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mit der Bitte um Kenntnisnahme

Ferkelkastration, (D

Gespriich mit dem Staatminister fiir Bundesangelegenheiten und Sonderanfgabe'

nd dem (@D des Bayerischen Bauernverbandes Herrn
m 13.07.2017 in Grub ‘

Anlagen

I. Sachverhalt

Sie, Herr Bundesminister, filhren am 13.07.2017 ein Gesprich zum Thema Ferkelkastration

G i o:m Staatminister fir Bundesangelegenheiten und
Sonderaufgaben, Herrn (D, und dem @D <s Bayerischen Bauern-

verbandes (BBV), Herrn (D in Grub (in der Zentrale des Tiergesundheitsdienstes
Bayern (TGD)).

Dateiname: 321-LV-BM-Gesprich mit StV und B V@IFerkeliastration_LV.docx; zuletzt getndert:
10.07.2017 17:04
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Hierzu baten Sie um eine Gespriichsunterlage und um einen Hintergrundvermerk sowie um
Kldrung der Fragen, ob
1. die Linder den Landwirten die Kosten fiir die Durchfithrung der chirurgischen Fer-
kelkastration mit Betdubung durch den Tierarzt grundsitzlich erstatten kénnten oder,
falls das nicht méglich sein solite,
2. eine Kostenerstattung durch den Bund erfolgen konnte.

Aus der Fachabtéilung nimmt Frau Dr. Karin Schwabenbauer, Unterabteilungsleiterin 32,

sowie Frau Felicitas Lenz, Referat 325 (Rechtsangelegenheiten der Abteilung 3) an dem
Gespriich teil. '

Stellungnahme

Folgende Punkte kénnten in dem Gespriich zur Sprache kommen:

1. Frage der Schmerzausschaltung durch die Lokalanéisthesie bei der Ferkelkastration
Derzeit ist die Frage strittig, ob durch die Lokalanisthesie bei der Ferkelkastration eine
Schmerzausschaltung erzielt wird. BVL und FLI vertreten die Auffassung, dass nach
den bisher vorhandenen Studien keine Schmerzausschaltung erreicht wird. TGD BY
widerspricht dieser Auffassung. Diese Frage muss im Rahmen eines Zulassungsverfah-
rens anhand von geeigneten Studien, die noch durchgefiihrt werden miissten, geklirt
werden.

2. Zulassungserweiterung eines vorhandenen Lokalanésthetikums (Procain)
a. Ergebnis Gesprich Pharmaindustrie und BVL vom 05.07.2017.
b. Ggf. Beauftragung/F inanzierung von Studien, die fiir eine Zulassungserweiterung
von Procain notwendig sind, durch das BMEL.

" Das Pharmaunternehmen hat weiter grundsitzlich Interesse ein Zulassungsverfahren zu
betreiben, fiihlt sich allerdings nicht in der Lage (finanziell und personell) die erforder-
lichen Studien durchfiihren zu lassen. Eine Unterstiitzung (Finanzierung/Beauftragung)
durch das BMEL miisste gepriift werden (- eine Vorabpriifung war aufgrund der kur-
zen Frist nicht méglich).

3. Ggf. Forderur;g nach Erlass einer Rechtsverordnung
Ggf. konnte die Forderung an das BMEL herangetragen werden durch Rechtsverord-
nung aufgrund der Ermiichtigung nach § 6 Abs. 6 des TierSchG zu regeln dass Landwir-
te die Bet4ubung bei der Ferkelkastration durchfiihren k&nnen. Von dieser Ermiichti-
gung wurde bislang keinen Gebrauch gemacht, weil derzeit kein Betéiubungsverfahren
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existiert, das gleichermaBen die Anforderungen des Tierschutzgesetzes und der Arznei-
mittelsicherheit erfullt, Hinzu kommt, dass fraglich ist, ob eine solche Verordnung eine
Mehrheit im Bundesrat bekéme.

4. Forschungs-,antriige“ TGD BY — Bearbeitung durch BMEL
Bisher liegen dem BMEL nur Projektideen vor, die fiir eine Entscheidung einer For-
schungsfrderung nicht ausreichend konkret genug sind. Trotz Nachfrage beim TGD
BY wurden die bisherigen Projektideen (Immunokastration, Zucht — Spitreife bei
Ebern, Lokalangsthesie) noch nicht als Forschungsantrag ausgearbeitet und vorgelegt.

5. Kostenerstattung durch BY
Es konnte ggf. darauf hingewiesen werden, dass sich auch BY engagieren konnte, in-
dem es den Landwirten z.B. die Kosten fiir die Ferkelkastration unter Betéubung durch

den Tierarzt erstattet.

Weiteres ergibt sich aus den anliegenden Hintergrundinformationen.

Anlage 1
‘Gespréchsunterlage

Anlage 2:

LV 321 vom 23.06.2017 — Rechtsgutachten vo EEEEDD (D

Anlage 3:
Hintergrundvermerk 321 — vom 07.07.2017 Ferkelkastration

Anlage 4:
Vermerk 321 vom 30.06.2017 — Stand nach Fachgespriich vom 01.06.2017

Anlage 5:
LV 321 vom 07.07.2017 — Positionspapier der Siiddeutschen Bauernverbéinde zum Fachge-
spriich am 01.06.2017

Anlage 6:
LV 326 vom 06.07.2017 nach Beratungsgesprdch am Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) am 05.07.2017
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Referat 321
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07.07.2017
4354/4344

Gespriichsunterlage

Anlass:  Gesprich BM Schmidt mit

_taatsminiswr fur Bundesangelegenheiten und
Sonderaufgaben und _cs BY Bauernverban-

des
Termin:  13.07.2017, 10:00 — 11:30 Uhr

Ort: Zentrale des Tiergesundheitsdienstes (TGD) BY in Grub bei Poing

Thema:  Ferkelkastration, (RN EED

I. Teilnehmer

1. Auf Seiten des Gespriichspartners

- @D st::tsminister fiir Bundesangelegenheiten und Sonderaufgaben

- —es BY Bauernverbandes
- (vermuttich) QDG D 5ayem

2. Auf Seiten BMEL

- Dr. Karin Schwabenbauer, Unterabteilungsleiterin 32
- Felicitas Lenz, Ref. 325 (Rechtsangelegenheiten der Abt. 3)
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II. Gesprﬂchsmhrungsvorschlag

Gesprdchsziel / Was wir wollen / Skizzieren der Themen und Kernbotschaften

1. Ferkelkastration

Offene Fragen im Zusammenhang mit der Lokalanéisthesie bei der Ferkelkastration
kléren.

Klarstellen, welche Schritte fiir die Anwendung der Lokalangsthesie bei der Ferkel-
kastration durch den Landwirt notwendig sind.

[e2]. ausdriicklich benennen: Was wir nicht wollen]

Unrealistisches Bild beziiglich der fiir die Landwirtschaft tiber die bis Ende 2018 zur
Verfligung stehenden Alternativen zur betdubungslosen Ferkelkastration vermitteln.

Anliegen der Gegenseite

BMEL wurde wiederholt u.a. vom BBV aufgefordert, Schritte zu unternehmen, da-
mit die Lokalantisthesie durch den Landwirt erfolgen kann.

III. Punktation zu den anzusprechenden Themen

auf den Folgeseiten

———————————



SEITE3VONS

IM.1 Punktation zu dem anzusprechenden Thema 1

1. Ferkelkastration

Allgemeines '
Seit dem Herbst 2016 wird von Kreisen der Tierhalter auch die Lokalanssthesie als ein
nnen sollte. Allerdings sind

Verfahren diskutiert, das der Landwirt selbst anwenden ko

die rechtlichen Voraussetzungen dazu bisher nicht erfiillt.
o Zum einen ist umstritten, ob die Lokalanésthesie bei der Ferkelkastration tat-

séchlich zu einer Schmerzausschaltung fiihrt,
o zum anderen fehlen Tierarzneimittel, die mit der konkreten Indikation ,,Schmer-

zausschaltung bei der Ferkelkastration® zugelassen sind.

1. Schmerzausschaltung durch Lokalanésthesie
rfiillt werden kénnen,

Bei der Fragestellung, wie die rechtlichen Voraussetzungen €
stehen daher zwei grundsitzliche Problembereiche im Vordergrund:
a) Erfolgt durch die Lokalantsthesie tatsichlich eine Schmerzausschaltung bei

der Ferkelkastration?
b) Wie realistisch ist es,
Ferkelkastration zugelassen
altung bei der Ferkelkastration® zur Verfiigung ste

dass bis Ende 2018 fiir die Schmeljzausschaltung bei der
e Lokalanasthetika mit der Indikation ,,Schmerzaus-
sch hen?

Um Antworten auf diese Fragen zu erhalten und um das weitere Fortgehen abzustim-

atte Herr Staatssekretir Dr. Aeikens am 1. Juni 2017 mit allen Beteiligten —

men, h
Zulassungsbehorde, Wissenschaft, Politik und TGD BY - ein

BBV, Pharmaindustrie,
Fachgesprich gefiihrt.

2. Zulassungserweiterung
Im Ergebnis des Fachgespréchs vom 1 Juni 2017 wurde festgestellt, dass insbesondere
die erste Frage — ,, Erfolgt durch die Lokalandsthesie tatsdchlich eine Schmerzaus-

schaltung bei der Ferkelkastration? “ —im Rahmen eines Zulassungsverfahrens durch
das hierfiir zustindige BVL beantworten werden muss.
Sachstand war auch, dass es ein interessiertes Pﬁarmaunternehm'en gibt, das bereits ein
in Frage kommendes Tierarzneimittel auf dem Markt hat, dessen Zulassung entspre-
chend erweitert werden miisste.
Im Rahmen des o.g. Fachgesprichs ist vereinbart worden, dass

o sich die potentiellen Antragsteller (pharmazeutischer Unternehmer) vor Antrag-

stellung zur Beratung mit dem BVL zusammensetzen — das ist am 5. Juli 2017

geschehen, und
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© der TGD BY sich mit dem BVL beziiglich der vom TGD durchfiihrbaren For-

schung berit - eine entsprechende Kontaktaufnahme ist nach meiner Kenntnis
bisher nicht erfolgt.

Im Rahmen des Gesprichs zwischen d
5. Juli 2017 wurde deutlich, dass fiir ¢

sche Studie und eine Feldstudie erfor
sen.

em Pharmaunternehmen und dem BVL am
ie Zulassungserweiterung mindestens eine klini-
derlich sind, die noch durchgefiihrt werden miis-

Lage, die erforderlichen Studien durchzufiihren,

il

Diese Studien miissen aber von einem Unternehmen durchgefiihrt werden, dass Erfah-

rungen mit klinischen Studien fiir die Pharmaindustrie hat. Dag diirfte fiir den TGD
BY vermutlich nicht zutreffen. Ggf. kann aber im BMEL gepriift werden, ob eine Un-

terstiitzung fiir die Durchfiihrung der Studien durch ein erfahrenes Unternehmen durch
das BMEL erfolgen kann.

Realistischerweise muss aber davon ausgegangen werden, dass
o eine Priifung und Erstellung der Fordergrundlage, die Beauftragung, die Durch-
fithrung und Auswertung der Studien und das anschlieBende Zulassungsverfah-
ren nicht bis Ende 2018 abgeschlossen werden sein kann und
o der Erfolg der Studien — also der Nachweis der Wirksamkeit einer Schmerzaus-

schaltung durch die Lokalansthesie erfolgt — nicht sicher ist und deshalb abzu-
warten bleibt.

3. Rechtsverordnung (reaktiv)

Von der Erméchtigung gemiB § 6 Absatz 6 TierSchG hat das BMEL bislang keinen
Gebrauch gemacht, weil derzeit kein Bettiubungsverfahren existiert, das gleicherma-
Ben die Anforderungen des Tierschutzgesetzes und der Arzneimittelsicherheit erfiillt.
Zudem sind die Zulassungen von in Frage kommenden Tierarzneimitteln mit geeigne-
ten Wirkstoffen (Isofluran, Lidocain, Probain) nicht im Hinblick auf eine Anwendung
durch andere Personen als Tierirzte ausgelegt und sind teilweise nicht einmal fiir die
Tierart Schwein zugelassen.

Hinzu kommt, dass es derzeit fraglich ist, ob eine solche bundesratszustimmungs-
pflichtige Verordnung cine Mehrheit im Bundesrat bekommen wiirdo,
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4. Forschungs-..antriige* des TGD BY (reaktiv)
Tm Mai 2016 wurden vom TGD BY zwei Projektideen an das BMEL tibermittelt
1. ,,Jmmunokastration und 2. ,,Schmerzmanagement*
Nach Priifung mit Unterstiitzung durch BVL und FLI fand auf Fachebene am 9. Au-
gust 2016 ein Telefongesprich statt, in dem
o dem TGD BY das Ergebnis der Priifung iibermittelt wurde,
' o vereinbart wurde, dass der TGD BY zu folgenden Themen jeweils eine For-
schungsskizze einzureichen

» Immunokastration* und
» ,,Zucht — Spitreife von Jungebern®
o darauf hingewiesen wurde, dass im Rahmen des MuD Tierschutz eine Bekannt-
machung erarbeitet wird, mit der die Praxiseinfithrung der Ferkelkastration unter
Betiubung unterstiitzt werden soll und sobald diese veroffentlicht ist, das BMEL
dem TGD BY auffordern wiirde hier eine Skizze einzureichen.

Trotz Nachfrage liegen dem BMEL zum Thema , Jmmunokastration* und ,,Zucht -
Spitreife von Jungebern* bisher keine Forschungsantrége vor.

Die Vorbereitung der Bekanntmachung im Rahmen des MuD Tierschutz hat sich lei-
der verzogert und ist noch nicht erfolgt.

Im Februar 2017 hat der TGD BY eine knappe Skizze zur Lokalanésthesie dem
BMEL vorgelegt. Auch hicr wurde auf Fachebene Kontakt mit dem TGD BY aufge-
nommen und gebeten, die Projektidee zu konkretisieren bzw. die nicht ausreichend
dargestellten Punkte nachzubessern, damit dann ggf. iiber eine Férderung entschieden
werden kann.

Ein entsprechender Projektantrag liegt bis heute nicht vor.

5. Férderung durch L#nder (reaktiv)
Es konnte ggf. darauf hingewiesen werden, dass sich auch BY engagieren kénnte, in-
dem es den Landwirten z.B. die Kosten fiir die Ferkelkastration unter Betdubung durch
den Tierarzt erstattet.
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braucherschutz (Referat 45 — Tierschutz) ein Rechtsgutachten von Herm

zum Thema Ferkelkastration Ubermittelt, das im Auftrag des Freistaates Bayern erstellt wor-
den ist (siehe Anlage 1), Dieses Gutachten befasst sich insbesondere mit der Thematik der
Ferkelkastration und in diesem Zusammenhang mit dem Staatsziel Tierschutz (Definition,
Verhiltnis zu anderen Grundrechten), mit verschiedenen Fragen zum Tierschutzgesetz und
mit der rechtlichen Regelung der Ferkelkastration auf europiiischer Ebene.

IL Stellungnahme
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—..Gutachten vom 16. Dezember 2016 zur Betiiubung bei der Ferkelkastra-
‘tion* (siche auch LV vom 20. Januar 2017, Anlage 2) thematisiert worden waren. Wie in
diesem Gutachten werden im Rahmen des nun vorgeicgten Gutachtens verschiedene Fragen
im Zusammenhang mit dem Amputationsverbot (§ 6 des Tierschutzgesetzes), dem Betiiu-
bungsgebot (§ 5 des Tierschutzgesetzes) und den jeweiligen Ausnahmeregelungen darge-
stellt und bewertet. AuBerdem geht das Gutachten auf verfassungsrechtliche Fragen in Be-
zug auf den Schutzzweck und dic Reichweite des Staatsziels Tierschutz und sein Verhiltnis
zu verschiedenen Grundrechten sowie auf curoparechtliche Fragestellungen im Zusammen-

hang mit dem Verbot der betiiubungslosen Ferkelkastration ab 2019 ein.

Die Ergebnisse des nun vﬁrgelegten Gutachtens stiitzen die Rechtsauffassung des
das Gutachten davon aus, dass das Tier-

BMEL in allen wesentlichen Punkten. So geht
Regelfall cine wirksame Schmerzausschal-

schutzgesetz ab 2019 bei der Ferkelkastration im
tung fordert und dass eine Schmerzreduzierung oder ein moglichst optimales Schmerzma-

nagement — wie teilweise im stiddeutschen Raum. vertreten —nicht ausreichend sind.

Im Einzelnen:

1. Die Annahme des Gutachtens von H.;m- dass eine allgemeine Auslegung

des Begriffs Betiubung fiir das Tierschutzgesetz nicht mdglich sei, wird in dem Gutach-
ten von Hern zuriickgewiesen.'So weist dieser insbesondere darauf hin,

dass der Begriff der Schmerzausschaltung in § 4 Abs. 1 Satz I des Tierschutzgesetzes als
Betiubung definiert wird. § 4 Absatz 1 des Tierschutzgesetzes enthalte eine Legaldefini-
tion der Schmerzausschaltung, die fiir ille Arten von Eingriffen nach dem Tierschutzée-
setz maBgeblich sei. Entscheidend sei, dass die Eingriffe fiir die betroffenen Tiere
schmerzfrei sind. In diesem Zusammenhang wird von Herm—die Begriin-
Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes zitiert: ,, Unter dem Be-
wird im Tierschutzrecht eine wirksame Schmerzausschaltung ver-
standen. Abhéngig von dem Zweck, zu dem die Betédubung durchgefiihrt wird, kann es
- sich dabei um eine Narkose oder uin eine lokale Schmerzausschaltung handeln. Ent-
scheidend ist, dass die Betdubung geeignet ist, zum Beispiel einen Eingriff am Tier
schmerzfrei durchzufiihren. Im Bereich des Tttens und Schlachtens muss sich das Tier
dariber hinaus bis zum Tod in einem Zustand der Wahrnehmungs- und Empfindungslo-
it befinden. Die Anderung dient insoweit der Klarstellung der Begrifflichkeit.

dung des Dritten
griff der Betdubung

sigke

2. Die Aussage des Gutachtens von Hcrn-die betiiubungslose Ferkelkastration
sei mit der Anderung des Tierschutzgesetzes im Jahr 2013 nicht verboten worden; der

Gesetzgeber habe nur die generelle Ausnahme von dem Betiiubungsgebot bei der chirur-
gischen Ferkelkastration aufgehoben, bestiitigt das nun vorgelegte Gutachten nicht. So
kommt H’-‘-r— zu dem Schluss, dass das grundsiitzliche Betiiubungsgebot
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des § 5 Absatz 1 Satz 1 des Tierschutzgesetzes ab dem 1.1.2019 auch auf die Kastration
von Ferkeln Anwendung findet. Herr —stlitzt auch die Auffassung des
BMEL, dass die bestehenden gesetzlichen Ausnahmen von der Betiubungspflicht (§ 5
Absatz 2'und 3 des Tierschutzgesetzes') nicht auf die routineméBige chirurgische Fer-
kelkastration anwendbar sind, da der Wegfall der zeitlich begrenzten Ausnahmeregelung
ur Bctﬂubungspﬂicht bei der Ferkelkastration (§ 21 Absatz 1 des Tierschutzgesetzes)
unmittelbar das grundstzliche Verbot eines Eingriffs ohne Betiiubung nach § 5 Absatz 1

des Tierschutzgesetzes aktiviere, nicht hingegen die allgemeine Ausnahmebestimmung
des § 5 Absatz 2 des Tierschutzgesetzes. '

Eine Gegeniiberstellung der Ergebnisse der beiden Rechtsgutachten findet sich anliegend
. (siche Anlage 3). ' '

2

II1. Vorschlag
Kenntnisnahme.
32 | 35 | 3
Chen | 2| &
(M 226 | 25.
“FUrAL3

) Die Vorschriften des § 5 Absatz 2 und 3 TierSchG finden auf die Rerkelkastration entweder von vomeherein keine
Anwendung (etwa § 5 Absatz 3 Nr. 1 TierSchG (Kastration von Rindem, Schafen oder Zieg

en)) oder kommen je-
denfalls zur routinemiiBigen Kastration von Ferkeln nicht in Betracht (§ 5 Absatz 2 Nr: 1 TierSchG). Dies gilt auch
fir die Ausnahmeregelung nach § 5 Abs. 2 Nr. 2 TjerSchG (tierdirztliches Urteil), die schon ausweislich des Wort-

lauts auf den Einzelfal] beschriinkt ist.
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Tierschutz; Ferkelkastration t (
Besuch von Herrn BM beim Tiergesundheitsdienst in Grub :

mit der Bitte um Kenntnisnahme

I. Sachverhalt

Sie, Herr Staatssekretir, hatten um Vorlage eines Vermerks Uiber die Ergebnisse der
Beratung von Herrn Bundesminister beim Tiergesundheitsdienst in Grub gebeten.

II. Stellungnahme

Ergibt sich aus der beigefligten Anlage.

Dateiname: Dokwment3; zuletzt gelindert: 19.07.2017 16:08
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321-34400/0002 4176

Ergebnisvermerk "3 )

/
/

Ferkelkastration; Termin beim Tiergesundheitsdienst Bayern a(4 13.Juli2017 J

N 4///

Teilnehmer:
BMEL:

BM
Frau Lenz, Referat 325
Unterzeichnerin

m ®
I c 2

Bayerische Staatsregierung:

Bayerischer Bauernverband:

-
@
|.

In der Einfiihrung betont (. dass alle tierschutzrechtlich méglichen Verfahren der Ferkel-
kastration gleichermaRen und fair betrachtet werden miissen. Er weist darauf hin, dass fiir die Sau-
enhalter in Deutschland iiberwiegend weder die Ebermast noch die Inmunokastration sowie die
Betéubung durch den Tierarzt praktikabel seien, so dass bei Verweigerung der sog. 4. Wegs (Lokalan-
asthesie durch den Tierhalter) es zu massiven Strukturbriichen kommen wird.

BM Schmidt erldutert, dass aus Sicht des Bundes Strukturbriiche vermieden werden miissen. Daher
wird das BMEL seine Méglichkeiten ausschépfen, um den sog. 4. Weg zur Praxisreife zu bringen. Dazu



gehoért auch die finanzielle Unterstiitzung von Studien, die im Rahmen der Zulassung entsprechender
Arzneimittel durchgefihrt werden missen. Auch sei BMEL bereit, eine Rechtsverordnung nach § 6
Abs. 6 Tlerschutzgesetz auf den Weg zu bringen, um Rechtsklarheit zu schaffen.

nterstreicht die Ausfiihrungen des BM und mahnt eine Losung vor dem Stich-
tag 01.01.2019 an.

_erlﬁutert,deh 'Stand}ies Verfahrens bel der von einem konkreten Unternehmen ange-
strebten Zulassung vgn Procain fur die Indikation ,,Kastration des Saugferkels”. Darliber hinaus erliu-
tert er, welche Studien der bha_rmg;eutische Unternehmer vorlegen muss, um die Erweiterung der
Indikation zu beantragen. Dabei handelt es sich um Studien zur Wirksamkeit des Verfahrens (sichere
Schmerzauschaltung) im Labormaﬂsggb, an die sich Feldstudien anschlieRen missen, die die Durch-
fihrbarkeit in der Praxis belegen. Diese Studien miissen nach international abgestimmten Standards
durchgefiihrt werden. Zum derzeitigen Zeitpunkt kann nicht abgeschatzt werden, wie zeltaufwéindig
diese Studien sein werden, noch wie hoch die Kosten sein werden. Auch ist nicht abzusehen, ob die
Studien zu einem positiven Ergebnis fiihren werden. BVL hat aber dem Unternehmer bereits angebo-

ten, gemeinsam mit FL| behilflich zu sein, damit die Studien so angelegt werden, dass eine Beriick-
sichtigung im Zulassungsverfahren sichergestellt ist.

kelkastration zur Verfiigung.

_stellt dann das .Verfahren“ zur Ferkelkastration unter Lokalanisthesie mit Procain vor
und zeigt anhand von Filmmaterial sthwerwiegende Tierschutznachteile der Ebermast (PenisbeiRen)
sowie der Isofluran-Narkose (lange OP mit Emaskulator) auf, wohingegen die Kastration durch den
Tierhalter nach Lokalanésthesie durch den Tierarzt stets tierschutzgerecht sei.

G - - hin, dass neben dem Tierschutzrecht aych das AMG heran-

gezogen werden kdnnte, wonach gem. § 56a eine generelle Umwidmung miig'lich wadre. (Anmerkung
Unterzeichnerin: Eine genauere Erléuterung, wie dies rechtlich tatsdchlich méglich widre, wird nicht

gegeben. Sog. ,generelle Umwidmungen” sieht das Arzneimittelgesetz nicht vor, s. quch Anmerkung
2u Isofluran, S. 3)

Im weiteren Verlauf der Beratung wird von BM Schmidt un_ iibereinstimmend
festgehalten, dass eine Anderung des Tierschutzgesetzes nicht angestrebt werden soll, Beide stim-

men auch darin iiberein, dass Strukturbriiche bei der Ferkelproduktion vermieden werden miissen.
Das bedeutet, dass eine Lésung gefunden werden muss, die es dem Tierhalter erlaubt, die Betdubung
(Lokalanisthesie bzw. Narkose) selbst durchzufiihren. BM weist ergénzend darayf hin, dass eine Re-
gelung Giber den Weg des AMG fiir ihn nicht in Betracht kommt. Auch erinnert er daran, dass es nicht
darum geht, den , 4. Weg"“ gegeniiber den anderen Verfahren (Ebermast, Immunokastration und
Isofluran-Narkose) zu bevorzugen. Alle rechtlich zuldssigen Verfahren miissen gleichwertig neben
einander stehen und den Tierhaltern zur Verfligung gestellt werden.

Zur Frage der Wirksamkeit der Isofluran-Narkose entsteht ein fachlicher Disput zwischen Herrn -

TGD) und Herrn -FLI).—bezweifelt, dass Isofiuran die Anfor-




derung des TierSchG erfiillt, da es keine analgetische Wirkung hat. Er hélt daher Isofluran fur tier-
schutzwidrig QD s tert, dass 1sofluran zentrainerviss eine Bewusstlosigkeit be-
wirkt, sodass wihrend der Anwendung keine Schmerzwahrnehmung mbglich Ist. Unterzeichnerin
erganzt, dass bei einer Isoflurannarkose, wie bei jeder chirurgischen Intervention, in jedem Fall ein

angemessenes Schmerzmanagement erforderlich ist.. Dabei ist das Schmerzmittel vor der Isoflurana-
nwendung zu applizieren.

Zum weiteren Vorgehen wurde vereinbart, dass In den kommenden 2 Wochen ein Treffen in Berlin
mit BVL, FLI, TGD, BMEL und dem Antragsteller fiir eine lndikaticrnserweiterung stattfinden soll, bei
dem die weiteren Schritte (Studiendesign, Einbindung des TGD, sowie Finanzierung) beraten werden
sollen. (Anmerkung: das Treffen ist inzwischen auf den 20. Juli 2017 in Berlin terminiert.)

Anmerkung zu Isofluran:

Isofluran wird nach Kenntnis des BMEL bei der Ferkelkastration im Rahmen der Umwidmung in
Deutschland im Oko-Bereich sowie bei Neuland sowie in der Schweiz nahezu flichendeckend ange-
wendet. Mit Blick auf die arzneimittelrechtlichen Bestimmungen ist, soweit es Deutschland betrifft,
diese Praxis einer ,generellen Umwidmung” allerdings sowohl aus Sicht des BMEL als auch der Ar-

beitsgruppe Tierarzneimittel der Linderarbeitsgemeinschaft Verbraucherschutz rechtlich problema-
tisch und daher grundsitzlich abzulehnen.

Das zentral wirkende Narkotikum fiihrt zur Bewusstlosigkeit, so dass eine Schmerzwahrnehmung
wihrend der Narkose ausgeschlossen ist. Es ist fur Pferde und Kleintiere zugelassen. Eine fachgerech-
te Anwendung bei chirurgischen Eingriffen setzt die Anwendung von Schmerzmitteln voraus, da Isof-
luran selbst keine schmerzlindernde Eigenschaft hat. Das Schmerzmittel sollte ca. 20 Minuten vor der
Narkose appliziert werden, um sofort bei Absetzen des Isofluran zu wirken.

Anmerkung zu § 6 Abs. 6 TierSchG, auch in Verbindung mit § 56 a Abs. 2 AMG (Umwidmung):

§ 6 Abs. 6 Tierschutzgesetz enthalt eine Verordnungsermachtigung mit der die Durchfithrung der
Betdubung fiir die Ferkelkastration abweichend von § 5 Abs. 1 S. 2 (Tierarztvorbehalt) unter be-
stimmten Voraussetzungen auch durch andere Personen (also auch dem Tierhalter) zugelassen wer-
den kann Die Moglichkeit nach § 6 Abs. 6 TierSchG ist jedoch wiederum nur fiir Félle vorgesehen, in
denen mit der Betdubung eine wirksame Schnierzausschaltung erreicht wird. Die Verordnung bedarf
der Zustimmung des Bundesrates. Spatestens mit der Zulassung von Isofluran fiir die Ferkelkastration

wird voraussichtlich die Forderung an BMEL gestellt werden, von dieser Erméchtigung Gebrauch zu
machen.

Die Anwendung von nicht -zugelassenen Lokalanéistheﬁka durch den Tierhalter kdnnte tierschutz-
rechtlich im Rahmen einer Verordnung nach § 6 Abs. 6 TierSchG ebenfalls erlaubt werden, sofern
diese Mittel eine wirksame Schmerzausschaltung bewirken. Dieses Szenario ist allerdings arzneimit-
telrechtlich problematisch. Fiir die Tierart ,Schwein” ist das Lokalanésthetikum Procain als Prédparat
,,lsocair—fur die Indikation , Leitungs- und Infiltrationsanésthesie” derzeit zugelas-
sen. Sofern in Zukunft keine Erweiterung der bestehenden Zulassung auf die zusitzliche Indikation
»Schmerzausschaltung bei der Ferkelkastration” erfolgt, dirfte das genannte Tierarzneimittel zu die-



sem Zweck nur im Rahmen der sog. Umwidmung nach dem Arzneimittelgesetz angewendet werden.
Gem. § 56 a Abs. 2 AMG darf ein fiir eine bestimmte Indikation (hier: Ferkelkastration) nicht-
zugelassenes Tierarzneimittel nur unter bestimmten Voraussetzungen umgewidmet werden, nimlich

= im Rahmen einer Einzelfallentscheidung des Tierarztes, und
= wenn die notwendige arzneiliche Versorgung der Tiere sonst ernstlich gefihrdet wire.

Inwieweit dles bei der Anwendung von Lokalanisthetika zur Ferkelkastration gegeben ist, muss der
Tierarzt in jedem Einzelfall entscheiden. Im Ubrigen darf das umgewidmete Arzneimittel bei lebens-
mittelliefernden Tieren nur von einem Tierarzt angewendet werden oder unter seiner Aufsicht ver-
abreicht werden. Die Anwendung unter tierérztlicher Aufsicht bedeutet nicht, dass der Tierarzt bei
der Anwendung des Mittels persénlich anwesend sein muss. Er muss jedoch moglichst mit Hilfe von
schriftlichen Anweisungen die korrekte Anwendung durch den Tierhalter sicherstellen und dies bei

der in geeigneten Abstinden durchzufiihrenden Kontrolle der Anwendung des Arzneimittels und des
Behandlungserfolgs iiberpriifen,

326 | 321 | 325

i.A. i.A. Le
Hoh Rose | 18/7 -
18/7 19/7

gez. Karin Schwabenbauer
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