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T i e r a r z n e i m i t t e l  
u n d  U m w e l t s c h u t z
Zulassung und Verwendung von T ie rarzne imi t te ln  
i n  d e r  E U  –  R e c h t l i c h e r  R a h m e n  u n d  E m p f e h -
l u n g e n  fü r  e inen  besse ren  Schu tz  de r  Umwe l t 
vo r  Be las tungen  m i t  T ie ra rzne im i t te ln

H i n t e r g r u n d  u n d  I n h a l t  d e r  P u b l i k a t i o n
Die steigende Belastung von Gewässern, Böden und Lebensmitteln durch Tierarz-
neimittelrückstände rückt zunehmend in den Fokus von Politik und Öffentlichkeit. Es 
ist offensichtlich, dass Maßnahmen auf verschiedenen Ebenen, von der Arzneimittel-
zulassung und den Anwendungsbestimmungen bis hin zu technischen Verfahren der 
Abwasserreinigung notwendig sind, um die Umwelt und die menschliche Gesundheit 
vor gefährlichen Arzneimittelrückständen besser zu schützen. Vor dem Hintergrund 
der aktuellen Überarbeitung der europäischen Tierarzneimittelgesetzgebung sollen 
Inhalte der bestehenden gesetzlichen Regelungen im Bereich Tierarzneimittel und 
die Ziele der Gesetzesreform vorgestellt, über die behördlichen Zuständigkeiten 
informiert und der Frage nachgegangen werden, welche Verbesserungen aus Sicht 
eines vorsorgenden Umweltschutzes notwendig sind. 

 
Umwe l tbe las tungen  du rch  T ie ra rzne im i t te l 
Tierarzneimittel sind dazu bestimmt, Krankheiten von Tieren zu behandeln, zu lin-
dern, vorzubeugen oder um Einfluss auf bestimmte Körperfunktionen der Tiere 
zu nehmen. Eingesetzt werden sie sowohl von Tierärzten und Privatpersonen als 
auch von beruflichen Tierhaltern wie Züchtern und Mästern. Vor allem aus der 
intensiven Masttierhaltung gelangen erhebliche Mengen an Arzneimitteln in die 
Umwelt. Darunter sind Mittel gegen Parasiten, die gegen Protozoen, Würmer und 
Insekten wirken, Antibiotika gegen pathogene Bakterien, Mittel gegen Infektionen 
und immunologische Tierarzneimittel. Über die Ausscheidungen der Tiere, über 
Wirtschaftsdünger, Abwässer und sonstige Hofabflüsse gelangen die Substanzen 
in die Umwelt. Ein direkter Eintrag von Arzneimitteln in Gewässer erfolgt bei der An-
wendung in Aquakulturen. Auch die Behandlung von Weidetieren mit so genannten 
Pour-on Arzneimitteln, die direkt auf die Tiere gegossen werden, kann zum Eintrag 
von Tierarzneimitteln in die Umwelt beitragen. Wenig bekannt ist bislang der Eintrag 
über Aerosole und Staub. Als relevant werden derzeit vor allem die Einträge über 
Wirtschaftsdünger angesehen. 
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Viele der Arzneimittel sind in Wasser gut löslich (hydrophil) und zudem langlebig 
(persistent). Ihre gute Wasserlöslichkeit bewirkt, dass sie in der Umwelt gut trans-
portiert werden und mittlerweile fast flächendeckend in Fließgewässern, Böden und 
selbst in Grundwässern nachzuweisen sind1. Die Belastung der Umwelt mit Arznei-
mitteln beschäftigt die Fachwelt bereits seit Jahrzehnten2. Doch noch immer sind 
viele Fragen bezüglich des Verhaltens von Tierarzneimitteln in der Umwelt und ihre 
Auswirkungen auf Lebensgemeinschaften und Ökosysteme ungeklärt. Es gibt keine 
verbindlichen europäischen Grenzwerte für Arzneimittelwirkstoffe in Oberflächen-
gewässern und dem Grundwasser. Dies liegt auch daran, dass eine systematische 
Umweltüberwachung von Tierarzneimitteln fehlt und es keine Umweltbewertung für 
alte, auf dem Markt befindliche Präparate gibt. Doch dass Arzneimittelrückstände 
in Gewässern ein zunehmendes Problem darstellen, wird mittlerweile erkannt. Un-
tersuchungen des Umweltbundesamtes haben gezeigt, dass in Deutschland bisher 
mehr als 270 verschiedene Arzneimittelwirkstoffe (Human- und Veterinärpharmaka) 
in Oberflächengewässern, Sedimenten, Grundwasser und Böden nachgewiesen 
werden konnten, 130 davon in Oberflächengewässern3. Dies ist alarmierend, denn 
die Pharmaka wirken auf das gesamte aquatische Ökosystem: Antibiotika hemmen 
das Wachstum von Pflanzen und aquatischen Primärproduzenten wie Algen und 
Cyanobakterien, Antiparasitika wirken auf Invertebraten (kleine wirbellose Tiere, wie 
Insekten, Würmer und Krebstiere) und Hormonrückstände in Gewässern haben er-
hebliche Auswirkungen auf die Entwicklung und Fortpflanzungsfähigkeit von Fischen. 
Auch in anderen Mitgliedstaaten ist man über den negativen Einfluss von Tierarznei-
mitteln auf die Umwelt besorgt. So hat Frankreich einen Nationalen Plan zum Kampf 
gegen Arzneimittelrückstände in Gewässern aufgelegt4. Auf europäischer Ebene wird 
derzeit die Wasserrahmenrichtlinie überarbeitet, und engagierte Umweltverbände 
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fordern hier, erstmals Humanarzneimittel in die Liste der sogenannten prioritären 
Stoffe aufzunehmen5. Prioritäre Stoffe sind gewässerrelevante Schadstoffe, die 
aufgrund ihrer Gefährlichkeit und ihrer gemessenen Gewässerkonzentrationen als 
besonders problematisch eingestuft werden und für die im Rahmen der europäi-
schen Wasserrahmenrichtlinie (WRRL) Monitorings, spezifische Qualitätsnormen 
und Emissionsbegrenzungen festzulegen sind6.

Die Debatte um Arzneimittel in der Umwelt wird derzeit noch vorwiegend in der 
Fachöffentlichkeit geführt. Anders sieht es aus mit der Debatte um den enormen 
Einsatz von Antibiotika in der Tierhaltung. Gefördert durch die Sorge um Antibio-
tikaresistenzen und Meldungen über Rückstandsfunde in Geflügel wird die öffent-
liche Diskussion intensiver geführt und von der Politik gefordert, Reduktionsziele 
für den Antibiotikaeinsatz festzulegen. Die Diskussion um den Antibiotikaeinsatz 
zeigt dabei deutlich, dass Lösungen nicht ausschließlich durch Verschärfungen im 
z.B. Arzneimittelrecht zu realisieren sind, sondern sehr viel breiter zu suchen und 
Ernährungsgewohnheiten, Produktionssysteme, Haltungsformen und Mastzeiten 
kritisch zu hinterfragen sind. 

Obg le i ch  A rzne im i t te l  m i t t -

l e rwe i l e  fas t  f l ächendeckend 

in  F l i eßgewässern ,  Böden 

und  se lbs t  i n  Grundwässern 

nachzuwe isen  s ind ,  f eh len 

ve rb ind l i che  eu ropä ische 

Grenzwer te  fü r  A rzne im i t te l -

w i r ks to f fe  i n  Ober f l ächenge-

wässern  und  im  Grundwasser .
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W e l c h e  G e s e t z e  r e g e l n  d i e  Z u l a s s u n g  u n d 
V e r w e n d u n g  v o n  T i e r a r z n e i m i t t e l n  i n  d e r  E U ?
Zulassung und Verwendung von Tierarzneimitteln in der europäischen Union wer-
den maßgeblich durch die folgenden gesetzlichen Rechtsakte geregelt: Durch die 

► 	Europäische Rahmenrichtlinie zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex für Tier-
	 arzneimittel (2001/82/EG7 mit Änderungen durch 2004/28/EG8) und die

►	 Europäische Verordnung zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren für die 
	 Genehmigung und Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Er- 
	 richtung einer Europäischen Arzneimittel-Agentur (Verordnung (EG) Nr. 726/2004)9 
	 einschließlich aller bisherigen Änderungen.

Die Europäische Rahmenrichtlinie 2001/82/EG (kurz: Richtlinie) regelt die Herstellung, 
das Inverkehrbringen, die Kennzeichnung, Vermarktung und die Verwendung von 
Tierarzneimitteln in der europäischen Union. Sie enthält besondere Bestimmungen 
für homöopathische Tierarzneimittel, regelt das Verfahren zur Erteilung von Geneh-
migungen, macht Vorgaben zur Etikettierung und zu Packungsbeilagen sowie zur 
Überwachung von Handel und Verwendung der Tierarzneimittel ab dem Zeitpunkt 
ihrer Marktzulassung (Pharmakovigilanz). Die Richtlinie gilt für fast alle Tierarznei-
mittel, ausgenommen sind Fütterungsarzneimittel10. In Anhang I der Richtlinie sind 
die chemischen, pharmazeutischen und analytischen Standards, Vorgaben für die 
Unbedenklichkeits- und Rückstandsversuche sowie Vorschriften für die klinische 
Prüfung von Tierarzneimitteln festgelegt. Teil 6 des Anhangs regelt die Umweltver-
träglichkeitsprüfung. Seit 2001 erfuhr die Richtlinie zahlreiche Anpassungen und 
Änderungen. Eine konsolidierte Fassung ermöglicht es, alle bisherigen Änderungen 
nachzuvollziehen11. 

Die Europäische Verordnung 726/2004/EG (kurz: Verordnung) konkretisiert den 
Rechtsrahmen mithilfe eines harmonisierten Gemeinschaftsverfahrens für die Ge-
nehmigung und Überwachung von Human- und Tierarzneimitteln. Sie enthält Vor-
gaben für das zentralisierte Genehmigungsverfahren (s.u.) und bildet die Rechts-
grundlage für die 1993 gegründete Europäische Arzneimittel-Agentur (EMA). Zu 
den Aufgaben der EMA gehört u.a. die Beratung maximaler Rückstandswerte von 
in der Tierhaltung verwendeten Tierarzneimitteln und Bioziden, die in Lebensmitteln 
tierischen Ursprungs zulässig sind. Seit 2004 erfuhr die Verordnung zahlreiche 
Anpassungen und Änderungen. Die im Nachhinein vorgenommenen Änderungen 
und Berichtigungen der Verordnung wurden in den Grundlagentext eingefügt12. 
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W a s  s i n d  d i e  K e r n e l e m e n t e  d e r  e u r o p ä i s c h e n 
T i e r a r z n e i m i t t e l - G e s e t z g e b u n g ?

A  –  N u r  z u g e l a s s e n e  T i e r a r z n e i m i t t e l  d ü r f e n  
a u f  d e n  M a r k t
Tierarzneimittel unterliegen wie Humanarzneimittel, Pestizide oder Biozide ei-
nem Zulassungsverfahren. Kein Tierarzneimittel darf in der Europäischen Union 
(EU) ohne eine amtliche Genehmigung in Verkehr gebracht werden13. Von diesem 
Grundsatz kann nur in außergewöhnlichen Fällen, beispielsweise beim Ausbruch 
schwerwiegender Tierseuchen abgewichen werden. Zuständig für die Genehmigung 
sind – je nach Antragstellung bzw. Tierarzneimittel – die Europäische Arzneimittel-
Agentur (EMA) oder die nationalen Zulassungsbehörden in den Mitgliedstaaten. In 
Deutschland ist das Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit 
(BVL) federführend für die Zulassung von Tierarzneimitteln zuständig. Ein Tierarz-
neimittel kann nur dann zugelassen werden, wenn es für das Tier verträglich ist, für 
den Tierarzt oder Tierhalter handhabbar ist und der Nutzen höher ist als das Risiko 
der Verwendung. Hierzu zählt auch das Risiko, unerwünschter Auswirkungen auf 
die Umwelt. Doch sind zahlreiche so genannte „Alt-Arzneimittel“ auf dem Markt, die 
nie auf ihre Umweltwirkung hin überprüft wurden. Die Bewertung möglicher Umwelt-
auswirkungen von Tierarzneimitteln obliegt in Deutschland dem Umweltbundesamt 
(UBA) als Einvernehmensbehörde im Zulassungsverfahren. Für die Zulassung von 
Seren und Impfstoffen für Tiere ist in Deutschland das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) 
zuständig.Tierarzneimittel, die für Tiere bestimmt sind, die selbst oder deren Produkte 
der menschlichen Ernährung dienen, können nur genehmigt werden, wenn es für 
ihre Wirkstoffe entsprechende Rückstandshöchstmengen-Regelungen gibt und die 
Wirkstoffe in der Verordnung (EU) Nr. 470/2009 über Tierarzneimittelrückstände in 
Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs aufgeführt sind14.

K e i n  T i e r a r z n e i m i t t e l  d a r f 

i n  d e r  E u r o p ä i s c h e n  U n i o n 

( E U )  o h n e  e i n e  a m t l i c h e 

G e n e h m i g u n g  i n  V e r k e h r 

g e b r a c h t  w e r d e n .  D o c h  s i n d 

z a h l r e i c h e  s o  g e n a n n t e  „ A l t -

A r z n e i m i t t e l “  a u f  d e m  M a r k t , 

d i e  n i e  a u f  i h r e  U m w e l t w i r -

k u n g  h i n  ü b e r p r ü f t  w u r d e n .
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B  –  A n t r a g s t e l l e r  w ä h l e n  z w i s c h e n  
v e r s c h i e d e n e n  G e n e h m i g u n g s v e r f a h r e n 
Grundsätzlich wird zwischen nationalen, dezentralen und zentralen Verfahren 
unterschieden: 

► 	Nationales Zulassungsverfahren
Im Rahmen des nationalen Zulassungsverfahrens beantragt der Antragsteller in einem Mitgliedstaat 
die Zulassung und reicht hierzu die entsprechenden Dokumente mit den Nachweisen über die phar-
mazeutische Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit seines Präparates für Zieltiere, Anwender 
und Umwelt bei der zuständigen Zulassungsbehörde ein. Diese prüft die eingereichten Unterlagen 
auf ihre Aussagekraft. Werden bei der Prüfung durch die Zulassungsbehörde Mängel festgestellt, 
müssen diese vom Antragsteller fristgerecht behoben werden. Über die Umweltverträglichkeit ent-
scheidet in Deutschland das Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) 
im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt (UBA). Seit Mitte der 1990er Jahre haben nationalen 
Verfahren gegenüber den europäischen Verfahren an Bedeutung verloren. Es sind aber nach wie 
vor zahlreiche Arzneimittel auf dem Markt, die über ein nationales Verfahren zugelassen wurden. 
Eine nationale Zulassung ist heutzutage i.d.R. der Einstieg in das Verfahren der gegenseitigen An-
erkennung (s.u.). 

► 	Dezentrales Zulassungsverfahren
Beim dezentralen Zulassungsverfahren (decentralised procedure = DCP) beantragt der Antrag-
steller die Zulassung eines bisher nicht in der EU zugelassenen Tierarzneimittels in mehreren von 
ihm gewünschten Mitgliedstaaten gleichzeitig. In dem Verfahren übernimmt ein Mitgliedstaat als so 
genannter Referenzmitgliedstaat (RMS) die Federführung im Verfahren. Nach Prüfung des Antrags 
auf Gültigkeit und Vollständigkeit beginnt die erste Genehmigungs-Phase (Dauer 120 Tage). Der 
Referenzmitgliedstaat erstellt zunächst einen vorläufigen Bewertungsbericht (preliminary assess-
ment report = PAR) und eine „Mängelliste“ (list of questions = LOQ), die von den anderen beteilig-
ten Mitgliedstaaten (concerned member states = CMS) ergänzt werden kann. Der RMS bewertet 
die durch den Antragsteller gelieferten Antworten und Ergänzungen und teilt seine Bewertung den 
CMS mit. Hieran schließt sich die zweite Genehmigungs-Phase an, die 90 Tage dauert und dem 
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung ähnelt.

► 	Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
Im Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MR-Verfahren oder mutual recognition procedure 
= MRP) wird eine bereits in einem Mitgliedsstaat der EU erteilte Zulassung für ein Tierarzneimittel 
in einem oder mehreren anderen Mitgliedsstaaten anerkannt sofern nicht schwerwiegende Gründe 
dem entgegenstehen. Eine Ablehnung der gegenseitigen Anerkennung ist in Ausnahmefällen auf-
grund einer potenziellen schwerwiegenden Gefahr für die Gesundheit von Mensch und Tier oder 
die Umwelt möglich. Welche Gründe im Detail zu einer Ablehnung führen dürfen, ist in einer ent-
sprechenden Leitlinie festgelegt15. Die Dauer dieses Verfahrens beträgt 90 Tage.

► 	Zentrales Zulassungsverfahren 
Das zentrale Zulassungsverfahren gestattet dem Zulassungsnehmer die europaweite Zulassung 
seines Arzneimittels. Die Anträge werden an die Europäische Arzneimittel-Agentur (European Medi-
cines Agency = EMA) gestellt und von deren wissenschaftlichen Ausschuss für Tierarzneimittel 
(Committee for Veterinary Medicinal Products = CVMP16) bearbeitet. Auch im Rahmen der zentralen 
Zulassung sind nationale Zulassungsbehörden, z.B. als Berichterstatter (Rapporteur Member State) 
und Zweitberichterstatter (Co-Rapporteur), beteiligt. Ihre Dossiers bilden die Grundlage für die Emp-
fehlungen des CVMP. Das zentrale Verfahren ist u.a. für Stoffe verpflichtend, die mit bestimmten bio-
technologischen Verfahren hergestellt werden. Auch so genannte „innovative Arzneimittel“, die neue 
Wirkstoffe enthalten und solche Mittel, die eine Innovation in therapeutischer, wissenschaftlicher oder 
technischer Hinsicht darstellen oder die auf Gemeinschaftsebene von Interesse sind, können über 
das zentralisierte Verfahren zugelassen werden.
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C  –  G r ü n d e  f ü r  e i n e  A b l e h n u n g  d e r  
G e n e h m i g u n g 
Ein Antrag auf Genehmigung eines Tierarzneimittels ist abzulehnen, wenn 
► 	die potenziellen Risiken – hierzu zählen auch Umweltrisiken – den Nutzen der 
	 Wirkung überwiegen, 
► 	die therapeutische Wirksamkeit fehlt oder
► 	die Wartezeit nicht ausreicht, um eine Gefahr für die menschliche Gesundheit 
	 durch Rückstände im tierischen Lebensmittel auszuschließen.

D  –  G e n e h m i g u n g s f r i s t e n  u n d  P a t e n t s c h u t z
Tierarzneimittel werden zunächst für 5 Jahre zugelassen. Auf Antrag des Zu-
lassungsnehmers kann eine Verlängerung der Zulassung beantragt werden. 
Gelingt dies, ist die Zulassung in der Regel unbegrenzt gültig. Beim Antrag auf 
Verlängerung der Zulassung erfolgt eine erneute Überprüfung („Renewal“) der 
Produkt-Fachinformationen17. Diese Fachinformation basiert auf dem bereits zur 
Erst-Zulassung eingereichten Dossier. Bei der Überprüfung gilt es allerdings, neue 
wissenschaftliche Erkenntnisse zu berücksichtigen. Die Berücksichtigung von Um-
weltwirkungen erfolgt hierbei jedoch nur sehr eingeschränkt. Denn im Rahmen der 
Überprüfung werden keine neuen Umweltdaten erhoben sondern es erfolgt lediglich 
eine Neu-Bewertung des „Nutzen-Risiko-Verhältnis“. Umweltrisiken werden nur 
adressiert, wenn es in der Zwischenzeit neue Hinweise auf Risiken gegeben hat. 
Solche Hinweise über beispielsweise unerwünschte Arzneimittelwirkungen könnten 
theoretisch die systematische Arzneimittel-Überwachung (Pharmakovigilanz) liefern. 
Doch ist das Pharmakovigilanz-System in seiner bestehenden Form nicht geeignet, 
um Umweltbelastungen durch Tierarzneimittel herauszustellen.

Von großer wirtschaftlicher Bedeutung für die Pharmaindustrie ist der Patentschutz. 
Für Arzneimittel, die über das zentrale Verfahren zugelassen wurden, gilt derzeit ein 
Patentschutz von 10 Jahren. Für Arzneimittel, die dezentral oder im Verfahren der 
gegenseitigen Anerkennung zugelassen wurden, ein Patentschutz von 8 Jahren. Im 
Rahmen der Überarbeitung der Legislative wird die Verlängerung des Patentschut-
zes diskutiert, u.a. als „Ausgleich“ für höhere Anforderungen an die Antragsteller 
bei der Zulassung oder als Anreiz für Hersteller, auch Zulassungen für Arzneimittel 
mit „geringer Verwendung“ zu beantragen.

V i e l e  V e r b r a u c h e r I n n e n  s i n d 

z u n e h m e n d  b e s o r g t  ü b e r 

d e n  m a s s i v e n  E i n s a t z  v o n 

A n t i b i o t i k a  i n  d e r  i n t e n s i v e n 

T i e r h a l t u n g  u n d  T i e r m a s t . 

D a s s  e s  v e r b i n d l i c h e  R ü c k -

s t a n d s h ö c h s t m e n g e n  f ü r 

T i e r a r z n e i m i t t e l  i n  N a h r u n g s -

m i t t e l n  g i b t ,  r e i c h t  i h n e n 

n i c h t .  S i e  w o l l e n  r ü c k s t a n d s -

f r e i e  N a h r u n g s m i t t e l  u n d  f o r -

d e r n  H a l t u n g s b e d i n g u n g e n , 

d i e  T i e r e  n i c h t  k r a n k m a c h e n .
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W i e  e r f o l g t  d i e  P r ü f u n g  a u f  U m w e l t v e r t r ä g -
l i c h k e i t  i m  Z u l a s s u n g s v e r f a h r e n ?
Die Feststellung und Bewertung potenziell schädlicher Wirkungen von Tierarz-
neimittel-Anwendungen auf die Umwelt sowie der Feststellung gegebenenfalls 
erforderlicher Risikominderungsmaßnahmen erfolgt im Rahmen der Umweltver-
träglichkeitsprüfung. Seit 1992 müssen neue Arzneimittel einer entsprechenden 
Bewertung unterzogen werden. Für alle Tierarzneimittel, die vor diesem Zeitpunkt 
neu zugelassen wurden und für Tierarzneimittel, die vor 2005 überprüft oder als 
Generika zugelassen wurden, fehlen jedoch Informationen zu ihrem Umweltverhal-
ten. Erst seit 2004 ist die Umweltverträglichkeitsprüfung auch für die Zulassung von 
Generika Voraussetzung. Die so genannten VICH-Leitfäden, die Inhalt und Umfang 
der Umweltverträglichkeitsprüfung regeln, sind seit 2005 in Kraft18. Somit sind zahl-
reiche „Alt-Arzneimittel“ auf dem Markt, die nie auf ihre Umweltwirkung hin überprüft 
wurden und für die der derzeitige rechtliche Rahmen auch keine Überprüfung der 
Umweltwirkung vorsieht. Hier weist die derzeitige rechtliche Regelung für Tierarz-
neimittel erhebliche Defizite und fehlende Kohärenz zu anderen Stoffrechten auf. 

Die Beurteilung der Umweltauswirkungen im Zulassungsprozess erfolgt normaler-
weise in zwei Phasen und bezieht sich auf die Arzneimittel-Wirkstoffe. Die erste 
Prüf-Phase ist stets durchzuführen. Sie beinhaltet eine Abschätzung der potenziellen 
Umweltexposition des Wirkstoffs. Der Antragsteller liefert hierfür Daten zu:

► 	Zieltierart, Verabreichungsform und -menge, 
► 	Informationen zu direkten und indirekten Einträgen des Wirkstoffs in Umwelt
	 systeme, (z.B. Ausscheidungsmengen des Wirkstoffe), physiko-chemische  
	 Eigenschaften, Persistenz und  
► 	Entsorgungswegen. 

Zeigen die Ergebnisse der ersten Phase, dass eine Umweltexposition möglich ist, 
wird in der zweiten Phase eine Risikoabschätzung durchgeführt. Hierzu müssen die 
Antragsteller den Genehmigungsbehörden Daten zum Umweltverhalten und zur 
Ökotoxikologie der Wirkstoffe vorlegen, z.B. zur akuten Regenwurmtoxizität, Daph-
nientoxizität und Phytotoxizität. Dabei setzen die VICH-Leitfäden, die Inhalt und Um-
fang der Umweltverträglichkeitsprüfung regeln, fest, dass bei einer prognostizierten 
Umweltkonzentration (PEC) eines Präparates von unter 100µg/kg im Boden nicht 
von einem Umweltrisiko auszugehen ist und somit auf die zweite Phase der Risiko-
abschätzung verzichtet werden kann19. Ob der Grenzwert von 100µg/kg Boden als 
Vorsorgewert ausreicht, um die Umwelt langfristig vor den negativen Auswirkungen 
der Belastung mit Tierarzneimitteln zu schützen, ist umstritten. Ein weiteres Defizit 
ist, dass über Verbrauchsmengen von Tierarzneimitteln aufgrund fehlender Daten 
bislang nur Schätzungen vorliegen und auch die Datenlage bezüglich ihres Umwelt-
vorkommens und der ökotoxikologischen Wirkkonzentrationen für an Wirtschafts-
dünger und im Boden gebundene Wirkstoffe defizitär ist. Belastbare Bewertungen 
des Umweltverhaltens und der Umweltauswirkungen von Veterinärpharmaka sind 
somit schwierig. 

Beispiel: Defizite bei der Umweltbe-
wertung

Bei stichprobeartigen Untersuchungen 
einzelner Altwirkstoffe, die nie auf ihre Um-
weltverträglichkeit hin untersucht wurden, 
konnte festgestellt werden, dass in einigen 
Fällen der Schwellenwert von 100µg/
kg Boden überschritten wird. Durchliefen 
diese Wirkstoffe eine Umweltrisikoanalyse 
im Rahmen einer Neuzulassung, müssten 
entsprechend der Phase II ökotoxiko-
logische Untersuchungen durchgeführt 
werden20. Doch eine solche Risikoabschät-
zung hat für die Altwirkstoffe nie stattge-
funden, obgleich sie aus Gründen eines 
vorsorgenden Umwelt- und Gesundheits-
schutzes dringend geboten wäre. 
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W a r u m  w i r d  d e r z e i t  d a s  e u r o p ä i s c h e  
T i e r a r z n e i m i t t e l - R e c h t  ü b e r a r b e i t e t ?
Mit der Revision des Tierarzneimittelrechts verfolgt die Europäische Kommission 
in erster Linie wirtschaftliche Ziele, wie die Verfügbarkeit von Tierarzneimitteln in 
den Mitgliedstaaten zu verbessern, bürokratische Belastungen pharmazeutischer 
Unternehmen zu reduzieren sowie die Wettbewerbsfähigkeit Kleiner- und Mittlerer 
Unternehmen (KMUs) zu stärken und den innergemeinschaftlichen Handel mit Tier-
arzneimitteln zu erleichtern. Darüber hinaus sollen im Rahmen der Revision auch 
Möglichkeiten einer verbesserten Antibiotika-Resistenz-Strategie abgeschätzt wer-
den21. Aus Sicht eines vorsorgenden Umweltschutzes und vor dem Hintergrund von 
Umweltbelastungen durch Tierarzneimittel und Antibiotikaresistenzen sollten aus Sicht 
von PAN Germany darüber hinaus mit der Überarbeitung des Tierarzneimittel-Rechts 
auch Verbesserungen im Verbraucher-, Tier- und Umweltschutz erreicht werden. 

W i e  i s t  d e r  Z e i t p l a n  f ü r  d i e  R e v i s i o n  d e s  
T i e r a r z n e i m i t t e l - R e c h t s ?
In einer „Roadmap“ hat die EU den Zeitplan für die Revision festgelegt22. Im Jahr 
2009 fand ein erstes Treffen mit Vertretern unterschiedlicher Interessengruppen statt. 
Hieran schloss sich von April bis Juli 2010 eine öffentliche Konsultation zur Überar-
beitung der Tierarzneimittel-Richtlinie an, an der sich unterschiedliche Stakeholder 
u.a. staatliche Zulassungsstellen, pharmazeutische Unternehmen, Veterinäre und 
PAN Germany als einzige Umweltorganisation beteiligten23, 24. Im Anschluss an diese 
Konsultation lud die EU Kommission im September 2011 zu einem Stakeholdertref-

N o c h  i m m e r  s i n d  v i e l e  F r a -

g e n  b e z ü g l i c h  d e s  V e r h a l -

t e n s  v o n  T i e r a r z n e i m i t t e l n 

i n  d e r  U m w e l t  u n d  i h r e 

A u s w i r k u n g e n  a u f  L e b e n s -

g e m e i n s c h a f t e n  u n d  Ö k o s y s -

t e m e  u n g e k l ä r t .  V e r l ä s s l i c h e 

D a t e n  ü b e r  V e r b r a u c h s m e n -

g e n  u n d  U m w e l t v o r k o m m e n 

v o n  T i e r a r z n e i m i t t e l n  f e h -

l e n .  E i n  n o t w e n d i g e s  U m -

w e l t - M o n i t o r i n g  f ü r  T i e r a r z -

n e i m i t t e l  i s t  n i c h t  e t a b l i e r t .
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fen ein, auf dem u.a. der Wunsch nach einer zentralen Datenbank für zugelassene 
Tierarzneimittel artikuliert wurde und Themen wie Bürokratieabbau und Datenschutz 
diskutiert wurden25. Ein im Auftrag der EU Kommission erstelltes Gutachten eru-
ierte zur Vorbereitung der Revision Defizite der bisherigen rechtlichen Regelungen 
sowie Ansatzpunkte für eine mögliche Überarbeitung und schätzte die notwendi-
gen Kapazitäten und Kosten ab26. Neben Informationsveranstaltungen betroffener 
Branchen, wie die IFAH-Europe Konferenz 2011 „Veterinary medicines legislative 
review – the big debate“27 oder die Konferenz der Chemicals Industries Regulations 
(CIR) „Regulation of Veterinary Medicines“ 201228, fanden auf Einladung der EU 
Kommission spezifische Stakeholder-Gespräche zu den Themenschwerpunkten 
Pharmakovigilanz, Antibiotika-Resistenzstrategie, Marktzulassung und Kleine- und 
Mittlere Unternehmen statt29. Einen spezifischen Workshop zu Tierarzneimitteln in 
der Umwelt gab es nicht und ist nach Auskunft der EU Kommission auch nicht ge-
plant. Der ursprüngliche Fahrplan hat sich etwas nach hinten verschoben. War die 
Vorlage des Kommissionsentwurfs ursprünglich für 2012 erwartet worden, wurde 
Ende 2012 davon ausgegangen, dass die EU-Kommission im 2. Quartal 2013 ihren 
Revisions-Vorschlag vorlegen wird. Die Kommission arbeitet Anfang 2013 daran, 
ihren Kommissionsentwurf zusammenzustellen. Beiträge für eine bessere Berück-
sichtigung von Umweltaspekten im Bereich Tierarzneimittelrecht können noch be-
rücksichtigt werden, hier zeigt sich die EU Kommission nach Einschätzung von 
PAN Germany weiter „offen für Ideen“. Danach starten die Verhandlungen in EU 
Parlament und Rat. Ziel ist, die Revision, wenn möglich, vor der Wahl zum Europa-
parlament 2014 abzuschließen.

W e l c h e  I n s t i t u t i o n e n  s i n d  a m  
R e v i s i o n s p r o z e s s  b e t e i l i g t ? 
Zuständig für den Bereich Tiermedizin und die Revision des Tierarzneimittelrechts ist 
die Generaldirektion Gesundheit und Verbraucher der Europäischen Kommission31. 
Eingebunden ist als zuständige Fachbehörde die European Medicines Agency (EMA) 
mit Sitz in London32. Die Zulassungsbehörden der Mitgliedsstaaten haben sich als 
„Heads of Medicine Agencies“ (HMA) zusammengeschlossen. Die HMA beteiligen 
sich mit Fachexpertise an der Diskussion um die Revision, sie sind Schnittstelle in 
der Kommunikation zwischen der EU-Kommission, der europäischen Zulassungs-
behörde EMA und den Regierungen der Mitgliedstaaten und haben dabei beson-
ders die Auswirkungen der europäischen Verfahren und deren Änderungen auf die 
Mitgliedsstaaten im Blick33. Um Vorschläge für die Revision zu erarbeiten und zu 
vertreten, gründeten die HMA 2008 eine „Task Force Working Group on improvement 
of veterinary legislation“(TF). Diese setzt sich aus Vertretern aus 13 Mitgliedstaaten, 
der EMA und der EU Kommission zusammen. 

Exkurs: Beziehung des Tierarznei-
mittelrechts zum Pestizidrecht und 
Biozidrecht

In anderen Rechtsbereichen wie bei den 
Pestiziden und Bioziden werden so ge-
nannte Review-Programme für Alt-Wirk-
stoffe durchgeführt. Solche Programme 
gewährleisten, dass alle auf dem Markt 
befindlichen Wirkstoffe nach den gleichen 
Maßstäben auf ihre Wirksamkeit und 
ihre Gesundheits- und Umweltrisiken hin 
überprüft werden. Dieses Verfahren hat 
sich bewährt, um eine EU-weite Harmo-
nisierung zu erreichen und um besonders 
umwelt- oder gesundheitsbedenkliche 
Stoffe zu identifizieren und vom Markt zu 
nehmen. Für Tierarzneimittelwirkstoffe gibt 
es kein solches Verfahren. PAN Germany 
fordert, dass in Übereinstimmung mit an-
deren Europäischen Produkt-Regelungen 
(Pestizide, Biozide, Chemikalien) auch 
bei der Zulassung von Tierarzneimitteln 
Entscheidungen über die Zulassung von 
Produkten auf der Grundlage neuester 
wissenschaftlicher Erkenntnisse beruhen 
sollten und alle Wirkstoffe einer Überprü-
fung nach aktuellen Stand der Wissen-
schaft unterzogen werden.

M i t  d e r  Ü b e r a r b e i t u n g  d e s 

T i e r a r z n e i m i t t e l r e c h t s  s o l l e n 

i n  e r s t e r  L i n i e  d e r  i n n e r g e -

m e i n s c h a f t l i c h e  H a n d e l  m i t 

T i e r a r z n e i m i t t e l n  e r l e i c h t e r t 

u n d  m a r k t p o l i t i s c h e  V e r b e s -

s e r u n g e n  e r z i e l t  w e r d e n . 

E i n  v e r b e s s e r t e r  U m w e l t -

s c h u t z  w u r d e  b i s l a n g  n i c h t 

a l s  w i c h t i g e r  S c h w e r p u n k t 

a n g e s e h e n .
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E m p f e h l u n g e n  a u s  S i c h t  v o n  P A N  G e r m a n y
PAN Germany sieht den dringenden Bedarf, gesetzliche Regelungen im Poli-
tikfeld Tierarzneimittel so zu überarbeiten, dass die Umwelt und die menschli-
che Gesundheit zukünftig besser vor den negativen Folgen des Einsatzes von 
Tierarzneimitteln geschützt werden. Die Regelungen sind aus Sicht von PAN 
Germany entsprechend der nachfolgenden Forderungen anzupassen.

1.  Verbrauchsmengen und Umwel tvorkommen von 
T ie rarzne imi t te ln  e r fassen und verö f fen t l i chen 
►	 Die Datenlage und Daten-Transparenz zum Einsatz von Tierarzneimitteln 
muss verbessert werden. Hierzu zählt die Dokumentation und frei zugängliche 
Veröffentlichung von Daten über Vermarktungsmengen (Inlandsabsatz/Export), 
zur Anwendungsintensität, zu Kontrollen der Verwendung von und des Handels 
mitTierarzneimitteln sowie die Einführung einer Meldepflicht für Hersteller.

►	 Zur Dokumentation der Belastung und Evaluierung von möglichen Risikomin-
derungsmaßnahmen ist ein verpflichtendes regelmäßiges Umwelt-Monitoring 
(Gewässer, aquatische Zönosen, Böden, Sedimente) umzusetzen. 

►	 Öffentliche Räume sind zu schaffen (z.B. im Internet), um die Bevölkerung und 
die Hauptanwender (Tierhalter, Tierärzte, Berater etc.) über Vorsorgemaßnahmen 
und unbedenkliche Alternativverfahren zu informieren.

2 .  K o h ä r e n z  m i t  a n d e r e n  R e c h t s b e r e i c h e n 
h e r s t e l l e n
►	 Ziele und Regelungen des Tierarzneimittelrechts sind in Übereinstimmung mit 
anderen europäischen Stoff-, Umwelt-, Gewässerschutz und Tierwohlrechten 
zu bringen. Hierzu zählt auch u.a. die Überprüfung der Aufnahme problematischer 
Tierarzneimittel in die Liste der prioritären Stoffe.

►	 Etablierung eines EU-harmonisierten rechtlichen Rahmens für die Anwen-
dung von Tierarzneimittel mit einem rechtlich verankerten Minimierungsgebot und 
Regelungen zur guten fachlichen Praxis.

►	 Die Einführung Wirkstoff-spezifischer Umweltverträglichkeits-Monographien, 
in denen Informationen über den Verbleib und die Wirkung aktiver Substanzen in 
der Umwelt zusammengefasst werden, ist zu prüfen.

3.  Mehr Umweltschutz bei  der Zulassung verankern
►	 Einführung eines Review-Programms für die Überprüfung der Umweltwirkung 
aller Alt-Wirkstoffe sowie verbindliche regelmäßige Überprüfung der Zulassungs-
entscheidungen nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft.

►	 Ergänzende unabhängige Forschungsergebnisse zu den Umweltauswirkungen 
der Arzneimittel sind im Bewertungsverfahren und bei der Überprüfung zu berück-
sichtigen. 

►	 Kriterien für besonders umweltgefährliche Tierarzneimittel-Wirkstoffe sind 
festzulegen, damit diese zukünftig von der Zulassung ausgeschlossen werden können.

►	 Eine Rückkopplung der Umweltmonitoring-Ergebnisse mit der Zulassung ist 
sicherzustellen. 
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►	 Eine dynamische Risikoreduktion und Alternativenförderung durch die Inte-
gration des Substitutionsprinzips und Implementierung der vergleichenden Bewer-
tung im Rahmen der Zulassung ist aufzunehmen.

►	 Genehmigungs- und Zulassungsentscheidungen sind bezüglich der Um-
weltwirkung auf dem aktuellsten wissenschaftlichen Kenntnisstand zu treffen. 
Reduzierungen bei den Datenanforderungen (Entbürokratisierung) dürfen nicht auf 
Kosten dieser Regel erfolgen. 

4 .  Qua l i t a t i v  bewuss te ren  Umgang  m i t  T ie ren 
und  T ie ra rzne im i t te ln  fö rde rn
►	 Eine Stärkung präventiver Maßnahmen und somit enge Verzahnung mit Fragen 
der Tierhaltung ist zu verankern. 

►	 Eine verpflichtende Schulung zur Sachkunde für Landwirte und für Händler 
ist einzuführen. Informationen über Umweltrisiken sind in die Schulungsinhalte zu 
integrieren.

►	 Der Handel und die Anwender sind in Bezug auf den Umwelt- und Gesund-
heitsschutz umfassend zu beraten und zu überwachen. 

►	 Verbindliche Ausstiegs- und Substitutionspläne  mit definierten, zeitnahen 
Auslaufphasen für problematische Wirkstoffe sind festzuschreiben, um die Substitu-
tion in der vorgesehenen Zeit zu gewährleisten und Innovationen für Alternativen zu 
fördern. Verfahrensalternativen sind hierbei in besonderer Weise zu berücksichtigen.

►	 Schaffung eines rechtlichen Rahmens für die umweltgerechte Anwendung von 
Tierarzneimitteln. Dies beinhaltet einen deutlich reduzierten Einsatz von Antibiotika 
und die Umsetzung von Krankheiten vorbeugenden integrativen Maßnahmen zum 
Gesundheitsschutz von Tierbeständen (Aufstallung/Haltungsform, Umtriebsma-
nagement, technische Maßnahmen, Reinigungsmaßnahmen, Bestandzahlen, etc.). 
In dem Rechtsakt ist festzulegen, bis wann und in welcher Form dieser Rahmen 
entwickelt und implementiert werden muss. 

5 .  R e g e l u n g e n  f ü r  A n t i b i o t i k a  v e r b e s s e r n
►	 Festschreibung einer verpflichtenden Dokumentationspflicht für die Abgabe 
und den Einsatz von Antibiotika.

►	 Offenlegung aller Daten zum Handel und zur Anwendung von Antibiotika

►	 Klare Zielvorgabe für die mengenmäßige Reduktion des Antibiotikaeinsatzes 
in der Tierhaltung und Tiermast.

►	 Einführung spezifischer Kontrollen mit transparenter, zeitnaher Berichterstattung.

►	 Verbot des Einsatzes von Antibiotika der 3. und 4. Generation in der Tierhaltung.

►	 Berücksichtigung des Problems der Antibiotika-Resistenzbildung in der Um-
weltbewertung.
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PAN Germany ist eine gemeinnützige Organisation, die über die negativen Folgen des Einsatzes von Pestiziden 
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