QPAN Germany

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

TIERARZNEIMITTEL IN
DER EUROPAISCHEN
LEBENSMITTELPRODUKTION:



INHALTSVERZEICHNIS

Einfihrung 3
Tierarzneimittel in der europidischen Lebensmittelproduktion
Viehwirtschaft

Aquakultur

Auswirkungen von Tierarzneimitteln

in der Lebensmittelproduktion 8
Auswirkungen auf die Umwelt 8
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit 10
Die Frage des Tierschutzes 11
Der neue EU-Rechtsrahmen fiir Tierarzneimittel 13
Die ,Farm to Fork“-Strategie 13
Die Gesetzgebung zu Tierarzneimitteln und Arzneifuttermitteln 13
Systemische Verdnderungen sind erforderlich 16
Quellenangaben 18

0000 0000000000000 00000000000000000000000000000 00 2 100 000000000 000000000000000000000000000000000000



EINFUHRUNG

Arzneimittel sind ein wichtiges Instrument in der Behandlung von Erkrankungen bei Tier und Mensch. Einige
werden jedoch haufig missbrauchlich bei Tieren, die zur Lebensmittelerzeugung gehalten werden eingesetzt, um
Hygienemangel zu kompensieren und unverantwortliche landwirtschaftliche Praktiken, die Profit vor Umwelt,
menschliche Gesundheit und Tierschutz stellen, zu unterstitzen.

Tierarzneimittel, wie Antibiotika und Antiparasitika, konnen entlang ihres gesamten Lebenszyklus in die terre-
strische und aquatische Umwelt gelangen. Sie kdnnen sich in Pflanzen und Nichtzieltieren anreichern, negative
Wirkungen auf Okosysteme haben und Gewasser und Lebensmittel, einschlieRlich Trinkwasser, kontaminieren.
Antimikrobielle Wirkstoffriickstande in der Umwelt kdnnen aufserdem dazu beitragen, dass sich antimikrobielle
Resistenzen (AMR) entwickeln und verbreiten.

Dieser Bericht erlautert Tendenzen beim Einsatz von Tierarzneimitteln, ermittelt die Auswirkungen von Tier-
arzneimitteln auf Umwelt, 6ffentliche Gesundheit und Tierwohl und beleuchtet die Bestimmungen des kiinftigen
EU-Rechtsrahmens, die Anderungen bei der Verwendung von Tierarzneimitteln im Rahmen der EU-Strategie
,Farm to Fork® (vom Hof auf den Tisch) erfordern werden.

Er zeigt auf, dass die Art und Weise der Produktion von Lebensmitteln in Europa einer systemischen Veranderung
bedarf, und enthalt Empfehlungen fiir den Lebensmittelsektor, um sich auf ein gesundheitsorientiertes System,
das eine verantwortungsvolle Verwendung von Tierarzneimitteln ermoglicht, umzustellen.

Die fUr diesen Bericht durchgefiihrten Untersuchungen sind das Ergebnis einer ersten formellen
Zusammenarbeit zwischen Health Care Without Harm (HCWH) Europe und dem Pestizid Ak-
tions-Netzwerk e.V. (PAN Germany), zwei Organisationen, die sich fir strengere Regelun-
gen zur Bekampfung der pharmazeutischen Verschmutzung aus der Perspektive der

Gesundheitsversorgung bzw. der Lebensmittelproduktion einsetzen.

: : " . Arzneimittel werden
Diese Partnerschaft spiegelt den ,,One Health“-Ansatz wider, der anerkennt, . .
) . i . ) L haufig missbraucht,
dass die menschliche Gesundheit, Tiergesundheit und die Umwelt miteinan-

der verknupft sind und eine interdisziplindre Zusammenarbeit notwendig ist,
um die Gesundheit von Menschen, Tieren und Umwelt zu gewahrleisten.

um landwirtschaftliche
Praktiken aufrechtzuer-
halten, die Profit iilber

Umwelt, menschliche

Gesundheit und Tier-
schutz stellen.
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Nahezu 90% der

antimikrobiellen

Produkte, die bei
europdischen Nutztieren

eingesetzt werden, wer-
den zur Gruppen-
behandlung
verwendet.
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VIEHWIRTSCHAFT

Die in der EU verfligbaren Daten sind unzureichend, weshalb es
schwierig ist, einen umfassenden Uberblick (iber die Menge oder
die Art der in der Tierhaltung verwendeten Arzneimittel sowie tiber
die darin enthaltenen Wirkstoffe zu geben. Es werden lediglich
Daten Uber den Absatz von Antimikrobiotika erhoben und verof-
fentlicht, die jedoch keine Informationen Uber die Verwendung
nach Tierarten enthalten.* Darlber hinaus wird die Haufigkeit der
Behandlungen nur in einigen europaischen Landern und einigen
Produktionssektoren erfasst. In Deutschland enthalt die staatliche
,HI-Tier“-Datenbank beispielsweise nur Daten tiber Arzneimittel,
die in der Tiermast eingesetzt werden.?

Wahrend Krankheiten beim Menschen individuell behandelt wer-
den, erhalten Tiere zur Lebensmittelgewinnung Tierarzneimittel
vor allem prophylaktisch oder metaphylaktisch tiber Futter- oder
Wasserzusatze. Nahezu 90 % der bei europaischen Nutztieren
eingesetzten antimikrobiellen Produkte werden in der Regel zur
Gruppenbehandlung verwendet.® Tierarzneimittel werden somit
nicht nur bei kranken, sondern auch bei gesunden Tieren einge-
setzt, um einen Ausbruch von Krankheiten zu vermeiden.
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Prophylaxe

Vorbeugende Behandlung: Behandlung von Einzel-
tieren oder Gruppen von Tieren, die keine Anzeichen
einer Infektion oder Infektionskrankheit aufweisen,
um das Auftreten von Infektionen oder Infektions-
krankheiten zu verhindern.

Metaphylaxe

Kontrollbehandlung: Behandlung einer Gruppe von
Tieren, um die Ausbreitung einer Infektion oder
Infektionskrankheit innerhalb einer Gruppe nach der
Diagnose bei einzelnen Tieren oder einem Teil der
Gruppe zu verhindern.

Antibiotika

Die Absatzentwicklung bei antimikrobiellen Wirkstoffen ist in den
europaischen Landern je nach Produktionssektor und Haltungs-
praktiken sehr unterschiedlich, insgesamt werden Antibiotika
jedoch am haufigsten verkauft. Im Jahr 2020 gehorten Penicilline
(31,1 %), Tetracycline (26,7 %) und Sulfonamide (9,9 %), die alle
Antibiotika sind, zu den Kategorien der in Europa am haufigsten
verkauften antimikrobiellen Wirkstoffe.*

Antibiotika werden in der Viehwirtschaft zur Vorbeugung oder
Behandlung von Krankheiten eingesetzt, die durch bakterielle
Infektionen verursacht werden, wie Durchfall, Lungenentziindung,
Tuberkulose und bestimmte Hautkrankheiten.

Obwohl alle fir die Behandlung von Tieren zugelassenen Antibiotika
verschreibungspflichtig sind, resultieren Gruppenbehandlungen

in einem hohen Einsatz von Antibiotika, die zur Bildung antimikrobi-
eller Resistenzen (AMR) beitragen. Dies ist besonders besorgnis-
erregend, wenn Antibiotika, die in der Tierproduktion eingesetzt
werden, auch in der Humanmedizin von grofser Bedeutung sind, um
schwere bakterielle Infektionen zu heilen.



Zu den Antibiotika, die sowohlin der Human- als auch in der Tier-
medizin eingesetzt werden und von der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) als besonders wichtige antimikrobielle Wirkstoffe
betrachtet werden, zahlen Cephalosporine (3., 4. und 5. Generation),
Glykopeptide, Makrolide, Ketolide, Polymyxine und Chinolone.®

Colistin (ein Polymyxin) wird haufig bei Ferkeln zur Behandlung
und Vorbeugung von Durchfall verwendet, der durch Stress nach
dem frihen Absetzen vom Muttertier verursacht wird.®” Colistin
kommt auch in der Humanmedizin als Reserveantibiotikum zum
Einsatz, um lebensbedrohliche Infektionen zu behandeln, die
durch Carbapenem-resistente Enterobacteriaceae verursacht
werden. In Europa wird Colistin derzeit haufiger bei Tieren, die zur
Lebensmittelgewinnung dienen, als bei Menschen eingesetzt.®

Fluoroquinolone werden bei Gefliigel zur Behandlung der
Kolibazillose eingesetzt.? Sie werden auch zur Behandlung von
Infektionen mit Campylobacter-Arten beim Menschen verwendet,
die haufigsten lebensmittelbedingten Infektionen in der EU, die
oft auf kontaminiertes Gefligelfleisch zurtickzufiihren sind.2° Re-
sistente Campylobacter-Keime, die in die Nahrungskette gelangen,
konnen nicht mehr mit Fluorchinolonen behandelt werden.
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lonophore

lonophore werden bei Gefligel und Rindern zur Be-
handlung von parasitaren Darmerkrankungen und
bakteriellen Infektionen eingesetzt. Trotz ihrer an-
tibiotischen Wirkung werden sie in der EU nicht als
Antibiotika eingestuft, da sie aufgrund ihrer Toxizitat
fur den menschlichen Organismus nicht als medizi-
nisch bedeutsam gelten. Das bedeutet, dass sie fur
die Anwendung bei Tieren nicht verschreibungs-
pflichtig sind. Mit lonophoren behandelte Erzeugnis-
se tierischen Ursprungs kénnen daher in der EU als
,ohne Antibiotika aufgezogen* deklariert werden."”?
Wahrend der Verkauf von fur Menschen medizinisch
relevanten Antimikrobiotika in der Veterinarmedizin
in Europa zuruckgegangen ist, wurde in einigen
Landern, z.B. im Vereinigten Koénigreich, ein starker
Anstieg des Umsatzes von lonophoren beobachtet.”

Antiparasitika

Nutztiere auf der ganzen Welt sind flir den Befall mit verschiedenen
Parasitenarten anfallig. Parasiten werden in der Regel mit Anti-
parasitika behandelt, die wie Antibiotika entweder zur Behandlung
oder zur Pravention eingesetzt werden.

Innere Parasiten (Endoparasiten) wie Magen-, Darm- und Lungen-
spulwirmer gehdren zu den wichtigsten Infektionserregern bei
Weidetieren. Die meisten Medikamente, die bei Rindern, Schafen
und Pferden zur Behandlung von Endoparasiten eingesetzt wer-
den, werden Uber Futtermittelzusatze verabreicht und enthalten
Wirkstoffe wie Ivermectin, Doramectin und Fenbendazol.*
Fliegen, Lause, Milben und Zecken gehdren zu den bedenklichsten
aufseren Parasiten (Ektoparasiten) von Weidetieren.** Mehrere
Ektoparasitenarten sind auch Vektoren flir zoonotische Krankheits-
erreger, die auf den Menschen Ubertragbar sind.*® Ektoparasitizide
zur Befallsbehandlung werden hauptséchlich im Pour-on- (Uber-
giefsen) oder Spot-on-Verfahren (Auftropfen) angewendet und
umfassen makrozyklische Laktone, einschliefslich Avermectine
(wie Ivermectin) und Milbemycine, Pyrethroide wie Deltamethrin
und Organophosphate wie Phoxim.’

Wie bei den Antibiotika haben sich auch gegen bestimmte Antipa-
rasitika wie Benzimidazol, Levamisol und Ivermectin erhebliche
Resistenzen entwickelt.*®



AQUAKULTUR

Uber 90 % der EU-Aquakulturproduktion entfallen auf nur sechs
kommerziell genutzte Arten: Lachs, Forelle, Austern, Wolfsbarsch,
Goldbrasse und Muscheln.*

In der EU werden Uber 30 % der fur Fische zugelassenen Tier-
arzneimittel allein beim Lachs eingesetzt. Zu den nachstgrofse-
ren Gruppen gehdren Regenbogenforelle mit 20 % und Arten

wie Zierfische, Karpfen, Steinbutt und Dorade mit 18 %.2° Bei der
Anwendung von Tierarzneimitteln in der Aquakultur ist ein verant-
wortungsvolles Wirtschaften besonders wichtig, da eine individu-
elle Behandlung nicht moglich ist.

Parasiteninfektionen sind der Hauptgrund zur Besorgnis bei allen
Zuchtfischarten. Sie sind starker geféahrdet, da die unnatirlich
hohen Populationsdichten zu einer erhdhten Ausbreitung fihren.?
Auf einen Parasitenbefall kdnnen zudem sekundare bakterielle
Infektionen folgen. Die Behandlung von Parasiten mit Tierarznei-
mitteln ist jedoch aufgrund der Entwicklung von Resistenzen und
des begrenzten Zugangs oft nicht wirksam.?? Aus diesem Grund
wird der Parasitenbefall nur unzureichend geheilt, und Antibiotika
werden eingesetzt, um bakterielle Sekundarinfektionen zu behan-
deln oder sogar zu verhindern.

Von den 304 Tierarzneimitteln, die 2018 in der EU fir Fische zu-
gelassen waren, gehoren nur 2% zu den Antiparasitika. Der
grofste Anteil entfallt auf Impfstoffe (51 %), gefolgt von Antibiotika
(29 %).22 Um den Medikamentenmangel in der Aquakultur zu
beheben, werden Antibiotika, die fir den Einsatz in der terrestri-
schen Tierhaltung zugelassen sind, fir Fische verwendet. So wird
beispielsweise Oxytetracyclin haufig verwendet, obwohlihm
genotoxische und dkotoxische Wirkungen in aquatischen Okosys-
temen zugeschrieben werden.?*

Zur Kontrolle von Anlagen und der Wasserqualitat ist in der Aqua-
kulturpraxis die Anwendung chemischer Substanzen wie Desin-
fektions- und Antifoulingmittel Gblich. Mehr als 170 Wirkstoffe,
Mischungen und natlrliche Extrakte werden weltweit in der Aqua-
kultur eingesetzt. Obwohl diese Substanzen unterschiedlichen
Zwecken dienen, zielen sie alle auf die Abtdtung bestimmter
Organismen ab und kénnen daher im weitesten Sinne als Pestizide
verstanden werden.?
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AUSWIRKUNGEN
VON TIERARZNEI-
MITTELN IN DER
LEBENSMITTEL-
PRODUKTION

Tierarzneimittel kdnnen negative Wirkungen auf
Nichtzielpflanzen und -tiere sowie auf die menschli-
che Gesundheit haben, wenn sie in die Umwelt gelan-
gen. Sie kénnen auch absichtlich dazu missbraucht
werden, um Praktiken der intensiven Landwirtschaft
zu unterstiitzen, die sich auf die Gesundheit von Tie-
ren, die der Lebensmittelerzeugung dienen, nachtei-
lig auswirken.

AUSWIRKUNGEN AUF DIE
UMWELT

Tierarzneimittel konnen wahrend der Produktion, durch direkte
Ausscheidungen von Tieren auf der Weide und von Fischen im
Wasser, sowie durch die Ausbringung von kontaminierter Glle
und Mist auf landwirtschaftlichen Flachen in die terrestrische
und aquatische Umwelt gelangen. Die Medikamente kdnnen aus
der Umwelt Gber Oberflachenabfluss und Drainage in Gewasser
gelangen oder ins Grundwasser sickern.2¢

Die Wirkung von Arzneimitteln ist nicht ausschliefslich auf den
Zielorganismus beschrankt. Die Metaboliten und bis zu 90 %

der nicht abgebauten Wirkstoffe werden von den Tieren wieder
ausgeschieden.?” In der Aquakultur kdnnen aufserdem bis zu 75 %
der Antibiotika an die umgebende Umwelt verloren gehen.?®

Die Herkunft von Arzneimitteln in der Umwelt zu bestimmen, ist
schwierig, da einige Wirkstoffe sowohlin der Human- als auch in
der Veterinarmedizin verwendet werden. Einem Pilotprojekt in
Nordwestdeutschland zufolge ist jedoch in Regionen mit hoher
Viehdichte eine Kontamination der Umwelt mit Tierarzneimitteln
zu erwarten.?’ Riickstande von Veterinarantibiotika wurden auf
landwirtschaftlichen Feldern und in Pflanzen, einschliefslich Wei-
zenkdrnern, nachgewiesen.®®

Wahrend es weitgehend anerkannt ist, dass Arzneimittel in erheb-
lichem Mafse zur Verschmutzung von Siifsgewassern beitragen,
wurden neue Erkenntnisse (iber die Ubertragung von Arzneimittel-
wirkstoffen aus aquatischen in terrestrische Okosysteme vor-
gelegt.®!

Wenn sie einmal in die Umwelt freigesetzt werden, kdnnen sich
Arzneimittel und ihre Metabolite aufgrund ihrer spezifischen Ei-
genschaften nachteilig auf Nichtzielarten und ganze Okosysteme
auswirken.3? Persistente, bioakkumulierbare und toxische (PBT)
oder sehr persistente und sehr bioakkumulierbare (vPvB) Stoffe
stellen aufgrund ihrer Fahigkeit, sich in lebenden Organismen an-
zureichern, und ihrer Toxizitat fr Nichtzieltiere eine ernste Gefahr
in der Umwelt dar.3

Offene Aquakulturanlagen sind mit einem deutlichen Riickgang
der Artenvielfalt in ihrer unmittelbaren Umgebung verbunden, da
Medikamente und andere Chemikalien, wie z. B. Pestizide, direkt
in die aquatische Umwelt eingeleitet werden.?*

Nutzliche Insekten kdnnen durch Antiparasitika geschadigt wer-
den. Pyrethroide, wie z. B. Deltamethrin, sind fiir Bienen hoch-
toxisch. Die Zersetzung von Giille kann durch Antiparasitika so
weit verringert werden, dass die Weide von den Weidetieren nicht
mehrangenommen wird. Tiere, die sich von Insekten ernahren,
konnen kontaminierte Dungfauna aufnehmen, wodurch Schad-
stoffe in die Nahrungskette gelangen.3®

Das Steroidhormon Altrenogest, das in der Schweinezucht zur
Brunstsynchronisation eingesetzt wird, kann sich auf die Fort-
pflanzung von Fischen stark auswirken und das Geschlechter-
verhaltnis zugunsten mannlicher Fische verschieben, wenn es in
aquatische Okosysteme gelangt.3¢
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Antibiotika kdnnen das Wachstum von Pflanzen und aquatischen
Primarproduzenten wie Algen und Cyanobakterien hemmen.3’
Sie kdnnen auch die Zusammensetzung der Mikroorganismen im
Boden beeinflussen, was sich negativ auf die Bodenfruchtbarkeit
und den Nitratabbau auswirken kann.3®

Umweltpersistente pharmazeutische
Schadstoffe

Auf der 4. Internationalen Konferenz zum Chemika-
lienmanagement (ICCM4) wurden 2015 umweltper-
sistente pharmazeutische Schadstoffe (EPPP) als
ein neu auftretendes politisches Thema im Rahmen
des Strategischen Ansatzes zum internationalen
Chemikalienmanagement (SAICM) verabschiedet. In
ihrer abschlieBenden Beschlussfassung erkennt die
ICCM4 ,die mit der Exposition gegentber EPPP ver-
bundenen potenziellen negativen Auswirkungen auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt sowie
die Notwendigkeit des Schutzes von Menschen und
Okosystemen* an.*

Der Bewertungsbericht zu besorgniserregenden
Themen der Vereinten Nationen von 2020 empfiehlt
,den Umfang von EPPP auf Arzneimittel in der Um-
welt auszudehnen, um auch jene pharmazeutischen
Schadstoffe zu berlcksichtigen, die sich aufgrund
kontinuierlicher Verwendung und Freisetzung in der
Umwelt anreichern konnen, sowie jene, die Wirkun-
gen verursachen kdénnen, die schwer zu beheben
sind, wie z. B. antimikrobielle Resistenzen®“.#° Im Rah-
menwerk des SAICM sind jedoch gegenwartig keine
Kriterien fur die Definition von pharmazeutischen
Schadstoffen als EPPP oder gar von Arzneimitteln in
der Umwelt verflgbar.

AUSWIRKUNGEN
AUF DIE MENSCHLICHE
GESUNDHEIT

Tierarzneimittel kdnnen sich in Getreide, Gemuse und Nichtziel-
tieren anreichern und schliefslich iber den Wasserkreislauf ins
Trinkwasser gelangen. Das bedeutet, dass Menschen beim Trinken
von Wasser und beim Verzehr von Lebensmitteln ungewollt mit
Tierarzneimitteln in Kontakt kommen konnen.

Es gibt wissenschaftliche Belege dafiir, dass geringe Konzentratio-
nen von Arzneimittelrickstanden in der Umwelt negative Wirkungen
auf Tiere und andere Organismen haben kdnnen.*! In diesem

Zusammenhang stellt sich die Frage, inwieweit eine kontinuierliche,
langfristige Exposition gegeniiber geringen Mengen von Arznei-
mitteln Menschen beeintréchtigen kann.

Es wurden besondere Bedenken gedufsert, hinsichtlich der Expo-
sition gegenlber Arzneimitteln Gber das Trinkwasser aufgrund der
potenziell langfristigen Expositionszeit und fehlender Daten tber
die Auswirkungen bei Exposition gegenliber einzelnen Stoffen

und Gemischen. Obwohl Studien gezeigt haben, dass schadliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit unwahrscheinlich
sind, sollte das Vorsorgeprinzip Vorrang haben.*?

Die Verwendung von Antimikrobiotika bei Tieren kann auch die
Entwicklung und Ausbreitung antimikrobieller Resistenzen (AMR)
fordern, ein Prozess, bei dem Mikroorganismen (z.B. Bakterien) eine
Resistenz gegen Medikamente entwickeln. AMR erschweren die
Behandlung von Infektionen und erhéhen das Risiko fir die Aus-
breitung von Krankheiten, schwerer Erkrankungen und Todesfallen.
Wissenschaftliche Erkenntnisse zeigen die Zusammenhange
zwischen dem Einsatz von Antimikrobiotika bei Tieren, die der Le-
bensmittelgewinnung dienen, und AMR beim Menschen. So wurde
beispielsweise ein signifikanter positiver Zusammenhang zwischen
dem Verbrauch von Fluorchinolonen und anderen Chinolonen bei
Tieren und der Resistenz bei den invasiven Bakterien E. coli und
C. jejuni beim Menschen festgestellt.** Studien zeigen, dass auch
die unmittelbare Umwelt von Aquakulturen in den meisten Landern
ein hohes Mafs an Resistenzen aufweist.**
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Einleitungen aus der produzierenden Industrie, Abwasser aus
Schlachthéfen und landwirtschaftlichen Betrieben sowie tierische
Abfalle, die als Dingemittel verwendet werden, tragen dazu bei,
dass sich in der Umwelt ein Reservoir fir AMR, insbesondere in
Gebieten mit unzureichender Wasserversorgung, Abwasserent-
sorgung und Hygiene (WASH), bildet.*>

Antimikrobielle Resistenzen (AMR)

Antimikrobielle Resistenzen verursachen in der EU
jahrlich 33.000 Todesfalle und 1,5 Milliarden Euro

an Gesundheitskosten und Produktivitatsverlus-
ten.“® Nahezu 40 % der gesundheitlichen Belastung
durch AMR in der EU wird bereits durch Bakterien
verursacht, die gegen Antibiotika der letzten Wahl
resistent sind.*” Wenn keine wirksamen MaBnahmen
ergriffen werden, kdnnten AMR bis 2050 in Europa
far 390.000 Todesfalle verantwortlich sein.*®

DIE FRAGE
DES TIERSCHUTZES

In der EU sind Lebensmittelproduzent*innen dazu verpflichtet,
das Wohlbefinden der Tiere in ihrer Obhut zu schiitzen und sicher-
zustellen, dass den Tieren keine unnétigen Schmerzen, Leiden
oder Schaden zugefligt werden.*

Tierarzneimittel sind zwar ein notwendiges Mittel zur Behandlung
kranker Tiere und zur Sicherstellung ihres Wohls, aber sie werden
nicht nur zur Heilung von Krankheiten und zur Schmerzlinderung
eingesetzt. Viele werden eingesetzt, um gewinschte Korperfunk-
tionen zu unterstitzen, z. B. zur Behandlung trockenstehender
Kihe, zur Steigerung der Mastleistung oder zur Synchronisierung

Der Einsatz von
Tierarzneimitteln als
Ausgleich fir eine

schlechte Tierhaltung

geht auf Kosten des
Tierschutzes.

der Brunst. In Deutschland werden etwa 80 % der Milchkiihe
wahrend der Gblichen Trockenstehzeit vor der Geburt des Kalbes
mit Antibiotika gegen mogliche Infektionen behandelt.®°
Stallhaltungssysteme sind bekanntermafsen mit mehr Stress fir
die Tiere verbunden. Hohere Larmbelastung, Geruchsbelastigung,
Staubbelastung sowie Licht- und Platzmangel stehen mit einer
Schwachung des Immunsystems der Tiere im direkten Zusam-
menhang und begilinstigen die Ausbreitung von Krankheiten, was
nicht nur zu einer héheren Abhangigkeit von Tierarzneimitteln

zur Behandlung, sondern auch zu einem umstrittenen praventiven
Einsatz von Medikamenten in Erwartung zunehmender Krank-
heiten fihrt.5

Der Einsatz von Tierarzneimitteln als Ausgleich fiir eine mangel-
hafte Tierhaltung geht auf Kosten des Tierschutzes. Ganzjahrige
Stallhaltung, nasse Einstreu, eingeschrankte Mobilitat und die
Einschrankung des natirlichen Verhaltens erhohen das Risiko von
Infektionen wie Klauenkrankheiten, Mastitis, Metritis, Dystokie
und Ketose bei Milchkihen.5>%3 Es hat sich gezeigt, dass eine
schlechte Luftzirkulation und die daraus resultierenden schadli-
chen Gase und Keime das Auftreten von Atemwegserkrankungen
in der Kalberaufzucht signifikant erhohen.>*
Tierhaltungsmafinahmen, die das Wohlbefinden der Tiere
erhéhen, wie z. B. mehr Platz durch eine geringere Besatzdichte
oder ein verbessertes Stallklima, fiihren nachweislich zu einem
geringeren Keimdruck und tragen zu niedrigeren Krankheitsraten
bei Schweinen bei.* Der regelmafsige Zugang zu frischer Luft und
Sonnenlicht wirkt sich positiv auf das Immunsystem der Tiere aus,
was ihre Widerstandsfahigkeit verbessert.> Es ist wissenschaft-
lich belegt, dass alternative Praventivmafsnahmen wie spateres
Absetzen, bessere Hygiene und intensivere Tierpflege den Bedarf
an Antibiotika wie Colistin wahrend der gesamten Lebensdauer
von Schweinen signifikant verringern konnten.57:58

Dank hoherer Tierschutzstandards — in Bezug auf individuellen
Raum, Bodenbeschaffenheit, Auslauf und Einstreu — kommt die
okologische Landwirtschaft im Vergleich mit einem geringeren
Einsatz von Antibiotika aus.®¢0
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Tierhaltungs-
maBnahmen, die das
Wohlergehen der Tiere
verbessern, tragen zur

Verringerung der

Krankheitsrate bei
Schweinen bei.
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DER NEUE EU-
RECHTSRAHMEN
FUR TIER-
ARZNEIMITTEL

Der EU-Rechtsrahmen flir Tierarzneimittel wird wei-
terentwickelt und an den wissenschaftlichen Fort-
schritt und die aktuellen Marktbedingungen ange-

passt, wihrend gleichzeitig versucht wird den Schutz

der Umwelt, der 6ffentlichen Gesundheit und des
Tierwohls zu gewdhrleisten. Eine Reihe neuer Vor-
schriften wird eine veranderte Praxis in der Verwen-
dung von Tierarzneimitteln in der EU erfordern.

DIE FARM-TO-FORK-
STRATEGIE

Die am 20. Mai 2020 verabschiedete Strategie ,,Farm to Fork”

(vom Hof auf den Tisch) benennt Ziele und beschreibt anstehen-

de Initiativen in Bezug auf Tierarzneimittel, um den Ubergang zu

einem nachhaltigen Lebensmittelsystem zu beschleunigen:

» \Verringerung der Gesamtverkaufe von Antimikrobiotika in
der EU fur Nutztiere und in der Aquakultur um 50 % bis
2030 durch die neuen Verordnungen Uber Tierarzneimittel
und Arzneifuttermittel.

» Uberarbeitung der Tierschutzvorschriften, um ein héheres
Tierschutzniveau zu gewahrleisten, um Tiergesundheit
und Lebensmittelqualitat zu verbessern, den Bedarf an
medizinischer Behandlung zu verringern und die biolo-
gische Vielfalt zu erhalten:

Strategische Plane und neue strategische Leitlinien
der EU fir die Aquakultur.

Mogliche Optionen fir eine Tierschutzkennzeichnung.

» Bis 2030 sollen mindestens 25 % der landwirtschaftlichen
Flachen in der EU 6kologisch bewirtschaftet werden, und

die 6kologische Aquakultur soll durch einen neuen Aktions-

plan fur 6kologische Landwirtschaft erheblich ausgebaut
werden.

DIE GESETZGEBUNG ZU
TIERARZNEIMITTELN UND
ARZNEIFUTTERMITTELN

Die Regelungen flr Tierarzneimittel und Arzneifuttermittel zielen
auf die Bereitstellung einer breiten Palette von Mafsnahmen zur
Bekampfung antimikrobieller Resistenzen (AMR), die Forderung
der Verfligharkeit von Tierarzneimitteln, die Schaffung eines
zweckmafsigen Rechtsrahmens fir Tierarzneimittel und die
Sicherstellung einer wirtschaftlich tragfahigen Produktion von
sicheren Arzneifuttermitteln ab.*

Die Verordnung lber Tierarzneimittel

(Verordnung 2019/6)

Mit dieser Verordnung, die am 28. Januar 2022 in Kraft tritt, wird

der bisherige Rechtsrahmen fur Tierarzneimittel mit den folgenden

wichtigen Regelungen aktualisiert:

» Die Mitgliedstaaten missen innerhalb von finf Jahren rele-
vante und vergleichbare Daten Uiber das Verkaufsvolumen
und die Verwendung von antimikrobiellen Tierarzneimitteln
fur alle zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tierarten
erheben.

» Die Zulassungsinhaber missen die entsprechende Doku-
mentation zur Umweltsicherheit von Tierarzneimitteln
aktualisieren, die als potenziell umweltschadlich eingestuft
und vor dem 1. Oktober 2005 ohne Umweltvertraglichkeit-
sprifung zugelassen wurden.
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» Die Abgabe eines Tierarzneimittels kann untersagt oder
eingestellt werden, wenn das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ein
Risiko flr die o6ffentliche Gesundheit, die Tiergesundheit
oder die Umwelt erkennen lasst.

» Die Mitgliedstaaten missen sicherstellen, dass geeignete
Systeme fir die Sammlung und Entsorgung von Tierarznei-
mittelabfallen vorhanden sind.

» Die Stickzahl verschriebener Arzneimittel muss auf die fir
die betreffende Behandlung oder Therapie erforderliche
Menge begrenzt sein.

Mit dieser Verordnung werden auch die Vorschriften fir die Ver-
wendung von Antimikrobiotika in der Tiermedizin im Kampf gegen
AMR verscharft:

» Antimikrobiotika kdnnen nicht mehr routinemafsig einge-
setzt werden und auch nicht als Ausgleich fir mangelnde
Hygiene, unzureichende Tierhaltung, fehlende Pflege oder
schlechte landwirtschaftliche Betriebsfihrung verwendet
werden.

» Antimikrobiotika dirfen nicht mehr zur Wachstumsférde-
rung oder zur Ertragssteigerung eingesetzt werden (das
frihere Verbot war auf Antibiotika beschrankt).

» Antimikrobiotika dirfen nicht mehr zur Prophylaxe einge-
setzt werden, es sei denn, es handelt sich um ein einzelnes
Tier oder eine begrenzte Anzahl von Tieren, bei denen das
Risiko einer Infektion oder einer Infektionskrankheit mit
wahrscheinlich schwerwiegenden Folgen sehr hoch ist.

» Antimikrobiotika dirfen nicht mehr zur Metaphylaxe einge-
setzt werden, es sei denn, das Risiko der Ausbreitung einer
Infektion oder einer Infektionskrankheit in der Tiergruppe
ist hoch und es fehlen geeignete Alternativen. In diesen
Fallen kdnnen Rezepte nur nach einer Diagnose durch einen
Tierarzt ausgestellt werden (Ausnahmegenehmigungen
sind moglich).

» Antimikrobiotika zur Prophylaxe oder Metaphylaxe kénnen
nur fUr eine begrenzte Dauer zur Abdeckung des Risikozeit-
raums verschrieben werden.

» Eine Liste von Antimikrobiotika oder Gruppen von Anti-
mikrobiotika wird als fir die Humanmedizin reserviert
ausgewiesen.

» Das Verbot der Verwendung von Antimikrobiotika zur
Wachstumsforderung und die Liste der Antimikrobiotika
oder Gruppen von Antimikrobiotika, die der Humanmedizin
vorbehalten sind, gelten auch fir Unternehmen aus Dritt-
landern, die in die EU exportieren.

Zinkoxid

Tierarzneimittel, die Zinkoxid enthalten, werden
haufig zur Behandlung, Vorbeugung und Kontrolle
von Durchfall bei Ferkeln nach dem Absetzen vom
Muttertier eingesetzt.

Im Rahmen der Richtlinie zur Schaffung eines Ge-
meinschaftskodexes fur Tierarzneimittel (Richtlinie
2001/82/EG), die durch die Verordnung Uber Tier-
arzneimittel aufgehoben wird, hat die Europaische
Kommission 2017 beschlossen, alle Zulassungen fur
Tierarzneimittel, die Zinkoxid enthalten und oral an
zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere verab-
reicht werden, zu widerrufen.

Diese Entscheidung wurde aufgrund von Bedenken
hinsichtlich des Umweltrisikos und des potenziellen
Pravalenzanstiegs von antibiotikaresistenten Bakte-
rien durch die Verwendung von Zinkoxid enthalten-
den Produkten getroffen. Sie wird am 26. Juni 2022

in Kraft treten.

Monographiesystem

Die neue Verordnung sieht ein wirkstoffbasiertes
Uberprifungs- oder Monographiesystem fir die Um-
weltvertraglichkeitsprufung von Tierarzneimitteln
vor, das die derzeitige produktbasierte Umweltver-
traglichkeitsprufung von Tierarzneimitteln ersetzen
soll, auch fur solche, die vor dem 1. Oktober 2005 auf
dem Markt zugelassen wurden.

Dieses Monographiesystem wdirde zu einer einheit-
licheren und aktuelleren Bewertung fuhren und
gleichzeitig Ressourcen sparen, das Tierwohl schitzen
und die Verfugbarkeit von Umweltdaten fur Stoff-
bewertungen verbessern.

Eine klrzlich von der EU-Kommission in Auftrag
gegebene Machbarkeitsstudie kam zu dem Schluss,
dass das Monographiesystem gerechtfertigt und
verhaltnismafig ist. Zwar ware es kurzfristig teurer
und ressourcenintensiver, aber die Vorteile durften
langfristig die Nachteile Uberwiegen.®?

0000 0000000000000 00000000000000000000000000000 00 14 100000000 000000000000 000000000000000000000000000



Die Verordnung Uber Arzneifuttermittel

(Verordnung 2019/4)

Mit dieser Verordnung, die am 28. Januar 2022 in Kraft tritt, wird

der Rechtsrahmen fir Arzneifuttermittel mit den folgenden mafs-

geblichen Regelungen aktualisiert:

» Arzneifuttermittel bedirfen einer tierarztlichen Verschreibung
und einer klinischen Untersuchung des Tieres/der Tiere
durch einen Tierarzt (Ausnahmegenehmigungen sind moglich).

» Die Dauer einer Behandlung mit Arzneifuttermitteln muss
mit der Fachinformation (SmPC) der Tierarzneimittel im
Futtermittel Ubereinstimmen. Die Fachinformation enthalt
Angaben zu Darreichungsform und Starke, Indikationen,
Dosierung, Wirksamkeit, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen
und Kontraindikationen des Praparats. Wenn nicht anders
angegeben, darf die Dauer der medizinischen Behandlung
im Futtermittel bei allen Tierarzneimitteln einen Monat und
bei antibiotischen Tierarzneimitteln zwei Wochen nicht
Uberschreiten.

» Tierarzte dirfen Arzneifuttermittel, die mehr als ein Tier-
arzneimittel mit antimikrobiellen Wirkstoffen enthalten,
nicht mehr verschreiben.
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Die prophylaktische Verwendung oder die Verwendung von
Arzneifuttermitteln zur Leistungssteigerung der Tiere, ist nicht
mehr erlaubt (Ausnahmen bestehen fir Arzneifuttermittel
mit Antiparasitika und immunologische Tierarzneimittel).
Die Verwendung von Arzneifuttermitteln, die antimikro-
bielle Wirkstoffe enthalten, ist zur Metaphylaxe nur moglich,
wenn ein hohes Risiko einer Infektion oder der Ausbreitung
einer Infektionskrankheit besteht.

Die Mitgliedstaaten mussen sicherstellen, dass flr abge-
laufene Arzneifuttermittel geeignete Sammel- oder Riick-
nahmesysteme vorhanden sind.

Die Farm to Fork-
Strategie zielt darauf
ab, den Ubergang zu
einem nachhaltigen

Lebensmittelsystem
in der EU zu
beschleunigen.




Esist dringend erforderlich, gesundheitsorientierte Lebensmittel-
systeme auf der Grundlage der Tiergesundheit zu etablieren, die
flir den verantwortungsvollen Einsatz von Tierarzneimitteln sorgen.
Stallhaltungssysteme und Aquakultursysteme missen sich an
die Bedirfnisse der Tiere anpassen und nicht umgekehrt.

Der EU-Rechtsrahmen fiir Tierarzneimittel, der im Januar 2022

in Kraft tritt, soll an den wissenschaftlichen Fortschritt und neue
Marktbedingungen angepasst werden und gleichzeitig ein hohes
Schutzniveau fur die 6ffentliche Gesundheit, das Tierwohl und die
Umwelt sicherstellen.

Das Rahmenwerk fihrt neue Vorschriften fir Tierarzneimittel
EU-weit ein, insbesondere fir Antimikrobiotika, die nicht mehr als
Kompensation fiir mangelnde Hygiene, unzureichende Tierhaltung
oder schlechtes Betriebsmanagement eingesetzt werden dirfen.
Dieses Ziel wird durch eine 50%ige Reduzierung des Verkaufs
von Antimikrobiotika fir Nutztiere und in der Aquakultur bis 2030
unterstutzt.

Um diesen aktualisierten Rechtsrahmen einzuhalten und die
Gesundheit von Tier, Mensch und Umwelt zu schiitzen, missen
gesundheitsorientierte Mafsnahmen dringend ergriffen werden.
Ein ,Business-as-usual“-Szenario ist nicht mehr moglich. Mafs-
nahmen zur Erhaltung der Tiergesundheit, die sich nicht nur auf
Tierarzneimittel stiitzen, missen in grofsem Umfang durchgefiihrt
werden.

Empfehlungen fir den
Lebensmittelsektor

Health Care Without Harm (HCWH) Europe und das Pestizid
Aktions-Netzwerk e.V. (PAN Germany) empfehlen die nach-
folgenden Mafsnahmen, um ein gesundheitsorientiertes System
zu erreichen, das einen verantwortungsvollen Einsatz von
Tierarzneimitteln vorsieht, und den ,,One Health“-Ansatz, dass
die Gesundheit von Tieren mit der Gesundheit von Mensch
und Umwelt in Verbindung steht, anerkennt.

» Beschrankung der Verwendung von Tierarznei-
mitteln fur die Behandlung von Tieren und
Fischen auf medizinische Notwendigkeit.

» Verbesserung des Tierschutzes und Verringe-
rung des Stresspegels durch MaBnahmen wie
die Aufzucht von Tieren in AuBenbereichen,
die EinfUhrung langerer Absetzzeiten und eine
geringere Besatzdichte.

» Ergreifung strengerer Uberwachungs- und
PraventionsmaBnahmen und Verbesserung der
hygienischen Bedingungen in den Betrieben,
um die Biosicherheit zu erh6hen.

» Aufnahme von Robustheit und Widerstands-
fahigkeit als Zuchtkriterien, damit die Tiere
gesiinder aufwachsen und weniger Medika-
mente bendtigen.

» Einfuhrung von Alternativen zum Einsatz von
Tierarzneimitteln, insbesondere von Antiparasi-
tika und Antibiotika, einschlieBlich Impfungen
und biologischer Methoden.

» Beteiligung an Kennzeichnungsinitiativen, die
fur hohe Tierschutzstandards in der Viehwirt-
schaft und Aquakultur sorgen, um Transparenz
fur Verbraucher*innen zu schaffen.
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Ein gesundheits-

orientiertes Lebensmit-
telsystem sorgt fiir einen

verantwortungsvollen
Einsatz von Tierarznei-
mitteln.
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