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Tierarzneimittel belasten die Umwelt

Dass in der Landwirtschaft eingesetzte Diingemittel und Pestizide zu Umweltproblemen flihren
koénnen, ist weithin bekannt. Doch auch Riickstédnde von Tierarzneimitteln und deren Metabolite
lassen sich zunehmend in Gewdassern und Bdden nachweisen. Tierarzneimittel und Fitterungs-
arzneimittel, die in der Tierhaltung eingesetzt werden, gelangen lber die Ausscheidungen be-
handelter Tiere, Uber Stallmist oder Gulle in den Boden und kénnen durch Regenereignisse in
oberirdische Gewasser oder durch den Boden in das Grundwasser gelangen™?.

Viele der Wirkstoffe sind wasserléslich und langlebig. In Gewéassern wirken sie auf das gesamte
aquatische Okosystem: Antibiotika hemmen das Wachstum von Pflanzen und aquatischen Pri-
marproduzenten wie Algen und Cyanobakterien, Antiparasitika wirken auf kleine wirbellose Tie-
re wie Insekten, Wirmer und Krebstiere und Hormonrtckstande kénnen selbst in sehr geringen
Konzentrationen die Fortpflanzungsfahigkeit von Fischen storen.?

Doch trotz alarmierender Studien mangelt es an einer systematischen Erfassung und Veroffent-
lichung der Einsatzmengen, fehlt ein systematisches Umweltmonitoring fur Tierarzneimittel und
sind nach wie vor altere Medikamente auf dem Markt, die nie auf ihre Umweltrisiken hin tber-
pruft wurden. Das Wissen tber Ausmafd und Wirkung der Umweltbelastung durch Tierarzneimit-
tel ist erschreckend liickenhaft. Darliber hinaus mangelt es an MafRnahmen des Risiko-
Managements.

Revision des Tierarzneimittelrechts -
Chance fur einen besseren Schutz der Umwelt

Auf europaischer Ebene findet derzeit die Uberarbeitung der rechtlichen Regelungen von Tier-
arzneimitteln statt. Diese umfasst sowohl die Zulassung als auch die Uberwachung von Tierarz-
neimitteln. Fir das 2. Quartal 2013 wird mit einem ersten Gesetzes-Entwurf der EU Kommission
gerechnet4. Mit der Uberarbeitung des Tierarzneimittelrechts sollen in erster Linie der innerge-
meinschaftliche Handel mit Tierarzneimitteln erleichtert und marktpolitische Verbesserungen er-
zielt werden.” Anwender von Tierarzneimitteln wollen deren Verflugbarkeit sichern, Hersteller
haben Interesse an einem einfachen und schnellen Zulassungsverfahren. Fragen des Umwelt-
schutzes spielten aus Sicht von PAN Germany bislang eine viel zu untergeordnete Rolle.

Die Revision des europaischen Tierarzneimittelrechts bietet die Mdglichkeit, bestehende Defizi-
te auszurdumen und Verbesserungen zum Schutz der Umwelt vor den negativen Auswirkungen
der Tierarzneimittel zu verankern. Um zukunftig natiirliche Ressourcen besser vor den negati-
ven Auswirkungen von Tierarzneimitteln zu schitzen, sind darliber hinaus Anpassungen in an-
deren Rechtsbereichen wie dem Wasserrecht oder dem Tierschutz notwendig.

! | andesumweltamt Brandenburg (Hrsg.) (2001): Tierarzneimittel in der Umwelt. Erhebung von Tierarzneimittelmengen im Land
Brandenburg fir den Zeitraum von Juli 1998 bis Juni 1999. Studien und Tagungsberichte, Band 29.
http://www.brandenburg.de/cms/media.php/2320/lua_bd29.pdf (Download am 12.6.2012)

2 Bayerisches Landesamt fur Umwelt (Hrsg.) (2008): Austrag von Tierarzneimitteln aus Wirtschaftsdiinger in Sickerwasser,
Grundwasser und oberirdische Gewéasser. Abschlussbericht.
http://www.lfu.bayern.de/analytik _stoffe/tierarzneimittel im_sickerwasser/doc/abschlussbericht.pdf (Download am 12.6.12)

8 Maack, G. und Rénnefahrt, I. (2012): Toxische Wirkungen von Pharmaka — ein Problem fiur die Umwelt? In: 24. Kolloquium zur
Abwasserwirtschaft: Hamburg 12. und 13. September 2012. S. 57-58

* Informationen der EU Kommission zum Revisionsprozess unter http://ec.europa.eu/health/veterinary-
use/pubcons_frame index en.htm (Zugriff am 12.6.12)

® Revision of Veterinary Pharmaceutical Legislation — Roadmap 2011. Online unter
http://ec.europa.eu/governance/impact/planned ia/docs/2012 sanco 002 veterinary pharmaceutical legislation en.pdf
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Forderungen fir einen besseren Schutz der Umwelt
vor Belastungen mit Tierarzneimitteln

Die Europaische Union bekennt sich zum Schutz ihrer natirlichen Lebensgrundlagen, der Um-
weltschutz ist in den Zielen der Tiergesundheitsstrategie der Europaischen Union verankert®.
Die Umsetzung der nachfolgenden Forderungen kann aus Sicht von PAN Germany dazu bei-
tragen, die bestehenden Defizite zu entscharfen und damit zu den Ubergeordneten Zielen der
EU, dem nachhaltigen Umgang mit Ressourcen und dem Erhalt der biologischen Vielfalt, dem
Gewasserschutz, dem Verbraucherschutz und dem Schutz der Gesundheit von Mensch und
Tier beizutragen.

Mehr Umweltschutz bei der Zulassung verankern

» Einsatz von Tierarzneimitteln ohne Umweltprifung stoppen: Einfihrung eines
Review-Programmes fir die Uberprifung der Umweltwirkung aller Alt-Wirkstoffe

» Einfilhrung einer verbindlichen regelmaRigen Uberprifung der Umweltwirkung be-
reits zugelassener Arzneimittel nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft im Inter-
vall von 10-15 Jahren.

Hintergrund: Viele Tierarzneimittel, die angewendet werden, wurden vor der Einfihrung der
verbindlichen Umweltvertraglichkeitsprifung zugelassen7. Fir diese Alt-Wirkstoffe hat nie
eine Umwelt-Risikoabschatzung stattgefunden. Wurde fir zugelassene Tierarzneimittel
dem Antrag auf Verlangerung der Zulassung nach einer ersten Zulassungsphase von 5
Jahren zugestimmt, sind diese Tierarzneimittel — anders als beispielsweise Pestizide oder
Biozide — i.d.R. unbegrenzt zugelassen. Regelmaliige Prifintervalle sichern eine Bewer-
tung nach dem jeweiligen wissenschaftlichen Kenntnisstand. Das bestehende System der
Pharmakovigilanz ist in seiner derzeitigen Ausgestaltung nicht geeignet, um maogliche ne-
gative Folgen des Tierarzneimitteleinsatzes auf die Umwelt abzuschatzen.

Keine Zulassung besonders umweltgefahrlicher Wirkstoffe

» Festschreibung eines Verfahrens zur Identifizierung von Stoff-Kriterien, die ei-
nen Stoff als ,,besonders gefédhrlich“ definieren.

» Festschreibung eines Verfahrens zum zukinftigen Ausschluss besonders ge-
fahrlicher Wirkstoffe von der Zulassung.

Hintergrund: In anderen Rechtsbereichen wie dem Pestizid- und Biozidrecht hat man er-
kannt, dass bei besonders gefahrlichen Stoffen eine strenge Restriktion notwendig ist, da
ein effektiver Gesundheits- oder Umweltschutz nur garantiert werden kann, wenn diese
Stoffe zukinftig von der Zulassung und somit auch von der Verwendung ausgeschlossen
werden. Fir die Zulassung von Tierarzneimitteln fehlen solche Ausschlusskriterien bislang.
Wirkstoffe gelten beispielsweise dann als besonders umweltgefahrlich, wenn sie als persis-
tent, bioakkumulativ und toxisch (PBT-Stoffe) oder als sehr persistent und sehr bioakkumu-
lativ (vPvB-Stoffe) eingestuft sind.

® Eine neue Tiergesundheitsstrategie fiur die Europaische Union (2007-2013) — ,Vorbeugung ist die beste Medizin”. Mitteilung
der Europaischen Kommission an den Rat, das Parlament, den europaischen Wirtschafts- und Sozialausschuss sowie den
Ausschuss der Regionen. COM 539 (2007) endgliltig.
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/strategy/animal health strateqy de.pdf

" PAN Germany (2012): Tierarzneimittel und Umweltschutz. Zulassung und Verwendung von Tierarzneimitteln in der EU —
Rechtlicher Rahmen und Empfehlungen fir einen besseren Schutz der Umwelt vor Belastungen mit Tierarzneimitteln. Online
unter http://www.pan-germany.org/download/tierarzneimittel/tierarznei-DE-130129-web.pdf
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Transparenz schaffen: Verbrauchsmengen von Tierarzneimitteln
erfassen und verdffentlichen

» Verdffentlichung von Daten tUber Absatzmengen (Inlandsabsatz/Export), zu An-
wendungsmengen sowie zu Kontrollen der Verwendung und des Handels mit
Tierarzneimitteln.

» Verpflichtung fur EU Mitgliedstaaten Tierarzneimittel-Kontrollprogramme aufzu-
legen, die jahrlich frei zuganglich veréffentlicht werden. (Orientierung am
Pflanzenschutz-KontroIIprogramm8). Hierin sind Informationen zum Kontrollver-
fahren (Haufigkeit, Zeitpunkte etc.), zum Kontrollumfang und zu VerstdfRen zu
dokumentieren.

» Fltterungsarzneimittel sind im Tierarzneimittelgesetz mit zu erfassen und ins
Kontrollprogramm aufzunehmen.

Hintergrund: Uber den tatsachlichen mengenméaRigen Einsatz von Tierarzneimitteln
gibt es in den Mitgliedstaaten nur liickenhafte oder gar keine Informationen. Offent-
lichkeit und Wissenschaftler haben unzureichenden Zugang zu Anwendungsdaten
(Anwendungsmuster, Anwendungsmengen, Wirkstoffe) und dem Gefahrdungspotential
der Stoffe. Transparenz ist die Grundlage fur eine effektive Umweltiiberwachung und
ein wirkungsvolles Risiko-Management.

Umweltmonitoring einfihren — Tierarzneimittelrickstande erfassen

» Einflhrung eines verpflichtenden Umwelt-Monitorings fur Tierarzneimittel (Gewas-
ser, aquatische Zonosen, Béden, Sedimente).

» Verdffentlichung der Monitoringdaten in einer Datenbank. Die Daten sind zur weite-
ren Auswertung und Nutzung frei zur Verfiigung zu stellen.

» Einbeziehung der Monitoring-Daten in das Pharmakovigilanz-System.

Hintergrund: Zwar dienen die Zulassungsprifungen der Abschatzung von Wirksam-
keit und Risiken von Tierarzneimitteln, doch sind zum Zeitpunkt der Erst-Zulassung
die Kenntnisse uber die tatsachlichen Umweltwirkungen eines Tierarzneimittels un-
vollstandig. Erst mit der praktischen Anwendung und der damit verbundenen Freiset-
zung in die Umwelt lasst sich das Bild Uber mogliche negative Wirkungen (u.a.
Wechselwirkungen mit anderen Stoffen) und Prozesse (z.B. Anreicherungsprozesse)
vervollstandigen. Die Beobachtung der zugelassenen Mittel durch Monitoring und ei-
ne Ruckkopplung der Monitoring-Ergebnisse mit der Zulassung sind somit von grol3er
Bedeutung fir die langfristige Bewertung eines Tierarzneimittels. Zwar besteht fir
Tierarzneimittel mit der Pharmakovigilanz ein System zur systematischen Erfassung
und Bewertung unerwinschter Arzneimittelwirkungen, doch ist dieses System wenig
geeignet, um Umweltbeeintrachtigungen herauszustellen. Auch die von den Pharma-
unternehmen zu erstellenden regelmaRigen Berichte Uber die Unbedenklichkeit zuge-
lassener Tierarzneimittel (Periodic Safety Update Report = PSUR) miussen nur bei
.begrindetem Verdacht* Umwelt-Studien beinhalten. Hier besteht aus Sicht eines
vorsorgenden Umweltschutzes Nachbesserungsbedarf. Das Monitoring ist von unab-
hangiger Seite durchzufihren.

8 |nformation des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zum Pflanzenschutz-Kontrollprogramm.
Online unter: http://www.bvl.bund.de/DE/04_Pflanzenschutzmittel/01_Aufgaben/06_
Pflanzenschutzkontrollprogramm/psm_Pflanzenschutzkontrollprogramm_node.html
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Lucken in der Umweltbewertung von Rickstanden schliel3en
» Umweltbewertung fur Tierarzneimittelriickstande in Garresten aufnehmen

Hintergrund: Auch in Garresten von Biogasanlagen lassen sich Tierarzneimittelriickstande
nachweisen. Eine Umweltbewertung solcher Ruckstande in Garresten fehlt bislang. Er-
kenntnisse Uber mogliche Umweltwirkungen durch die Ausbringung belasteter Garrick-
stande fehlen.

Umweltvertraglichere Alternativen férdern — Substitution von Tierarznei-
mitteln mit hoher Umweltrelevanz

» Festlegung eines Verfahrens zur Substitution besonders gefahrlicher Wirkstoffe.

» Verweigerung der Zulassung, wenn umweltvertraglichere Alternativen (Produk-
te/Verfahren) bestehen.

» Verbindliche Ausstiegs— und Substitutionsplane mit definierten, zeitnahen Auslauf-
phasen fur umweltgefahrliche Produkte sind festzuschreiben.

Hintergrund: Die Frage nach umweltvertraglicheren Alternativen zu besonders umwelt-
gefahrlichen Wirkstoffen (Wirkstoffen mit hoher Umweltrelevanz), ist bereits im Rahmen
der Zulassung zu stellen. Die Umsetzung des Substitutionsprinzips ist im Wesentlichen von
der Verfugbarkeit alternativer Wirkstoffe und alternativer Verfahren abhéngig. Eine ernst-
hafte Durchsetzung des Substitutionsprinzips setzt somit eine Férderung von Alternativen
(Produkte und Verfahren) voraus.

Mehr Pravention durch Forderung der Tiergesundheit und artgerechte
Tierhaltung

» Forderung von Haltungsformen, die die Tiergesundheit férdern.
» Forderung von Umstellung auf artgerechte Haltungsformen.
» Forschungsférderung im Bereich Tiergesundheit / artgerechte Haltung.

» Forschungsférderung von umweltschonenden Arzneimitteln und Verabreichungs-
formen.

Hintergrund: Der Einsatz von Tierarzneimitteln ist u.a. von der Haltungsform, Mastzeitrau-
men, Fltterung, Grad der Spezialisierung des Betriebs und anderen Faktoren abhangig.
Strategien zur Eindémmung des Einsatzes von Tierarzneimittel missen daher auch Stra-
tegien beinhalten, die auRerhalb des Tierarzneimittelrechts ,vorbeugend® wirksam sind.
Hier sind integrierte Konzepte zum Erhalt der Tiergesundheit gefordert. Auch die Suche
nach umweltvertraglicheren Préparaten zahlt hierzu.

Gewasser besser vor Tierarzneimitteleintragen schitzen —
Kohéarenz zum Gewasserrecht schaffen

» Festschreibung von Grenzwerten fir Tierarzneimittel in Gewassern und Uberwa-
chung deren Einhaltung.

» Aufnahme problematischer Tierarzneimittel in die Liste der prioritéren Stoffe (Was-
serrahmenrichtlinie).

Hintergrund: Gewasser und aquatische Lebensgemeinschaften sind in besonderer Weise
durch den Eintrag von Tierarzneimitteln gefahrdet. Auf EU-Ebene gibt es derzeit keine ver-
bindlichen Grenzwerte fur Arzneimittelwirkstoffe in Oberflachen- und Grundwasser.
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Antibiotika-Einsatz reduzieren und Resistenzen vorbeugen

»

Jahrliche Verdffentlichung der Daten zur Antibiotika-Abgabe und des Antibiotika-
Einsatzes durch die Mitgliedstaaten.

Einfihrung spezifischer Kontrollen und transparenter, zeitnaher Berichterstattung
Uber die Anwendung von Antibiotika im Rahmen eines Tierarzneimittel-
Kontrollprogramms (s.0.).

Verbot des Einsatzes wichtiger Human-Antibiotika in der Tierhaltung und -mast.

Festlegung eines verbindlichen Zeitplans fir ein lickenloses Verbot der prophylak-
tischen Anwendung aller Antibiotika.

Klare Zielvorgabe fur die mengenmafige Reduktion des Antibiotikaeinsatzes in der
Tierhaltung und -mast.

Verbesserte Uberwachung resistenter Keime bei Nutztieren und deren Fleisch durch
Einfuhrung eines entsprechenden Monitorings durch die Mitgliedstaaten.

Berlicksichtigung des Problems der Antibiotika-Resistenzbildung in der Umweltbe-
wertung im Rahmen der Zulassung.

Hintergrund: Die Behandlung schwerwiegender bakterieller Krankheiten wird weltweit zum
Problem, weil immer mehr Bakterienstiamme resistent gegen Antibiotika sind. Anwen-
dungsmuster, -dauer und die Menge der eingesetzten Antibiotika haben Einfluss auf das
Auftreten resistenter Keime. Die verbreitete hohe Anwendung antibiotischer Mittel in der
Viehwirtschaft hat das Risiko von Resistenzbildungen erhéht. Eine Reduzierung des Anti-
biotikaeinsatzes hat nach Meinung der Europaischen Behdrde fur Lebensmittelsicherheit
(EFSA) Prioritat. Als besonders problematisch gilt die Verwendung von Antibiotika der 3.
und 4. Generation in der Viehhaltung, da diese als ,Reserveantibiotika“ flir die Humanme-
dizin bedeutsam sind. Die Veréffentlichung von Daten zum Einsatz von Antibiotika (Pro-
duktkategorie, Dosierung, Anwendungsdauer und Tierart) ist notwendig, um zu Uberprifen,
ob Reduktionsziele erreicht werden, Malinahmen greifen und Risiko-Management-
Strategien anzupassen sind.

Offentlichkeit und Anwender besser informieren

»

Einfuhrung einer Verpflichtung fur Mitgliedsstaaten 6ffentliche RAume zu schaffen
(z.B. im Internet), um Bevéolkerung und Hauptanwender (Tierhalter, Tierarzte, Berater,
etc.) Uber VorsorgemalRnahmen und umweltfreundlichere Alternativverfahren zu in-
formieren.

Einfuhrung einer verpflichtenden Schulung zur Sachkunde fur professionelle Tier-
halter, die Umweltaspekte mit einbezieht sowie die regelméaRige Uberpriifung der
Sachkunde.

Der Handel und die Anwender sind in Bezug auf den Umwelt- und Gesundheits-
schutz umfassend zu beraten und zu tiberwachen.

Sicherstellung einer Industrie-unabhangigen Beratung von Tierarzten und -haltern.

Hintergrund: Uber die Umweltrisiken des Einsatzes von Tierarzneimitteln ist noch wenig
bekannt. Umweltfragen spielen bei der Wahl der Behandlung noch keine Rolle. Die Un-
kenntnis Uber mogliche Folgen der Umweltbelastung mit Tierarzneimitteln ist grof3. Tierarz-
te und Tierhalter sollten nicht nur sachkundig sein wenn es darum geht, wie ein Arzneimit-
tel anzuwenden ist, sondern auch bei der Vermeidung von Umweltbelastungen durch Tier-
arzneimittel. Um dies zu erreichen, ist auch eine unabhangige Beratung von Tierérzten und
Tierhaltern durch entsprechende Beratungsstellen sicherzustellen.
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Mehr zum Thema

PAN Germany (2012): Tierarzneimittel und Umweltschutz. Zulassung und Verwendung
von Tierarzneimitteln in der EU — Rechtlicher Rahmen und Empfehlungen fir einen
besseren Schutz der Umwelt vor Belastungen mit Tierarzneimitteln. Download und wei-
tere Informationen unter

http://www.pan-germany.org/deu/projekte/tierarzneimittel. html

Umweltbundesamt (2011): Workshop Monitoring Arzneimittel. Ergebnisse des UBA-
Workshops: Monitoring von Arzneimitteln in der Umwelt — Notwendigkeit, Erfahrungen,
und Perspektiven fir die Arzneimittelzulassung am 14./15.09.2011. Online unter
https://www.umweltbundesamt.de/chemikalien/arzneimittel/workshop _monitoring_arznei
mittel.htm

Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zum Thema Tier-
arzneimittel-Zulassung online unter
http://www.bvl.bund.de/DE/O5 Tierarzneimittel/tam node.html

Europaische Kommission Generaldirektion Gesundheit & Verbraucher. Online-
Information zur Revision der Tierarzneimittelgesetzgebung unter
http://ec.europa.eu/health/veterinary-use/rev_frame_index_en.htm
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