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Tierarzteschaft sieht arzneimittel-

rechtliche Unsicherheiten

Isofluranverordnung (FerkBetSachkV) in Kraft

llka Ute Emmerich und Michael Drees

Seit 17.01.2020 diirfen andere sachkundige
Personen als Tierdrzte die Allgemeinan-
asthesie mit Isofluran bei der Ferkelkastra-
tion durch Aufhebung des Tierarztvor-
behalts durch die Ferkelbetdubungssach-
kundeverordnung (FerkBetSachkV) durch-
fithren [1]. Folgendes ist aus Sicht der Tier-
arzteschaft dabei zu beriicksichtigen.

Seit dem Jahr 2013 ist die betdubungslose
Ferkelkastration laut Tierschutzgesetz mit einer
Ubergangsfrist von 5 Jahren verboten. Diese
Frist wurde um weitere 2 Jahre bis zum
31.12.2020 verldngert, da die zur Verfligung
stehenden Alternativen zur chirurgischen
Ferkelkastration, wie die Impfung gegen den
Ebergeruch oder die Jungebermast bisher
insbesondere von der Wirtschaft als nicht
flichendeckend geeignet angesehen werden
[2]. Im Januar 2019 legte das Bundesministeri-
um fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL)
einen Referentenentwurf fiir eine , Verordnung
zur Durchfiihrung der Narkose mit Isofluran bei
der Ferkelkastration durch sachkundige Perso-
nen (FerkNarkSachkV)* vor [3]. Dadurch wird
es medizinischen Laien kiinftig méglich sein,
Ferkel zu kastrieren — und zwar unter Voll-
narkose [3]. Da diese hochkomplexe Téatigkeit
bislang aus gutem Grund dem Tierarzt vorbe-
halten war, wurde der Referentenentwurf von
der Bundestierarztekammer (BTK) und dem
Bundesverband der beamteten Tierdrzte (BbT)
mit groBter Besorgnis zur Kenntnis genommen
und das BMEL in einer gemeinsamen Stellung-
nahme gebeten, ihn nicht weiter zu verfolgen
[4]. Dennoch legte das BMEL im April einen Ver-
ordnungsentwurf der , Verordnung zur Durch-
flihrung der Betdubung mit Isofluran bei der
Ferkelkastration durch sachkundige Personen
(Ferkelbetdubungssachkundeverordnung -
FerkBetSachkV)* vor. Diese soll zu einer jahr-
lichen Entlastung der Wirtschaft von ca.
28,2 Mio. € fiihren, weil die Inhalationsnarkose
durch den Landwirt statt durch die Tierdrztin
oder den Tierarzt durchgefiihrt wird [5]. Entge-
gen der wiederholten und entschiedenen
Ablehnung der Tierdrzteschaft wurde die Ver-
ordnung im Juni 2019 im Deutschen Bundestag
[6] und anschlieBend im September 2019 im
Bundesrat beschlossen [7].

Erhebliche Bedenken gegen die Aufhebung
des Tierarztvorbehalts fiir die Betdubung von
Ferkeln zum Zweck der chirurgischen Kastra-
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tion wurden nicht nur vonseiten der tierdrzt-
lichen Verbdnde an die Entscheidungstrager
herangetragen. Wissenschaftliche Untersu-
chungen zeigten, dass die Schmerzausschal-
tung unter automatisierter Isoflurannarkose bei
einem nennenswerten Anteil der zu betduben-
den Ferkel keine Schmerzfreiheit erzielt. Es
wurde auf die mit der Isoflurananwendung ver-
bundenen Risiken fiir Anwender und Umwelt
hingewiesen. Selbst der Bundesrat hielt es fiir
mdglich, dass diese Verordnung nicht mit dem
geltenden Arzneimittelrecht vereinbar sei [7].
Einer Stellungnahme der Deutschen Juristi-
schen Gesellschaft fiir Tierschutzrecht (DJGT)
zufolge, verstoBt die FerkBetSachkV gegen § 1
des Tierschutzgesetzes, weil angesichts der
Alternativen kein verniinftiger Grund gegeben
sei, ,die Risiken und schmerzhaften Folgen
einer chirurgischen Kastration unter Vollnar-
kose in Kauf zu nehmen* [8].
Bezeichnenderweise wurde auf Initiative
des Bundesrats in §3 des Verordnungsent-
wurfs die Formulierung ,Narkose bei dem
Eingriff der Kastration“ durch ,Allgemeinan-
4sthesie (Narkose) wahrend der Kastration*
ersetzt, weil der Begriff ,Narkose“ nicht defi-
niert sei. Durch diese Legaldefinition konnen
Begriffe wie ,Narkoseféhigkeit“, ,Narkosezwi-
schenfall“ oder ,Isoflurannarkose” unverandert
bleiben und sind trotzdem im Sinne von
Allgemeinanésthesie auszulegen.

Arzneimittelrechtliche
Unsicherheiten

Wo die FerkBetSachkV den Schweinezucht-
betrieben die Moglichkeit erdffnet, nach er-
folgreicher Teilnahme an einer 12-stiindigen
Schulung selbst die Betdubung von unter
8 Tage alten ménnlichen Schweinen zum
Zweck der Kastration durch andere sachkun-
dige Personen als Tierdrzte mit Isofluran vor-
zunehmen, bestehen fir die betreuenden Tier-
arztpraxen Unsicherheiten hinsichtlich der
arzneimittelrechtlichen  Anforderungen und
Verantwortlichkeiten bei der Abgabe von
Isofluran (Kasten). Diese konnten auch nicht
mit der Antwort der Bundesregierung auf die
EntschlieBung des Bundesrats ausgerdumt
werden [9]: Der Bundesrat hatte in seiner
EntschlieBung vom 20.09.2019 die Bundes-
regierung gebeten, die Regelungen der
FerkBetSachkV insbesondere hinsichtlich der

Vorschriften zur Verschreibung und Abgabe
von Isofluran durch Tierdrzte auf ihre Verein-
barkeit mit dem einschldgigen Arzneimittel-
recht zu priifen [7]. Leider war die Antwort der
Bundesregierung sehr allgemein gehalten, da
sie dem Bundesrat ausschlieBlich mitteilte,
die umfassende Priifung der Vereinbarkeit mit
geltendem Recht sei Gegenstand jeder Erar-
beitung eines Rechtsetzungsentwurfs der
Bundesregierung und insofern auch in Bezug
auf die FerkBetSachkV durchgefiihrt worden;
die Bundesregierung sehe diesbeziiglich keine
Unvereinbarkeit, insbesondere auch nicht im
Hinblick auf das Arzneimittelrecht [9].

Es bleibt unseres Erachtens unklar, wie
sich Tierdrzte bei der Abgabe Isofluran-haltiger
Arzneimittel verhalten missen, damit sie
keinen RechtsverstoB begehen und nicht fiir
Fehler durch falsche Anwendung haftbar ge-
macht werden konnen. Unstrittig ist, dass sich
Tierdrzte, die zukiinftig Isofluran-haltige Arznei-
mittel zur Ferkelkastration an andere sachkun-
dige Personen als Tierédrzte abgeben, an arznei-
mittelrechtliche Vorgaben halten miissen, da
die FerkBetSachkV lediglich den tierschutz-
rechtlich vorgeschriebenen Tierarztvorbehalt
aufhebt. Daher gilt auch in diesem Fall:

— Arzneimittelabgabe nur im Rahmen einer
ordnungsgeméaBen Behandlung

— Untersuchung der Tiere vom Tierarzt im
angemessenen Umfang

— Kontrolle der Anwendung der Arzneimittel
und des Behandlungserfolgs durch den
Tierarzt.

Behandlungsanweisung und Nachweis der
Abgabemenge

Auch bei der Abgabe von Isofluran muss eine
tierdrztliche Behandlungsanweisung gemaB
§ 58 Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) erteilt
und ein Nachweis geméaB § 13 Abs. 1 der Ver-
ordnung iber tierdrztliche Hausapotheken
(TAHAV) gefiihrt werden. Problematisch er-
scheint neben der Angabe von Identitat und
Zahl der Tiere inshesondere die Festlegung der
Dosis pro Tier und Tag auf der tierérztlichen
Abgabedokumentation (AuA) gemdB §13
Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 der Verordnung iber tier-
arztliche Hausapotheken (TAHAV). Die Dosie-
rung héngt vom Gewicht der Ferkel, individuel-
len Faktoren und der fiir den Eingriff bendtigten
Zeitdauer ab. Eine Dosierungsangabe in ,m/
Isofluran pro Ferkel“ oder als /sofluran-
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Verdampferkonzentration mit Angabe einer
Zeitdauer” mogen behordliche Kontrollanforde-
rungen beziiglich der Nachweisfiihrung er-
fiillen, entsprechen aber keinesfalls den An-
spriichen einer praktikablen Behandlungs-
anweisung.

Die Behandlungsanweisung gemaB § 13
Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 TAHAV an den Tierhalter
kann schriftlich erfolgen, muss sie aber nicht.
Sie muss gewdhrleisten, dass das Behand-
lungsziel (= andsthesiertes Tier wahrend der
Anésthesie flir schmerzfreien Eingriff) erreicht
wird und letztendlich eine ordnungsgeméBe
Behandlung vorgelegen hat, die dem Tier-
schutzgedanken gerecht wird. Dabei ist eine
pauschale Behandlungsanweisung nicht ziel-
filhrend, da eine Narkose nicht standardisierbar
ist, sondern von vielen Variablen abhangt.

Es ist bekannt, dass das Behandlungsziel
mit dem derzeitigen Verfahren der automa-
tisierten Isoflurannarkose nur in 70 bis 80 Pro-
zent der Félle erreicht wird. Entsprechend fehlt
in 20 bis 30 Prozent der Félle der Behandlungs-
erfolg und es liegt keine ordnungsgemaBe
Behandlung vor. Die Anisthesie eines Tieres
wéhrend eines schmerzhaften Eingriffs ist zwar
ein anspruchsvolles Behandlungsziel, das aber
theoretisch erreicht werden kann und bei tier-
arztlichen Narkosen anderer Tierarten zu fast
100 Prozent realisiert wird. Dieser Anspruch
sollte also auch flir Saugferkel gelten.

Fiir die Bestimmung der Isofluran-Rest-
mengen nach Abgabe eines 250-ml-Original-
gebindes gibt es unserer Kenntnis nach kein
vertretbares Verfahren. Dadurch lassen sich der
tatsachliche Verbrauch sowie die tatséchliche
Dosierung von Isofluran im Nachhinein nicht
exakt ermitteln. Somit ist nicht nur die Kontrolle
der korrekten Anwendung, sondern auch die
exakte Nachverordnung eventueller Restmen-
gen kaum mdglich.

Auch wenn die Herstellerinformationen
keine Angaben zur Anbruchstabilitdt enthalten,
muss der Tierarzt bei erneuter Verordnung der
Restmengen zumindest grobsinnlich die phar-
mazeutische Qualitdt, wie das Fehlen von
Kontaminationen der Isofluranldsung, priifen.
Dies erscheint aufgrund der Verwendung einer
Braunglasflasche als Priméarverpackung kaum
mdglich.

Kontrolle des Behandlungserfolgs

Der Behandlungserfolg, also die Schmerzlosig-
keit wéhrend des Eingriffs, und damit auch die
Einhaltung des Tierschutzgesetzes, fallen in
den Verantwortungsbereich der verordnenden
Tierdrzte — auch wenn Isofluran anderen sach-
kundigen Personen als Tierdrzten ausgehéandigt
wird. Da, wie bereits erwahnt, wissenschaftlich
nachgewiesen wurde, dass dieses Verfahren
der Allgemeinandsthesie bei einem nennens-
werten Anteil von Ferkeln keine Schmerzlosig-
keit gewahrleistet, stellt sich auch hier die Fra-
ge, welcher Prozentsatz tatsachlicher Betdu-

Unsicherheiten hinsichtlich arzneimittelrechtlicher Anforderungen und
Verantwortlichkeiten bei der Abgabe von Isofluran im Uberblick

Abgabe von Isofluran-haltigen Arzneimitteln

an andere sachkundige Personen als

Tierdrzte gemaB § 13 Abs. 2 TAHAV

(AuA und Behandlungsanweisung)

— (nachtragliche?) Kontrolle der Anzahl und
Identitat zu behandelnder/behandelter Tiere

— (nachtragliche?) anndhernde Festlegung/
Ermittlung der tatséchlichen Dosis pro Tier
und Tag

— ggf. Abschatzung moglicher Restmengen in-
klusive Kontrolle deren pharmazeutischer
Qualitat zur erneuten Verordnung

— Behandlungsanweisung, mit der die Errei-
chung des Behandlungsziels bei nahezu allen
Ferkeln sichergestellt wird (derzeit nicht
moglich)

Beurteilung der Narkoseféhigkeit der

zu kastrierenden, mannlichen Ferkel durch
Untersuchung in angemessenem Umfang
(stichprobenhaft?)

bung erzielt sein muss, um einen Behandlungs-
erfolg anzuerkennen? Nicht zuletzt um dem
Tierschutzgedanken gerecht zu werden, sollte
auch bei der Saugferkelkastration durch andere
sachkundige Personen als Tierérzte eine nahe-
zu 100-prozentige Schmerzfreiheit wahrend
des Eingriffs gefordert werden.

Die Schmerzlosigkeit des Eingriffs kann
naturgemaB nur wahrend der Allgemeinands-
thesie Uberpriift werden. Fiir die Kontrolle des
Behandlungserfolgs diirfte dasselbe gelten,
wie bei der Abgabe anderer Arzneimittel an
Halter von Tieren, die der Lebensmittelgewin-
nung dienen: In Stichprobenkontrollen vor Ort
im angemessenen Umfang kann sich die Tier-
arztin oder der Tierarzt von der ordnungsge-
méBen Durchfiihrung der Isoflurannarkose und
der Kastration durch die sachkundige Person
liberzeugen.

Narkosezwischenfille

Vermeidbare Narkosezwischenfélle mit Todes-
folge sind tierschutzrelevant. Wer an sachkun-
dige Personen Isofluran-haltige Arzneimittel
abgibt, haftet somit auch fiir die Narkosefahig-
keit der zu kastrierenden Ferkel. Die FerkBet-
SachkV fordert von der sachkundigen Person
die arbeitstdgliche Aufzeichnung von Narkose-
zwischenféllen und ggf. die Information des
Betriebsleiters. Die Beobachtung der Kompli-
kationsrate soll das friihzeitige Abstellen von
Fehlern hinsichtlich der Dosierung des Narko-
segases, der apparativen Technik oder der
Beurteilung der Narkosefahigkeit der Tiere er-
moglichen [3]. Weiterhin kann sie dem behan-
delnden Tierarzt als Hilfestellung bei der Kon-
trolle der ordnungsgeméBen Isoflurananwen-

Beurteilung des Behandlungserfolgs

(Erzielung von Schmerzfreiheit beim

Eingriff)

— Stichprobenhafte Beaufsichtigung der
Narkosedurchfiihrung (Stichprobenintervall?)

— Einsichtnahme und Auswertung der Doku-
mentation Uber Narkosezwischenfalle

— Stichprobenhafte Beurteilung der chirurgi-
schen Manipulationen inkl. der sachgerech-
ten Applikation eines zugelassenen Analgeti-
kums (Stichprobenintervall?)

Stichprobenhafte Kontrolle

der Isoflurananwendung

— Handling des Isoflurans (z. B. Befiillen des
Verdampfers) durch die sachkundige Person

— (Sicht-)Kontrolle der Funktionsfahigkeit der
Apparatur (und Einhaltung der Wartungsinter-
valle?)

— Einschétzung der Raumluftbelastung (bzw.
Hinweis auf Bedeutung und Risiken)

dung dienen, was eine tierdrztliche Pflicht zur
Einsichtnahme in die entsprechenden Doku-
mentationen impliziert.

Auf Narkosezwischenfélle kann der Sach-
kundige nur mit der sofortigen Unterbrechung
der Isofluranzufuhr und Flutung des Beat-
mungskreislaufs mit Sauerstoff reagieren.
Die Abgabe von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln an Tierhalter zur Behandlung von
eventuell auftretenden Narkosezwischenféllen
stellt eine ,,Abgabe auf Vorrat” dar, da sie nicht
im Rahmen einer ordnungsgeméBen Behand-
lung fiir den betreffenden Narkosezwischenfall
und damit unabhéngig vom konkret vorherseh-
baren tatséchlichen Bedarf erfolgen wiirde.
Damit koénnen tddlich verlaufende Narkose-
zwischenfdlle medikamentell nur durch den
Tierarzt verhindert werden.

Zusténdigkeit fiir Zustand der Narkose-
gerate und der Raumluft

Ungeachtet den Vorschriften der FerkBetSachkV
muss sich der Tierarzt gemaB § 12a Abs. 1
Satz 2 TAHAV im Falle der Abgabe von Arznei-
mitteln von der Moglichkeit der ordnungsge-
maBen Arzneimittelanwendung durch den Tier-
halter vergewissern. Daher sind die Isofluran-
abgebenden Tierdrzte in letzter Konsequenz
auch fir die Anwendersicherheit (Atemluft-
belastung mit Isofluran) und den technischen
Zustand der Narkosegerédte zustindig. Auch
deshalb sollte niemand die gesundheitlichen
Risiken, die mit der Isoflurananwendung fiir
den Anwender verbunden und ggf. in der Fach-
information des entsprechenden Tierarznei-
mittels nachzulesen sind, unterschatzen. Bei-
spielsweise soll vor Beginn der Kastration
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darauf geachtet werden, dass das Tierarznei-
mittel Raumtemperatur aufweist und die Kas-
tration in ausreichend temperierten R&dumen
durchgefiihrt wird (nicht unter 15 °C) [10]. Da
kann die ebenfalls geforderte ausreichende
Beliiftung bei winterlichen AuBentemperaturen
schon zur Gratwanderung werden.
Inshesondere an dieser Stelle wird deut-
lich, dass die FerkBetSachkV dem Sachkundi-
gen zwar ein Recht einrdumt, jedoch die Ver-
antwortung nicht vollstandig auf ihn Gbergeht.
Daher haftet der Isofluran-abgebende Tierarzt
gegeniiber dem Sachkundigen zivilrechtlich.
Wie und im welchem Umfang diese Haftung
besteht, miisste juristisch abgeklart werden.

Fazit

Zusammenfassend muss festgestellt werden,
dass trotz der Vorschriften der FerkBetSachkV
arzneimittelrechtliche sowie andere tierschutz-
rechtliche Vorschriften unberiihrt bleiben, so-
dass eine hohe Verantwortung sowohl bei den
verschreibenden Tierdrzten als auch den Veteri-
narbehorden verbleibt. Besonders kritisch ist,
dass unserer Ansicht nach die Voraussetzung
fiir die Arzneimittelabgabe fehlt, da es nach
derzeitigem Kenntnisstand nicht mdglich ist,
eine Behandlungsanweisung zu geben, mit der
das Behandlungsziel bei nahezu allen Ferkeln
erreicht wird. Erst wenn das der Fall ist, lage
eine ordnungsgemaBe Behandlung vor, die die
Voraussetzung flir die Arzneimittelabgabe an
den Tierhalter wére.

Aus arzneimittelrechtlicher Sicht raten
wir derzeit von der Abgabe Isofluran-haltiger
Arzneimittel an Sachkundige zur Kastration
von unter 8 Tage alten méannlichen Schwei-
nen ab. Des Weiteren empfehlen wir keine
Abgabe, solange nicht abschlieBend geklart
ist, wie und in welchem Umfang Tierdrzte
dafiir zivilrechtlich haftbar gemacht werden
konnten. Eindeutige Ausfiihrungsbestimmun-
gen des Verordnungsgebers hinsichtlich der
Informations- und Aufsichtspflichten (Art, Um-
fang, Frequenz) von Tierdrzten wiirden dieses
Risiko wirksam reduzieren.

Ausblick

Der Praxisalltag wird voraussichtlich von einer
starken Diskrepanz zwischen den theoretisch
zu erfiillenden Untersuchungs- und Kontroll-
pflichten der Isofluran-abgebenden Tierdrzte
und der Compliance der Schweinezuchtbetrie-
be fiir diese MaBnahmen geprégt sein. Des-
halb sollte sich jede Praxis, die Isofluran-
haltige Arzneimittel trotz der bestehenden
Unsicherheiten an sachkundige Personen ab-
gibt, zumindest eine schriftliche Information
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zur zulassungskonformen Anwendung, der
tierschutzrechtlichen Bedeutung, den Risiken
im Umgang mit diesem Arzneimittel und Hin-
weisen auf die Umsetzung der Aufsichtspflich-
ten der abgebenden Tierdrzte gegenzeichnen
lassen, auch wenn damit die dargestellten
Unwagbarkeiten nicht vollstandig ausgerdumt
werden konnen.

Die Durchfiihrung der Betdubung mit Isoflu-
ran bei der Ferkelkastration durch andere sach-
kundige Personen als Tierdrzte unterliegt unse-
rer Ansicht nach nicht nur der Aufsicht durch die
praktizierenden Tierdrzte. Die besondere Tier-
schutzrelevanz der Anwendung des Wirkstoffs
Isofluran diirfte auch eine erhéhte Einstufung in
der risikoorientierten Tierschutziiberwachung
mit entsprechender Kontrollintensitdt und
-frequenz durch die kommunalen Veterinarbe-
horden erfordern. Die Durchfiihrung der Allge-
meinandsthesie bedarf deshalb auch einer tier-
schutzfachlichen Aufsicht durch Amtsveterinére.
Selbstverstandlich miissen dafiir die personel-
len Kapazitaten vorhanden sein bzw. geschaffen
werden. Wiinschenswert wére die Ausarbeitung
einer bundesweit méglichst einheitlichen, effek-
tiven behérdlichen Vorgehensweise.
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