Umwelt, Landwirtschaft und Verbraucherschutz

Bessere Beriicksichtigung von Umweltrisiken im europaischen Tierarzneimit-

telrecht gefordert

Veranstaltung des Umweltbundesamtes in der NRW-Landesvertretung am 04.03.2015

Am 04.03.2015 fand in der NRW-
Landesvertretung eine Veranstaltung des Um-
weltbundesamtes und der Finnish Safety and
Chemicals Agency zu Umweltrisiken von Tier-
arzneimitteln statt. Damit wurde die Diskussion
Uber die verstarkte Integration von Umweltas-
pekten in die neue EU-Tierarzneimittel-
Verordnung eroffnet.

Die EU-Kommission hatte 2014 im Rahmen
des sogenannten Tierarzneimittel-Pakets den
Entwurf  einer  Tierarzneimittel-Verordnung
[COM (2014) 558] vorgelegt. Erklartes Ziel des
Vorschlags ist es, die Verfligbarkeit von Tier-
arzneimitteln zu verbessern, z.B. durch eine
Vereinfachung des Zulassungsverfahrens.
Derzeit gibt es fir viele Tierkrankheiten nicht
genugend zugelassene Medikamente, insbe-
sondere bei den wirtschaftlich weniger bedeu-
tenden Arten. Weitere Ziele der Verordnung
sind europaweit einheitliche Regelungen und
die Eindammung der zunehmenden Antibioti-
ka-Resistenz von Keimen. Dabei sollen hohe
Umweltstandards gewahrt werden.

Die Préasidentin des Umweltbundesamtes,
Maria Krautzberger, und ihr finnischer Amts-
kollege Esa Nikunen bedauerten in ihren Er-
offnungs-Statements jedoch, dass der Vor-
schlag die Umweltrisiken nicht ausreichend
berucksichtigte, obwohl das Thema in Wissen-
schaft und Offentlichkeit zunehmend Beach-
tung finde. Zahlreiche Studien hatten Arznei-
mittel-Wirkstoffe in Wasser und Boden nach-
gewiesen, ein erheblicher Teil davon stamme
aus der Tierhaltung. Arzneimittel sind vom
Prinzip her bioaktiv und somit bestehe grund-
satzlich die Gefahr einer Wirkung auf Nicht-
Ziel-Organismen. Deshalb sei eine Umweltrisi-
kobewertung samtlicher Wirkstoffe erforderlich,
um negative Umweltwirkungen auszuschlie-
Ren. Diese ist jedoch erst seit Mitte der 1990er
Jahre bei Neuzulassungen vorgeschrieben;
altere Produkte werden nicht systematisch
gepruft.

Krautzberger und Nikunen erhoben drei Kern-
forderungen an die zukinftige europaische
Tierarzneimittel-Gesetzgebung:

- FUr Altwirkstoffe muss eine Umweltprifung
vorgeschrieben werden, hierfir muss ein
systematisches  Prifprogramm  etabliert
werden.

- Die Umweltprifungen sollen auf einem
System von Monographien fiir die Wirkstof-
fe basieren. Derzeit ist ein ERA auch fir
Generika erforderlich, auch wenn die Um-
weltprifung bereits fir das urspriingliche
Produkt durchgefihrt wurde. Dies fiihrt zu
unnotigen Tierversuchen und Gberflissigem
Aufwand bei Antragstellern und Behorden.

- Die vorhandenen Daten Uber das Vorkom-
men von Arzneimitteln in der Umwelt und
Uber ihre Wirkungen sollen in einer Internet-
basierten Datenbank fir alle Interessierten
zuganglich gemacht werden.

Prof. Dr. Thomas Backhaus, Universitat Go-
teborg, untermauerte die Forderungen mit
Daten und Beispielen. Bislang wurden etwa
150 verschiedene Arzneimittel-Wirkstoffe (aus
Human- und Tiermedizin) in der Umwelt, vor
allem in Gewassern, nachgewiesen. Der be-
kannteste Fall unvorhergesehener Umweltwir-
kungen durch ein Tierarzneimittel war die Bei-
nahe-Ausrottung der Geier in Indien durch den
Entzindungshemmer Diclofenac. Die Geier
hatten den Wirkstoff Uber das Aas behandelter
Kuhe aufgenommen, er ist fir sie schon in
kleinsten Dosen tddlich. Diclofenac ist in Indien
deshalb inzwischen verboten, unverstandli-
cherweise jedoch seit 2013 in Spanien zuge-
lassen, obwohl dort die letzten groReren Gei-
erpopulationen Europas leben. Backhaus kriti-
sierte zudem, dass aktuell in der Umweltrisiko-
bewertung viele Organismengruppen nicht
erfasst werden und Metabolite nicht ausrei-
chend untersucht werden, und forderte eine
entsprechende Ausweitung der Prifvorgaben.

MEP Martin Hausling erweiterte die Diskussi-
on um grundsatzliche Aspekte. Bereits der
Ansatz des Verordnungsvorschlags, Zulassun-
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gen von Tierarzneimittel zu vereinfachen, sei
verfehlt. Dies sei der falsche Weg, um den
akuten Problemen und insbesondere der zu-
nehmenden Antibiotika-Resistenz zu begeg-
nen. Das Hauptproblem sah er in der gangigen
Praxis der heutigen Nutztierhaltung, nicht das
einzelne kranke Tier, sondern ganze Bestande
oder grofdere Tiergruppen zu behandeln. Um
davon wegzukommen, mussten sich die Pro-
duktionsbedingungen andern; hierfir gebe es
viele konkrete Ansatze in Haltung, Zucht und
Futterung. Beispielsweise sollten Landwirte
verpflichtet werden, in groReren Stallen eine
Mdglichkeit zur Absonderung kranker Tiere
vorzuhalten. Die Beimischung von Tierarznei-
mitteln zum Futter oder Trankwasser sollte
grundsatzlich untersagt werden. Reserve-
Antibiotika sollten fiir den Einsatz in der Hu-
manmedizin vorbehalten bleiben und ihre An-
wendung in Tierarzneimitteln verboten werden.

In der anschlieRenden Podiumsdiskussion
wiesen die Vertreterinnen der Kommission
Ariane van der Stappen, GD SANCO, und
Helen Clayton, GD Umwelt, den Vorwurf zu-
rick, dass Umweltwirkungen in dem Verord-
nungsvorschlag nicht ausreichend bericksich-
tigt wirden. Die bestehenden Umweltstan-
dards wirden jedenfalls nicht abgesenkt. Zu-
dem gebe es bereits jetzt Mechanismen, um
auf negative Umweltwirkungen von Tierarz-
neimittel zu reagieren, diese wirden durch die
Verordnung nicht angetastet. Bei Generika
kénnten zusatzliche Tests sinnvoll sein, wenn
das Medikament zukinftig verstarkt eingesetzt
werde. Selbstverstandlich seien Verbesserun-
gen am Vorschlag mdglich, diese sollten in den
jetzt begonnenen, auf rund zwei Jahre ange-
legten Beratungsprozess eingebracht werden.
Die  Kommissionsvertreterinnen  pladierten
dabei fur eine insgesamt ausgewogene Sicht-
weise: Es gehe nicht nur um Umweltaspekte,
sondern auch um die Verfugbarkeit von Tier-
arzneimitteln und damit letztlich die Wettbe-
werbsfahigkeit des Agrarsektors.

Im Zentrum der anschlieBenden Diskussion
stand die Frage, ob die Kernforderungen der
Veranstalter — die systematische Uberpriifung
von Tierarzneimitteln auf Basis ihrer Wirkstoffe
(Altwirkstoffe und Neuzulassungen), mit dem
Ziel, ein Monographie-System zu etablieren
und die Einrichtung einer o6ffentlich zugangli-
chen Datenbank - rechtlich und praktisch um-
setzbar sind. Insbesondere sei zu klaren, wie

mit Schutzrechten der Unternehmen an den
von ihnen erhobenen Daten umgegangen wer-
de, und wer die Kosten fiir ein solches System
tragen soll. Mehrere Diskussionsteilnehmer
betonten, dass es in anderen Bereichen wie
REACH oder bei Bioziden bereits funktionie-
rende Systeme gebe, die auch auf Tierarznei-
mittel Gbertragen werden kénnten und sollten.

Kommentar:

In den Beratungen der Tierarzneimittel-
Verordnung standen bisher Aspekte der Tier-
gesundheit, der menschlichen Gesundheit
(Stichwort Antibiotikaresistenz) und der verwal-
tungsmaRigen Umsetzbarkeit im Vordergrund.
Mit der Veranstaltung wurde der Diskussion
um die neue, wichtige Facette der Umweltwir-
kungen von Tierarzneimitteln und insbesonde-
re den Umgang mit Altwirkstoffen erweitert.
Eine systematische Prifung von Altwirkstoffen
konnte dazu flihren, dass Wirkstoffe vom Markt
genommen werden — und sich damit das tat-
sachlich bestehende Problem der mangelnden
Verflgbarkeit von Tierarzneimittel weiter ver-
scharft. Andererseits ist es auf Dauer nicht zu
rechtfertigen, dass Arzeimittelwirkstoffe in die
Umwelt gelangen, deren Umweltwirkungen
nicht ausreichend gepruft wurden.

Die Bundesregierung hat sich zu den Forde-
rungen des Umweltbundesamtes bisher nicht
abschlieliend positioniert. Es bleibt abzuwar-
ten, ob Deutschland oder andere Mitgliedstaa-
ten entsprechende Erganzungswinsche in die
Tierarzneimittel-Verordnung einbringen werden
und welche Resonanz die pointierten Forde-
rungen von Martin Hausling im Europaischen
Parlament finden.

Kontakt:

Heide Bergschmidt, heide.bergschmidt@]v-
eu.nrw.de, Kurzwahl 871-795

Weiterfuhrende Informationen:

http://www.umweltbundesamt.de/themen/chem
ikalien/arzneimittel/arzneimittel-umwelt

https://www.umwelt.nrw.de/laendliche-raeume-
landwirtschaft-tierhaltung/tierhaltung-und-
tierschutz/tiergesundheit/tierarzneimittel/
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http://www.bmel.de/DE/Tier/Tiergesundheit/Tie EU.html
rarzneimittel/_texte/Tierarzneimittelrecht-
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Plane fiir intelligente Stadte im Rahmen von Horizont 2020
Kélner Smart-City-Projekt GROWSMARTER beteiligt sich an Informationstag in Briissel

Auf einem Informationstag in Brissel zu Smart
Cities und Communities stelle das ,Leucht-
turmprojekt* GROWSMARTER, an den auch
die Stadt Kdln beteiligt ist, die konkreten Plane
fur SMART-City-Lésungen vor. Partnerstadte
Kolns sind Barcelona und Stockholm.

Die Lésungen decken unter anderem die Be-
reiche Bezirke mit geringem Energieverbrauch,
integrierte Infrastrukturen und nachhaltige
urbane Mobilitét ab. Teil des Ansatzes ist auch
die Nachristung von Gebauden aus den 60er
und 70er Jahren sowie die Einfihrung von mit
alternativen Kraftstoffen angetriebenen Fahr-
zeugen und eines intelligenten Verkehrsmana-
gements.

GROWSMARTER hat nach Auskunft des Pro-
jektteams das Potential bis zu 1.500 Arbeits-
platze in Europa zu schaffen. Das Konsortium
zielt darauf ab, den Energieverbrauch um 60%
sowie die EU-Verkehrsemissionen auf Projekt-
ebene um 60% zu senken.

Auf das Kolner Konsortium entfallen bei
GROWSMARTER-Projekt insgesamt rund 7,3
Mio. Euro.

Ein weiteres Smart-City-Projekt ist TRIANGU-
LUM. Das Projekt verfolgt das Ziel, zukunfts-
weisende Konzepte fur nachhaltige Energie-
versorgung, Mobilitdt und Informationstechno-
logie umzusetzen. In Manchester soll im Rah-
men des Projekts das Studentenviertel in ei-
nen intelligenten Stadtbezirk umgewandelt
werden. In ahnlicher Weise wird man in Eind-
hoven zwei Viertel in nachhaltige Lebenswel-
ten umgestalten und in Stavanger liegt einer
der Schwerpunkte auf der Verschiebung der
Mobilitat hin zur E-Mobilitat.

Das REMOURBAN-Projekt arbeitet mit den
drei Leuchtturm-Stadten Eskisehir, Nottingham
und Valladolid zusammen. Der Schwerpunkt
des Projekts ist die Realisierung eines ganz-
heitlichen Ansatzes, in dem Energieerzeu-

gung, -verteilung und -verbrauch, Mobilitdt und
Verkehr, sowie Informations- und Kommunika-
tionstechnik (IKT) eine Einheit bilden. Im Ener-
giesektor soll REMOURBAN durch Nachrist-
I6sungen und verbessertes Strommanagement
den Verbrauch senken. Der Mobilitatssektor
wird sich unter anderem mit Kraftstofftypen
und multimodalen Strategien beschaftigen.
Man wird stadtische Infrastrukturen durch IKT-
Lésungen wie E-Ticketverkaufssysteme opti-
mieren, wahrend die IKT gleichermalRen Weg-
bereiter fur Smart-Grid-Strategien und Stadtin-
formationsplattformen sein werden.

Die Idee hinter den Leuchtturmprojekten be-
steht darin, dass sie als Beispiel fur andere
Stadte dienen kénnen und zum Nachmachen
der Losungen anregen sollen. Neben den
Leuchtturmstadten setzen die Smart-City-
Projekte deshalb auch auf Nachfolgerstadte,
um zukunftige Implementierung zu gewahrleis-
ten.

Projekteinreichungen fur den aktuellen Smart-
City-Call kénnen noch bis zum 05.05.2015
Ubermittelt werden (Referenz: H2020-SCC-
2015).

Kontakt:

Jorg JanBen, joerg.janssen@|v-eu.nrw.de,
Kurzwahl 871-705

Weiterfuhrende Informationen:

http://cordis.europa.eu/news/rcn/122384 de.ht
ml

http://ec.europa.eu/research/participants/portal
4/desktop/en/opportunities/h2020/calls/h2020-
scc-2015.html

http://ec.europa.eu/research/index.cfm?&event
code=A2BB2E69-0D3D-13D9-
D927C5762E197D63&pg=events
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