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KERNPUNKTE

Ziel der Mitteilung: Die Ausbreitung antimikrobieller Resistenzen soll starker bekampft werden.

Betroffene: Biirger und Unternehmen, Berufstatige und Behérden mit Bezug zu den Bereichen Gesundheitsver-
sorgung, Tiermedizin, Tierhaltung, Lebensmittelherstellung und -handel sowie zum Umweltsektor.

Pro: (1) Eine EU-weite ebenso wie eine globale Bekdmpfung von AMR sind geboten, denn resistente
O Krankheitserreger verbreiten sich grenziiberschreitend.

O (2) Die Reduzierung des Einsatzes von antimikrobiellen Mitteln ist fir die Bekampfung von AMR we-
sentlich.

O (3) Eine EU-Forderung der Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel tragt dazu bei, den zukiinftigen
Bedarf zu decken. Sie ist ordnungspolitisch unproblematisch, soweit sie sich auf die Grundlagenfor-
schung beschrankt.

Die wichtigsten Passagen im Text sind durch einen Seitenstrich gekennzeichnet

INHALT

Titel

Mitteilung COM(2017) 339 vom 29. Juni 2017: Europdischer Aktionsplan zur Bekimpfung antimikrobieller
Resistenzen im Rahmen des Konzepts ,Eine Gesundheit”

Kurzdarstellung

» Hintergrund und Ziele
— Antimikrobielle Resistenz (AMR) ist (S. 2)
- die entstandene Resistenz von krankheitserregenden Mikroorganismen — wie Bakterien, Viren und Pilzen
- (im Folgenden Krankheitserreger)
- gegen antimikrobielle Mittel — wie Antibiotika, antivirale Mittel bzw. Antipilzmittel —, gegen die zuvor
keine Resistenz vorlag.
— AMR erschwert die Bekdmpfung von Krankheitserregern in der Gesundheitsversorgung und der Tierhal-
tung. AMR nimmt zu. In der EU ist AMR ursachlich fir jahrlich schatzungsweise 25.000 Todesfdlle und 1,5
Mrd. Euro an Kosten im Gesundheitsbereich sowie an krankheitsbedingten Produktivitatseinbuf3en (S. 3).

| — Hauptursache fiir AMR ist die zu hdufige und fehlerhafte Verwendung antimikrobieller Mittel (S. 2). Zudem
hat sich die Entwicklung neuer Antibiotika laut Kommission in den letzten 20 Jahren verlangsamt (S. 4).
— Die EU folgt bei der AMR-Bekdmpfung dem ,Eine-Gesundheit”-Konzept, wonach aufgrund von Interde-
| pendenzen MaBnahmen nicht nur im Bereich der menschlichen, sondern auch im Bereich der tierischen

Gesundheit und der Umwelt zu ergreifen sind (S. 3).
- Resistente Krankheitserreger kdnnen auch vom Tier auf den Menschen - ggf. Gber die Umwelt, etwa
durch mit Abwdssern verschmutztes Wasser — tibertragen werden (S. 3).
- Eine mit antimikrobiellen Mitteln belastete Umwelt kann zur Entstehung von AMR fiihren (S. 3).
— Die Mitteilung enthdlt einen Aktionsplan, der die bisherigen EU-MaBnahmen fortfiihren und die Umwelt
starker einbeziehen soll. Die Hauptziele sind dabei (S. 5, 6):
- die EU-weite Bekdmpfung von AMR,
- die Férderung von Forschung, Entwicklung und Innovation in der EU zur Bekdmpfung von AMR und
- die weltweite Bekdampfung von AMR.

» EU-weite Bekimpfung von AMR
Uberwachung und Datennutzung zur Bekimpfung von AMR
— Die Kommission will die Uberwachung von AMR bei Menschen, Tieren und in der Umwelt verbessern, um
so AMR friihzeitig zu erkennen.
— Hierzu will sie u.a.
- bestehende EU-Vorschriften zur Uberwachung von AMR bei Tieren und Lebensmitteln Giberpriifen (S. 7),
- neue EU-Vorschriften zur Uberwachung von bislang unbekannter AMR bei Bakterien, die tibertragbare
Tierkrankheiten verursachen, ausarbeiten, nachdem eine Resistenz identifiziert wurde (S. 7, 8),
- Daten aus der Umweltiiberwachung - z.B. gemaR der Wasserrahmenrichtlinie [2000/60/EG] erhobene
Daten - verstarkt auch zur AMR-Bekampfung nutzen (S. 14) und
- die Ausarbeitung von EU-MaBnahmen fiir die Uberwachung von AMR in der Umwelt priifen (S. 8).
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— Die Kommission will eine bessere Grundlage fiir Politikentscheidungen zur Bekdmpfung von AMR schaffen,

indem sie u.a. (S.9)

- Daten vorlegt, die Zusammenhange zwischen AMR und dem Einsatz antimikrobieller Mittel zeigen,

- Ergebnisindikatoren definiert, die den Fortschritt bei der AMR-Bekdmpfung messen, und

- mit der OECD ein Modell ausarbeitet, das die Kostenwirksamkeit nationaler MaBhahmen misst.

Wirksamkeit von nationalen MaBnahmen und EU-Vorschriften zur Bekampfung von AMR
— Die Kommission will die Koordinierung nationaler MalBnahmen verbessern, indem sie u.a. (S. 10)

- Uber das Eine-Gesundheit-Netz zur AMR-Bekdampfung - das Regierungsexperten und EU-Behorden aus
den Bereichen Human- und Tiermedizin sowie Umwelt umfasst — regelmafig tGber die Verbreitung von
AMR auf nationaler und EU-Ebene informiert und

- weiterhin die Umsetzung mitgliedstaatlicher Eine-Gesundheit-Aktionsplane gegen AMR unterstiitzt.

— Die Kommission will die Umsetzung von EU-Vorschriften zur AMR-Bekdmpfung verbessern, indem sie u.a.

- die Umsetzung weiterhin durch regelméfige Priifungen in den Mitgliedstaaten kontrolliert (S. 11) und

- fiir Mitarbeiter der Uberwachungshehérden und Gesundheitsberufe Schulungen zur AMR-Bekampfung
entwickelt, die ihnen auch die aktuellen EU-Vorschriften vermitteln (S. 11).

Reduzierung des Einsatzes antimikrobieller Mittel
— Die Kommission will die Infektionspravention und -kontrolle verbessern, u.a. durch Férderung von (S. 12)

- bewahrten Praktiken in Krankenhdusern zur Infektionspravention und —-kontrolle,

- Impfungen in der Humanmedizin,

- Tierhaltung, die das Infektionsrisiko unter Tieren verringert.

— Die Kommission will fiir einen ,umsichtigeren” Gebrauch antimikrobieller Mittel sorgen, u.a. durch

- die Forderung des Bewusstseins fiir und des Verstandnisses von AMR, etwa durch die Unterstiitzung mit-
gliedstaatlicher MaBnahmen zur Sensibilisierung der Offentlichkeit (S. 9, 10),

- die Ausarbeitung von EU-Leitlinien fiir die Humanmedizin und die Unterstiitzung der mitgliedstaatlichen
Umsetzung bestehender Leitlinien fiir die Veterindrmedizin (S. 13),

- die Konkretisierung von sich in der Gesetzgebung befindenden EU-Vorschriften fiir die Veterindrmedizin,
insbesondere zu der Frage, welche antimikrobiellen Mittel der Humanmedizin vorbehalten sind (S. 13),

- die Motivierung von ,Interessentrdgern” — etwa in den Bereichen Gesundheit, Lebensmittelindustrie und
Tierhaltung -, antimikrobielle Mittel ,verantwortungsbewusster” zu gebrauchen (S. 15), und

- die Schaffung von Anreizen fiir ,Interessentrager” zur Nutzung alternativer Mittel (S. 15).

Bekdmpfung von AMR in der Umwelt
— Die Kommission will die Bekdmpfung von AMR in der Umwelt — insbesondere beim Wasserschutz - starken,
u.a. durch einen Vorschlag zur Reduzierung von Arzneimitteln in der Umwelt (S. 13, 14).

» Forderung von Forschung, Entwicklung und Innovation zur Bekampfung von AMR
Erkennung, Uberwachung und Kontrolle von Infektionskrankheiten und AMR
— Die Kommission will die Forschung u.a. in den folgenden Feldern férdern (S. 16):
- Ausbreitung von AMR, insbesondere Ubertragungswege zwischen Mensch und Tier,
- MaBBnahmen gegen die Entstehung und Ausbreitung von AMR, insbesondere in Krankenhdusern, Ge-
meinden und Tierstallen,
- Friiherkennung von AMR, auch durch IT-Lésungen und
- elektronische Gesundheitslosungen (E-Health-L6sungen) zur besseren Erfassung von Krankheitsausbri-
chen, etwa fiir die gezieltere Verschreibung von antimikriobiellen Mitteln.
Entwicklung von antimikrobiellen und alternativen Mitteln, Diagnostika und Impfungen
— Die Kommission will — etwa mit ihrem ,Horizon-2020-Programm” zur Férderung der Forschung und Inno-
vation - u.a. fordern:
- die Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel und alternativer Behandlungen (S. 16, 17),
- die Entwicklung neuer Diagnostika — d.h. Produkte zur Ermittlung von Infektionen oder AMR wie Vor-Ort-
Tests fiir Arzte — insbesondere in Form von IT-Lésungen (S. 18),
- die Entwicklung von Impfstoffen fiir Menschen und Tiere (S. 18),
- den verbesserten Einsatz vorhandener antimikrobieller Mittel (S. 17),
- ein EU-weites klinisches Forschungsnetzwerk, das u.a. klinische Studien zu antimikrobiellen Mitteln be-
schleunigt und die Kosten senkt (S. 17),
- die Entwicklung von [nicht ndher konkretisierten] ,Wirtschaftsmodellen”, die den Unternehmen héhere
Anreize zur Entwicklung von Impfstoffen, Diagnostika und alternativen Behandlungen geben (S. 19) und
- die Entwicklung neuer und die Verbesserung bestehender ,Health Technology Assessment” (HTA)-An-
satze — d.h. Methoden zur Effizienzbewertung neuer Technologien - (S. 19).
Bekdmpfung von AMR in der Umwelt
— Die Kommission will u.a. férdern (S. 20):
- die Forschung Uber die Freisetzung und Ausbreitung von antimikrobiellen Mitteln und von resistenten
Krankheitserregern in der Umwelt sowie
- die Entwicklung von Risikobewertungs- und Uberwachungsmethoden zu AMR in der Umwelt sowie von
Technologien zum Abbau von antimikrobiellen Mitteln in der Umwelt.
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» Weltweite Bekampfung von AMR
— Die Kommission will in internationalen Organisationen - wie der Weltgesundheitsorganisation (WHO) —
‘ weiter mitwirken an u.a. (S. 21)

- der Ausarbeitung internationaler Rahmenkonzepte, Standards und Leitlinien zur Bekdmpfung von AMR,

- der Entwicklung eines globalen AMR-Uberwachungssystems im Rahmen des Globalen Aktionsplans der
WHO gegen AMR.

— Die Kommission will die weltweite Harmonisierung der Arzneimittelzulassung unterstiitzen (S. 21, 22).
| — Die Kommission will die Zusammenarbeit mit Drittstaaten in der AMR-Bekdmpfung stérken, indem sie

- versucht, EU-MaBBnahmen zur AMR-Bekdmpfung in Handelsabkommen aufzunehmen (S. 23),

- sich mit Europdischem Parlament, Mitgliedstaaten und Interessentrdgern austauscht, wie Wettbewerbs-
nachteile von EU-Erzeugern durch AMR-BekdmpfungsmaBnahmen vermieden werden kénnen (S. 23),
und

- bisherige und potenzielle EU-Beitrittskandidaten im Beitrittsprozess sowie andere Drittstaaten im Rah-
men der Europaischen Nachbarschaftspolitik dabei unterstiitzt, deren Vorschriften an EU-Vorschriften an-
zugleichen (S. 23).

— Die Kommission will Entwicklungslander bei der AMR-Bekampfung unterstiitzen, u.a. durch (S. 24):

- regionale AMR-Schulungen im Lebensmittel- und Veterindrbereich und

- Programme zur Bekampfung von Infektionskrankheiten — wie die ,Globale Allianz fiir Impfstoffe und Im-
munisierung (GAVI)” - in den ,am wenigsten entwickelten Landern”.

— Die Kommission will eine starker global ausgerichtete und koordinierte Forschung, etwa zwischen interna-

tionalen Forschungsinitiativen, férdern (S. 24).

Politischer Kontext

Die Kommission veroffentlichte 2001 ihre ,Strategie der Gemeinschaft zur Bekampfung der Resistenz gegen an-
timikrobielle Mittel” [KOM(2001) 333]. Darauf folgte 2011 der ,Aktionsplan zur Abwehr der steigenden Gefahr
der Antibiotikaresistenz” [KOM(2011) 748], der bereits das ,Eine-Gesundheit”-Konzept beriicksichtigte (S. 3). Die
AMR-Problematik nahm jedoch im folgenden Zeitraum weiter zu. Im Juni 2016 veréffentlichte der Rat dann eine
Schlussfolgerung, in der er einen umfassenden, neuen Aktionsplan forderte (S. 4). Zudem wurde eine Evaluie-
rung des Aktionsplans von 2011 [SWD(2016) 347] sowie im Friihjahr 2017 im Vorfeld des neuen Aktionsplans
eine offentliche Konsultation durchgefiihrt (S. 5).

Politische Einflussmaoglichkeiten

Generaldirektionen: GD Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (federfiihrend)

Ausschiisse des Europaischen Parlaments: Umweltfragen, offentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(federfiihrend), Landwirtschaft und landliche Entwicklung

Bundesministerien: Gesundheit (federfiihrend)

Ausschiisse des Deutschen Bundestags:  Ausschuss fiir Gesundheit (federfiihrend)

BEWERTUNG

Okonomische Folgenabschitzung

Ordnungspolitische Beurteilung

Eine EU-weite Bekdampfung von AMR, die alle Mitgliedstaaten gleichermalen einschlief3t, ist geboten, denn
resistente Krankheitserreger verbreiten sich — etwa (iber den Personenverkehr oder den Handel mit Lebens-
mitteln — grenziiberschreitend. Nationale Anstrengungen einzelner Mitgliedstaaten gegen AMR kdnnen daher
leicht durch unzureichende MalBnahmen der anderen Mitgliedstaaten beeintrachtigt werden. Selbst Anstren-
gungen auf Ebene der EU allein genligen fiir eine wirklich effektive Bekampfung von AMR nicht. Gerade gefahr-
liche, multiresistente Krankheitserreger kommen auch aus Drittstaaten in die EU. Die Problematik der grenziiber-
schreitenden Verbreitung von AMR verstarkt sich noch mit zunehmendem Personenverkehr und Giterhandel
im Zuge der Globalisierung. Die von der Kommission angefiihrten Anstrengungen der EU zur weltweiten Be-
kdampfung von AMR in internationalen Organisationen und durch Kooperationen mit Drittstaaten, insbeson-
dere Entwicklungslandern, sind somit ebenfalls essentiell fiir den Erfolg der Bekimpfung von AMR in der
EU.

Folgen fir Effizienz und individuelle Wahimdglichkeiten

Nur eine effektive Uberwachung und Datennutzung erméglicht eine wissenschaftlich fundiertere Bekidmpfung
von AMR. Die Definition von datenbasierten Ergebnisindikatoren zur Messung des Fortschritts bei der AMR-Be-
kdmpfung kann ein effektives Vorgehen unterstiitzen. Denn nur wenn der Erfolg von MaBnahmen gemessen
wird, ist es moglich zu beurteilen, ob diese effektiv sind oder ausgeweitet bzw. geandert werden miissen. Ebenso
ermoglicht ein Modell zur Messung der Kostenwirksamkeit nationaler MaBnahmen den Mitgliedstaaten, ihre ei-
genen MaBBnahmen besser zu beurteilen und auf Basis dieser Erkenntnisse sinnvolle Anpassungen vorzuneh-
men.

Die Reduzierung des Einsatzes von antimikrobiellen Mitteln ist fiir die Bekampfung von AMR wesentlich,
da die zu haufige Nutzung eine der Hauptursachen fir die zur Entstehung von AMR ist.
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Die Verbesserung der Infektionspravention und -kontrolle spielt dafiir eine wichtige Rolle. Denn sie trdagt dazu
bei, dass Krankheiten gar nicht erst entstehen und die Nutzung antimikrobieller Mittel somit seltener nétig wird.
Impfungen etwa verhindern die Entstehung und Ausbreitung bakterieller Infektionen nicht nur direkt, sondern
beugen auch bakteriellen Folgeninfektionen vor, die nicht selten aus immunschwéachenden Vireninfektionen —
etwa Grippeinfektionen - resultieren. Notwendig ist zudem die Entwicklung moderner Diagnostika, die eine Un-
terscheidung von Bakterien- oder Vireninfektionen sowie die Ermittlung von Resistenzen vor Ort ermdglichen.
Dadurch kann der unnétige oder fehlerhafte Einsatz von Antibiotika in vielen Fallen verhindert werden. Beste-
hende Diagnostika sind in vielen Situationen nicht praktikabel, da sie Ergebnisse oft zu spat — etwa erst nach
Tagen - liefern.

Nutzungsbegrenzungen fiir antimikrobielle Mittel kommen zwar einem Markteingriff, ndmlich einer Rationie-
rung der Nachfrage, gleich. Sie konnen aber dadurch gerechtfertigt werden, dass der einzelne Nutzer eines
antimikrobiellen Mittels die Entwicklung von AMR fiir dieses Mittel begtinstigt und damit den Nutzen des Mittels
fur spatere Nutzer potenziell senkt, ohne die entsprechenden sozialen Kosten bei seiner Entscheidung zu be-
riicksichtigen. Die Folge ist, dass der einzelne Nutzer dazu neigt, haufiger und mehr antimikrobielle Mittel
anzuwenden, als gesellschaftlich vertretbar ist. Dies gilt sowohl beim Einsatz antimikrobieller Mittel in Kran-
kenhiusern und durch Verschreibungen von Arzten als auch in der Tierhaltung.

Durch eine Férderung des Bewussteins fiir AMR und das Verstdandnis von AMR kann zudem verhindert werden,
dass Nutzer antimikrobielle Mittel fehlerhaft oder in Situationen einsetzen, in denen sie nicht wirken. Viele Nut-
zer etwa wenden Antibiotika nicht tber die gesamte vorgeschriebene Anwendungsdauer an und eliminieren
die Krankheitserreger daher nicht vollstandig oder sie wenden Antibiotika falschlicherweise gegen Vireninfekti-
onen an. Ein solcher Einsatz begiinstigt AMR, verschwendet Ressourcen und kann dem Nutzer sogar schaden.
Eine EU-Forderung der Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel - insbesondere Antibiotika - tragt dazu
bei, den zukiinftigen Bedarf an neuen Mitteln zu decken. Sie ist auch ordnungspolitisch unproblematisch,
soweit sie sich auf die vor-wettbewerbliche Grundlagenforschung zur Entdeckung neuer Wirkungsansatze -
wie sie etwa in Universitaten betrieben wird — beschrankt. Denn diese schafft keine Vorteile fiir einzelne Unter-
nehmen und wirkt daher nicht wettbewerbsverzerrend.

Folgen fiir Wachstum und Beschaftigung
Vernachlassigbar.

Folgen fir die Standortqualitat Europas
Vernachlassigbar.

Juristische Bewertung

Kompetenz

Die EU darf MaBnahmen erlassen, um die GesundheitsschutzmalBnahmen der Mitgliedstaaten zu ergdnzen
(Art. 168 Abs. 1 UAbs. 2 Satz 1 AEUV). Dazu zdhlen insbesondere MalBnahmen zur Beobachtung, friihzeitigen
Meldung und Bekdampfung schwerwiegender grenziiberschreitender Gesundheitsgefahren (Art. 168 Abs. 1
UADbs. 2 Satz 2, Abs. 5 AEUV), folglich auch antimikrobieller Resistenzen. Die EU darf die Mitgliedstaaten jedoch
lediglich unterstlitzen und die Zusammenarbeit der einzelnen Mitgliedstaaten untereinander férdern (Art. 168
Abs. 2 UAbs. 1 AEUV), hingegen keine MalBnahmen erlassen, die eine harmonisierende Wirkung auf das mitglied-
staatliche Recht haben (Art. 2 Abs. 5i.V.m. Art. 6 lit. a AEUV). Dies gilt aber nicht fir MalBnahmen im Veterindrwe-
sen, die unmittelbar dem Schutz der Gesundheit der Bevolkerung dienen (Art. 168 Abs. 4 lit. b AEUV), und nicht
fur MaBnahmen zur Festlegung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (Art. 168 Abs. 4 lit. c AEUV). In diesen Fallen haben EU-MaBBnahmen Vorrang (Art. 2 Abs. 2 AEUV).

Die angekiindigten MafBnahmen werden - soweit dies derzeit absehbar ist — hauptsachlich der Férderung und
Unterstlitzung mitgliedstaatlicher MaBhahmen zum Gesundheitsschutz dienen. Fir die Mitgliedstaaten ver-
bindliche Harmonisierungen sind nur im Veterindrbereich vorgesehen und dienen - tiber die Vermeidung von
Resistenzen bei auf Menschen Ubertragbaren Tierkrankheiten — unmittelbar dem Schutz der Gesundheit der Be-
volkerung.

Subsidiaritat

Die angekiindigten MaBnahmen werden, vorbehaltlich ihrer inhaltlichen Ausgestaltung, voraussichtlich dem
Subsidiaritdtsgrundsatz entsprechen, da antimikrobielle Resistenzen ein grenziiberschreitendes Risiko sind, des-
sen Bekdmpfung auf globaler und auf EU-Ebene effektiver ist, als auf mitgliedstaatlicher Ebene.

VerhaltnismaBigkeit gegenliber den Mitgliedstaaten
Abhangig von der jeweiligen Ausgestaltung der MaBhahmen.

Zusammenfassung der Bewertung

Eine EU-weite ebenso wie eine globale Bekdmpfung von AMR sind geboten, denn resistente Krankheitserreger
verbreiten sich grenziiberschreitend. Die Reduzierung des Einsatzes von antimikrobiellen Mitteln ist fur die Be-
kampfung von AMR wesentlich. Nutzungsbegrenzungen konnen dadurch gerechtfertigt werden, dass der ein-
zelne Nutzer dazu neigt, mehr antimikrobielle Mittel anzuwenden, als gesellschaftlich vertretbar ist. Eine EU-
Forderung der Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel tragt dazu bei, den zukiinftigen Bedarf zu decken. Sie
ist ordnungspolitisch unproblematisch, soweit sie sich auf die Grundlagenforschung beschrankt.
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