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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Stephan Protschka, Peter Felser,
Franziska Gminder, Wilhelm von Gottberg und der Fraktion der AfD
— Drucksache 19/8498 —

Risiken und Nebenwirkungen von Isofluran

Vorbemerkung der Fragesteller

Am 19. November 2018 wurde die Zulassung fiir das Inhalationsnarkotikum
Isofluran Baxter vet 1000 mg/g, Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur
Inhalation fiir Hunde, Katzen, Pferde und Schweine (Ferkel), vom Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) erteilt. Bei der Fer-
kelkastration darf Isofluran nur in Verbindung mit einem geeigneten Analgeti-
kum angewendet werden, welches vor dem chirurgischen Eingriff verabreicht
werden muss (vgl. www.bvl.bund.de/DE/05_Tierarzneimittel/05 Fachmeldungen/
2018/2018_11 23 Fa_ Isofluran.html).

Am 29. November 2018 hat der Deutsche Bundestag dem Gesetzentwurf der
Fraktionen der CDU/CSU und SPD, Entwurf eines Vierten Gesetzes zur Ande-
rung des Tierschutzgesetzes, zugestimmt (Bundestagsdrucksache 19/5522).
Dieser sieht die Verldngerung der Ubergangsfristen bis zum Verbot der betiu-
bungslosen Ferkelkastration bis zum 31. Dezember 2020 vor. Auflerdem soll
dem Deutschen Bundestag bis spétestens 31. Mai 2019 eine Verordnung zuge-
leitet werden, die die Durchfilhrung der Isofluran-Narkose dem geschulten
Landwirt ermoglicht, und die Betriebe sollen bei der Umstellung auf alternative
Verfahren sowie bei der Anschaffung der dafiir notwendigen Geréte finanziell
unterstiitzt werden.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschaft
vom 1. April 2019 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifitype — den Fragetext.
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1. Wie bewertet die Bundesregierung die Ergebnisse der im Jahr 2016 in der
Schweiz von den zusténdigen Behorden durchgefiihrten Zwischenevaluation
zu den Erfahrungen mit der Isoflurannarkose, nach denen aufgrund einer un-
sachgemifBen Anwendung durch den Tierhalter ca. 15 Prozent der unter
Isofluran kastrierten Ferkel nur ungeniigend betdaubt werden und das zusétz-
liche Schmerzmittel nicht oder zu spét verabreicht wiirde, vor dem Hinter-
grund, dass die chirurgische Kastration mit Isofluran-Narkose in Deutsch-
land auch durch den Landwirt durchgefiihrt werden soll (vgl. www.mittel
bayerische.de/wirtschaft-nachrichten/tieraerzte-kritisieren-ferkelkastration-
21840-art1717500.html)?

Die Erfahrungen aus der Schweiz sind der Bundesregierung bekannt und wurden
bei der Erstellung des Entwurfs der Verordnung zur Durchfithrung der Narkose
mit Isofluran bei der Ferkelkastration durch sachkundige Personen (FerkNark-
SachkV (siche www.bmel.de/DE/Service/Gesetze-Verordnungen/ Texte/FerkNark
SachkV.html) beriicksichtigt. Insbesondere sollen nach § 6 Absatz 4 des Verord-
nungsentwurfs die Fihigkeiten der sachkundigen Personen nach Erteilung des
Sachkundenachweises weiterhin liberpriift und gegebenenfalls korrigiert werden.

2. Welchen Anteil am Ozonabbau hat Isofluran aus humanmedizinischer An-
wendung nach Kenntnis der Bundesregierung in Anbetracht der Tatsache,
dass Narkosegase zu mehr als 80 Prozent unveréndert von den Patienten aus-
geatmet und in die Luft getragen werden (vgl. Steigmann, M., 2013, Evalu-
ierung der Schmerzausschaltung bei der Kastration ménnlicher Ferkel un-
ter automatisierter Isoflurannarkose. Inaugural-Dissertation, Tierdrztliche
Hochschule Hannover, zuletzt abgerufen am 25. Februar 2019, https:/
d-nb.info/1046801260/34)?

Isofluran weist ein niedriges Ozonabbaupotenzial (ODP) von 0,03 auf. Nach
Kenntnis der Bundesregierung werden im Rahmen der humanmedizinischen An-
wendung in Deutschland jahrlich etwa 2,4 metrische Tonnen Isofluran emittiert,
dies entspricht 0,072 ODP-Tonnen. Isofluran unterliegt weder den Minderungs-
regelungen des Montrealer Protokolls zum Schutz der Ozonschicht noch der Ver-
ordnung (EU) Nr. 1005/2009 iiber Stoffe, die zum Abbau der Ozonschicht fiithren.

3. Wie hoch bewertet die Bundesregierung den kiinftigen Anteil von Isofluran
aus veterindrmedizinischer Anwendung bei der Kastration von Ferkeln in
Deutschland beziiglich des Ozonzerstdrungspotenzials?

Isofluran besitzt ein Ozonabbaupotenzial (ODP) von 0,03. Gemil den Abschit-
zungen zur maximal verbrauchten Menge an Isofluran aus veterinirmedizinischer
Anwendung bei der Kastration von Ferkeln in Deutschland pro Jahr (s. Antwort
zu Frage 4) entsprechen 3,97 metrische Tonnen bei einem ODP von 0,03 dem
Wert von ca. 0,12 ODP Tonnen.
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4.  Wie hoch wire nach Kenntnis der Bundesregierung die Freisetzung von
Isofluran, wenn alle médnnlichen Ferkel in Deutschland unter Isofluran-Nar-
kose kastriert werden wiirden, und welchem CO;-Aquivalent entspricht
dies?

In Deutschland wurden im Jahr 2018 ca. 40 Millionen Schweine geboren.! Es ist
davon auszugehen, dass die Hélfte davon ménnlich war, also ca. 20 Millionen.
Die Annahme, dass kiinftig alle ménnlichen Ferkel unter Isofluran narkotisiert
werden, ist aus Sicht der Bundesregierung unrealistisch und wird hier nur modell-
haft angenommen. Die eingesetzte Menge an Isofluran ist neben der Anzahl an
Anwendungen abhingig von Parametern wie Narkosedauer, Konzentration von
Isofluran im Narkosegas und Flussrate. Fiir die Berechnung wurden folgende Va-
riablen zugrunde gelegt: Narkosedauer ca. 90 Sekunden, Konzentration des Iso-
flurans ca. 5 Prozent, Flussrate ca. 0,5 Liter/Minute?. Somit ergeben sich gut
3,97 Tonnen Isofluran pro Jahr, wenn alle mdnnlichen Ferkel unter Isofluran kas-
triert wiirden. Dies entspriche ca. 1390 Tonnen CO,-Aquivalent (0,00139 Milli-
onen Tonnen CO»-Aquivalent).> Dem stehen deutsche Treibhaus Emissionen in
Hohe von 905 Millionen Tonnen im Jahr 2017 gegeniiber.*

Die tatséchlich freigesetzte Menge an Isofluran diirfte deutlich geringer sein. Zum
einen ist nicht davon auszugehen, dass alle ménnlichen Ferkel unter Isofluran
kastriert werden, zum anderen entspricht die eingesetzte Menge Isofluran nicht
der freigesetzten Menge. Diese kann durch technische Maflnahmen (z. B. Filte-
rung des Isoflurans, Riickfiihrung aus den Masken) reduziert werden.

5. Wie lang muss bei der chirurgischen Kastration unter Inhalationsnarkose mit
Isofluran nach Kenntnis der Bundesregierung die effektive Einleitungsphase
(in Sekunden) sein, und in welcher prozentualen Héhe findet eine Schmerz-
ausschaltung statt?

Welche Unterschiede gibt es hierbei nach Kenntnis der Bundesregierung bei
den Inhalationsnarkosegeréten der unterschiedlichen Hersteller?

Nach Kenntnis der Bundesregierung dauert die Einleitungsphase der Isofluran-
narkose bei der Ferkelkastration ca. 45 bis 90 Sekunden. Die in der Praxis tat-
sdchlich erforderliche Dauer hdngt von vielen Variablen ab. Daher muss vor Be-
ginn der Kastration die Narkosetiefe anhand von Reflexen (Zwischen- oder Af-
terklauenreflex) bei jedem Einzeltier gepriift werden.

Bei Schmerz handelt es sich um einen Reiz, der individuell sehr unterschiedlich
wahrgenommen wird. Die Beeinflussung von Schmerzen ist ein medizinisch-na-
turwissenschaftlich komplexer Vorgang, dessen Beschreibung in Prozentwerten
nicht sinnvoll ist.

In ihrem Bericht an den Deutschen Bundestag hat die Bundesregierung ausge-
fiihrt:

»INeben dem Verbot der betdubungslosen Ferkelkastration ab dem 1. Januar 2019
wurde mit dem Dritten Gesetz zur Anderung des Tierschutzgesetzes auch der Be-
griff der Betdubung im Tierschutzgesetz definiert als ,,wirksame Schmerzaus-
schaltung® (§ 4 Absatz 1 Satz 1 TierSchG n. F.). Zur Begriindung wurde ausge-
fiihrt (Bundestagsdrucksache 17/11811 vom 11. Dezember 2012): ,,Unter dem

' www.destatis.de/DE/Themen/Branchen-Unternehmen/Landwirtschaft-Forstwirtschaft-Fischerei/Tiere-Tierische-Erzeugung/Tabellen/
betriebe-schweine-bestand.html (Durchschnitt der Ferkel unter 20 kg LG, ca. 70 d von Geburt bis Jungschwein)
2 https://advancedanesthesiaspecialists.wordpress.com/2016/05/03/go-with-the-flow-how-to-decide-the-oxygen-flow-rate-for-small-

animal-anesthesia/
3 www.ipcc.ch/site/assets/uploads/2018/02/ar4-wgl-ts-1.pdf
4 www.umweltbundesamt.de/daten/klima/treibhausgas-emissionen-in-deutschland
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Begriff der Betdubung wird im Tierschutzrecht eine wirksame Schmerzausschal-
tung verstanden. Abhédngig von dem Zweck, zu dem die Betdubung durchgefiihrt
wird, kann es sich dabei um eine Narkose oder um eine lokale Schmerzausschal-
tung handeln. Entscheidend ist, dass die Betdubung geeignet ist, zum Beispiel
einen Eingriff am Tier schmerzfrei durchzufiihren. [...] Die Anderung dient in-
soweit der Klarstellung der Begrifflichkeit.” [...] Ausweislich der oben zitierten
Begriindung ist mit ,,wirksamer Schmerzausschaltung® also der Zustand der Nar-
kose oder der lokalen Schmerzausschaltung gemeint, der zu Schmerzfreiheit bei
der Durchfiihrung von Eingriffen fithrt. Wahrend unter Narkose nach dem Stand
der veterindrmedizinischen Wissenschaft eine Ausschaltung der Empfindungs-
und Sinneswahrnehmungen (inkl. Schmerz) verstanden wird, die durch Bewusst-
losigkeit, Analgesie und Muskelrelaxierung sowie vegetative Stabilisierung cha-
rakterisiert ist, fiihrt eine lokale Schmerzausschaltung nicht zu Bewusstlosigkeit
und Muskelrelaxierung. Bei beiden Formen ist ausweislich der Begriindung des
Gesetzgebers entscheidend, dass sie geeignet sein miissen, einen Eingriff am Tier
schmerzfrei durchzufiihren. Insoweit ist der Begriff der wirksamen Schmerzaus-
schaltung (Betdubung) auch als Abgrenzung zu einer bloBen Schmerzlinderung
oder Schmerzminderung zu verstehen, die gerade nicht zu einer Schmerzfreiheit
fiihren. [...] Entscheidend ist die subjektive Wahrnehmung des betroffenen Le-
bewesens, das entweder noch Schmerzen empfindet (Schmerzlinderung) oder
nicht (Schmerzausschaltung). Es ist davon auszugehen, dass ein Verfahren dann
zu einer wirksamen Schmerzausschaltung fithrt, wenn es nach dem Stand der ve-
terindrmedizinischen Wissenschaft bei fachgerechter Durchfithrung in der Regel
zu Schmerzfreiheit fiihrt.*

Dies ist bei der Isoflurannarkose gegeben. Diese Gegebenheiten sind unabhéngig
von den Narkosegeriten.

6. Wie viele Kastrationen unter Inhalationsnarkose mit Isofluran darf nach
Kenntnis der Bundesregierung ein Landwirt pro Tag durchfiihren, ohne den
MAK-Wert (Maximale Arbeitsplatzkonzentration nach der Gefahrstoffver-
ordnung) zu iiberschreiten, und von welchem Grenzwert fiir Isofluran wird
dabei ausgegangen?

In Deutschland gibt es zu Isofluran keinen rechtlich verbindlichen Arbeitsplatz-
grenzwert (AGW) in der Technischen Regel flir Gefahrstoffe 900 (TRGS 900;
»Arbeitsplatzgrenzwerte*). GemiBl Nummer 5.4.2 der TRGS 402 (,,Ermitteln und
Beurteilen der Gefdhrdungen bei Téatigkeiten mit Gefahrstoffen: Inhalative Expo-
sition*) konnen, wenn es keine rechtlich verbindlichen AGW nach TRGS 900
gibt, auch andere geeignete BeurteilungsmaBstibe herangezogen werden, um im
Rahmen der Gefihrdungsbeurteilung bei Tétigkeiten mit Gefahrstoffen Schutz-
mafBnahmen festzulegen und deren Wirksamkeit zu {iberpriifen (www.baua.de/
de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/ TRGS/TRGS-402.html). Unter anderem wird
dort auf eine Zusammenstellung internationaler Grenzwerte des Institutes fiir Ar-
beitsschutz (IFA) der DGUV verwiesen (Datenbank ,,GESTIS-Internationale
Grenzwerte fiir chemische Substanzen™; www.dguv.de/ifa/GESTIS/GESTIS-
Internationale-Grenzwerte-f%C3%BCr-chemische-Substanzen-limit-values-for-
chemical-agents/index.jsp), in der fiir Isofluran auch der Grenzwert des SUVA
aus der Schweiz genannt ist.

Die SUVA hat den sicheren Umgang mit Isofluran bei der Ferkelkastration im
Papier (www.suva.ch/de-CH/material/Factsheets/anwendung-von-isofluran-zur-
inhalationsanaesthesie-von-ferkeln/) unter Kapitel 5. Empfehlungen zu techni-
schen und organisatorischen MaBinahmen beschrieben. Weiter wird eine Beratung
durch den Veterinér und durch den Gerétehersteller empfohlen.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -5-

Drucksache 19/9033

Im Hinblick auf den sicheren Umgang ist nicht die Anzahl der tdglich durchge-
fiihrten Kastrationen ausschlaggebend, sondern die Beachtung des Ergebnisses
einer Gefiahrdungsbeurteilung bei der betroffenen Tétigkeit.

7.  Welche Voraussetzungen muss nach Kenntnis der Bundesregierung ein Ope-
rationsraum fiir die chirurgische Kastration von Ferkeln unter Inhalations-
narkose mit Isofluran erfiillen?

Nach Einschétzung der Bundesregierung miissen Orte, in denen die sachkundige
Person die Betdubung durchfiihrt, trocken, sauber, gut beliiftet und leicht zu rei-
nigen sein.

8. Wie bewertet die Bundesregierung die Studienergebnisse der experimentel-
len Laborreihe von 2012 aus Boston (USA), nach denen Isofluran Vorgénge
fordert, die fiir Alzheimer charakteristisch sind, wie beispielsweise die For-
derung von Ablagerung von Amyloiden in den Nervenzellen und die Steige-
rung von Apoptose (vgl. Xie, Z., 2012, Role of Anesthetic Isoflurane in Alz-
heimer's Disease: In Vivo Investigation)?

Es liegt bisher kein validierter experimenteller Ansatz vor, mit dem chemische
Stoffe auf eine Verursachung der Alzheimer-Krankheit identifiziert werden kon-
nen. Die tierexperimentellen und weiteren Untersuchungen der Arbeitsgruppe um
Zhongcong Xie bewegen sich im Bereich der wissenschaftlichen Forschung. Sie
konnen keine belastbaren Hinweise liefern, ob ein chemischer Stoff Alzheimer
verursacht.

Die zitierte Studie bezieht sich auf Dosierungen, die dem Szenario einer Opera-
tion unter einer Vollnarkose entsprechen. Mogliche Isofluran-Konzentrationen
am Arbeitsplatz liegen bei bestimmungsgeméfem Gebrauch jedoch sehr deutlich
unterhalb von Dosierungen, die fiir eine Vollnarkose benétigt werden. Wird Iso-
fluran nicht bestimmungsgemal angewendet, sollen Anwender entsprechend der
Fach- bzw. Gebrauchsinformation bereits bei Beeintrachtigungen wie Schwindel,
Miidigkeit oder einer verringerten Reaktionszeit die Expositionsquelle verlassen
und an die frische Luft gehen, da dies erste Anzeichen von geringgradigen phar-
makologischen Effekten sein konnen.

a) Welche Risiken und Nebenwirkungen von Isofluran fiir Mensch und Tier
sind der Bundesregierung bekannt?

Verléssliche Informationen zu mdglichen Beeintrichtigungen und Risiken beim
Menschen findet man im Papier ,,Anwendung von Isofluran zur Inhalationsanés-
thesie von Ferkeln der SUVA aus der Schweiz (www.suva.ch/de-CH/material/
Factsheets/anwendung-von-isofluran-zur-inhalationsanaesthesie-von-ferkeln/)
oder der deutschen MAK-Kommission (https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/
10.1002/3527600418.mb2667546d0043). Nach Angaben der SUVA konnen bei
Arbeitnehmern nach Belastung gegeniiber Isofluran eher unspezifische Symp-
tome wie Kopfschmerzen oder Miidigkeit auftreten. Die toxische Wirkung auf
die Leber wird als sehr gering eingeschitzt. Auf andere Wirkungen wie z. B. die
angesprochene Alzheimer-Erkrankung gibt es keine verldsslichen Hinweise.

Bei der Anwendung der Isoflurannarkose am Ferkel ist darauf zu achten, dass die
Ferkel nicht auskiihlen und nach der Kastration schnellstmdglich zur Muttersau
zuriickgesetzt werden. Zudem sollten die Ferkel nach der Kastration ausreichend
lange beobachtet werden, um mdgliche Nachblutungen frithzeitig zu erkennen.
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Als Nebenwirkungen wiahrend der Narkose konnen ein erniedrigter Blutdruck
und Herzrhythmusstérungen auftreten. Diese Symptome klingen jedoch umge-
hend nach Reduktion des Narkosegases ab. Anzeichen einer Uberdosierung von
Isofluran sind eine ausgeprigte Hypotonie, Atemdepression und Hyperkapnie bis
hin zum Atemstillstand.

b) Welche Erkenntnisse hat die Bundesregierung iiber die Auswirkungen
von Isofluran auf schwangere Anwender?

In Bezug auf schwangere Anwenderinnen liegen widerspriichliche Daten vor be-
ziiglich der Wirkungen, die iiber die bei nicht schwangeren Anwenderinnen hin-
ausgehen. So ist in https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1002/3527600418.
mb2667546d0043 beschrieben:

Bei weiblichem Personal von Tierarztpraxen waren die Raten spontaner Aborte
und Fehlbildungen im Vergleich zur Kontrollgruppe nicht verdndert. Angaben
zur Exposition fehlen jedoch (Shuhaiber et al. 2002). In einer retrospektiven Stu-
die wurde bei gegen Anésthetika in Operationssélen und Aufwachrdumen Expo-
nierten eine signifikant erhohte Rate der spontanen Aborte und bei den Kindern
der Exponierten ein erhdhtes Vorkommen von Fehlbildungen festgestellt. Anga-
ben zur Exposition wurden nicht gemacht (Guirguis et al. 1990). Isofluran fiihrt
im Tierversuch in anésthetisch wirkenden Konzentrationen bei Maus und Ratte
zu embryotoxischen Effekten. Die prinatale Exposition verursachte jedoch auch
postnatal-toxische Effekte (bei hohen Konzentrationen von 4 000 Isofluran/m?).

Entsprechend der Fach- bzw. Gebrauchsinformation fiir die Anwendung von
Isofluran als Tierarzneimittel diirfen Schwangere und stillende Frauen keinen
Kontakt mit dem Tierarzneimittel haben und sollten Operationsrdume und Auf-
wachbereiche von mit Isofluran behandelten Tieren meiden.

¢) Welche Schliisse zieht die Bundesregierung aus den Risiken und Neben-
wirkungen von Isofluran hinsichtlich des Arbeitsschutzes fiir die Anwen-
der?

Hinsichtlich des Arbeitsschutzes gelten die Vorschriften der Gefahrstoffverord-
nung, wonach fiir Tétigkeiten mit Gefahrstoffen eine Gefiahrdungsbeurteilung
durchzufiihren ist und die erforderlichen SchutzmafBnahmen festzulegen sind.
Konkretisierungen zur Gefdhrdungsbeurteilung enthélt die Technische Regel fiir
Gefahrstoffe TRGS 400 ,,Gefahrdungsbeurteilung fiir Tatigkeiten mit Gefahrstof-
fen®, Vorgaben zu Schutzmafinahmen u. a. die TRGS 525 ,,Gefahrstoffe in medi-
zinischen Einrichtungen®, die sowohl fiir die human- als auch die veterindrmedi-
zinische Versorgung gilt und in Abschnitt 6 SchutzmaBBnahmen zu Tétigkeiten
mit Inhalationsandsthetika enthélt.

Die Gesundheitsrisiken flir den Menschen bei der Anwendung von Isofluran als
Tierarzneimittel wurden basierend auf derzeit verfiigbaren Informationen bei der
Zulassung beurteilt, dies schliet auch die oben erwdhnten Ergebnisse zu Alzhei-
mer Erkrankungen ein. Auf der Basis moglicher schidlicher Wirkungen wurden
besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender von Iso-
fluran in die Fach- bzw. Gebrauchsinformation von Isofluran aufgenommen. Bei
bestimmungsgemifBer Anwendung kann Isofluran nach derzeitigem Erkenntnis-
stand sicher angewendet werden.
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9. Wie hoch ist nach Kenntnis der Bundesregierung die Ferkelmortalititsrate
bei der chirurgischen Kastration unter Inhalationsnarkose mit Isofluran?

Nach Kenntnis der Bundesregierung gibt es durch die Isoflurannarkose keine ho-
heren Verluste bei der Ferkelkastration.”

10. Wie viele Landwirte werden nach Kenntnis der Bundesregierung bis zum
31. Dezember 2020 voraussichtlich an Schulungen zur Durchfiihrung einer
Isofluran-Narkose teilnehmen?

Nach Schétzung der Bundesregierung konnten ca. 4 000 bis 6 000 Personen bis
31. Dezember 2020 an Schulungen zur Durchfiihrung der Isoflurannarkose teil-
nehmen.

11.  Wie viele Inhalationsnarkosegerite werden nach Einschdtzung der Bundes-
regierung insgesamt bendtigt werden, und wie hoch wird die finanzielle Un-
terstiitzung pro Gerét sein?

Nach Schitzung der Bundesregierung konnten ca. 3 000 bis 5 000 Inhalationsnar-
kosegerite bendtigt werden. Derzeit werden die Fordergrundlagen erarbeitet. Die
Forderung erfolgt anteilig. Die Hohe der Forderung wird zurzeit gepriift.

“Quelle: HODGSON DS (2007): Comparison of isoflurane and sevoflurane for short-term anesthesia in piglets. Vet. Anaesth. Analg. 34,

117 - 124.
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