingungen (Off-Label-Use)

Jede Abweichung von der Fachinformation bei der Anwendung eines Anti-
biotikums muss fachlich begriindet sein. Sie ist nur auf Basis eines Thera-
pienotstandes unter Berlicksichtigung der entsprechenden arzneimittel-
rechtlichen Bestimmungen (z.B. Kaskadenregelung) zulassig.

Frage 8 a):

Unberihrt bleibt die Verpflichtung des Tierarztes, seinen Beruf gewissenhaft und
fachlich eigenverantwortlich auszuiliben (§§ 20 Abs. 3, 21 und 24 Tierarztegesetz). Er
ist verpflichtet, sich beruflich fortzubilden und mit dem letzten Stand der Veterinar-
medizin vertraut zu machen. Dazu zahlt die Einhaltung der oben genannten Hand-
lungsanweisung bzw. Leitlinien fir den sorgfaltigen Umgang mit antibakteriell wirk-
samen Tierarzneimitteln.

Antibiotika sind generell nicht dazu geeignet, unzureichende Haltungsbedingungen,
Managementfehler oder mangelhafte Hygienestandards zu kompensieren. Die gefor-
derte und notwendige Reduktion des Einsatzes von Antibiotika muss mit geeigneten
Management-Malinahmen in der Tierhaltung einhergehen.

Spezifische antimikrobielle Wirkstoffe diirfen nur nach strenger Indikationsstellung
zur Therapie von Einzeltieren und erkrankten Tiergruppen angewendet werden.
Bestimmte Antibiotika sind im veterinarmedizinischen Bereich sehr restriktiv einzu-
setzen, da sie in der Human- und/oder Veterindrmedizin als wichtige therapeutische
Reserve gegen (multi-)resistente Keime gelten. Die verlassliche Wirksamkeit dieser
Antibiotika kann fiir Patienten von lebenswichtiger Bedeutung sein.

Deshalb sind Antibiotika wie z.B. Cefalosporine der dritten und vierten Generation
oder Fluorchinolone nur dann einzusetzen, wenn nachweislich (detaillierte Doku-
mentation) oder auf Grund spezifischer Vorerfahrung im Betrieb mit anderen Antibi-
otika ein entsprechender Behandlungserfolg nicht erzielt werden kann.

Die Auswahl eines antibiotischen Tierarzneimittels soll nicht auf Grund von rein wirt-
schaftlichen Uberlegungen oder ,willkommenen“ pharmakologischen Eigenschaften
(z.B. kurze Wartezeit) getroffen werden.

Auch bei Heimtieren einschlielSlich Pferden, die nicht der Lebensmittelgewinnung
dienen, sollte die Anwendung von Humanarzneispezialitaten mit hoch und hochst
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eingestuften Wirkstoffen (CIA und HPCIA) nur begriindbar erfolgen. Antimikrobielle
Substanzen, die fiir die Behandlung von Infektionen mit multiresistenten Erregern
beim Menschen absolut unverzichtbar sind und fiir die es keine Zulassung als Tierarz-
neimittel gibt, sollten von einer Anwendung in der Veterindrmedizin ausgenommen
bleiben. Zu diesen Substanzen gehoren die Cefalosporine der 5. Generation, die Mo-
nobactame, Carbapeneme, Glycopeptide, Glycylcycline, Oxazolidinone und Lip-
opeptide, aber auch bestimmte Penicilline wie z.B. Piperacillin oder Ticarcillin oder
die Phosphonsdurederivate.

Bei jeder Anwendung einer der Substanzen, die als ,kritisches Antibiotikum* fiir die
Human- und/oder Veterindarmedizin eingestuft ist (VCIA, CIA und HPCIA), wozu insbe-
sondere auch die in der Veterindrmedizin haufig eingesetzten Polymyxine (Colistin)
zahlen, bedarf es einer fundierten, schliissigen Begriindung fir den Einsatz sowie ei-
ner obligatorischen Uberpriifung der Erregerempfindlichkeit, sofern diese auch
durchfihrbar ist.

Frage 8 b):

Aufgrund der oben genannten Griinde, kann hier kein bestimmter Grenzwert defi-
niert werden, da es oftmals — auch aus Tierschutzgriinden — unabdingbar ist, kranke
Tiere mit solchen Arzneispezialitaten zu behandeln. Es geht vor allem darum, die
Tierarzteschaft fir dieses wichtige Thema noch weiter zu sensibilisieren und dadurch
die eingesetzte Menge weiter zu reduzieren.

Frage 8 c):

Gemal Veterinar-Antibiotika-Mengenstrome-Verordnung sind von den hausapothe-
kenfiihrenden Tierdrztinnen und Tierdrzten bzw. den in Osterreich titigen Herstel-
lern, Zulassungsinhabern (Depositeuren) und Arzneimittel-GroBhandlern der AGES
unter Verwendung eines definierten Datenformats Daten bis spatestens 31.3. des
Folgejahres elektronisch zu Gbermitteln.

Die Auswertung der Ubermittelten Daten wird von der AGES vorgenommen und ein
entsprechender Bericht an das hiesige Ressort Gbermittelt.

VerstoRe gegen die Meldeverpflichtung werden von der AGES der zustandigen Be-
horde gemeldet und sind nach dem Tierarzneimittelkontrollgesetz zu ahnden.

Frage 8 d):

Allfallige Sanktionen liegen in der Zustandigkeit der jeweils zustandigen Bezirksver-
waltungsbehorde.

Mit freundlichen GriRen

Mag.? Beate Hartinger-Klein
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