Klauenbader — Anwendung und rechtliche Beurteilung

Einleitung

In der jungeren Vergangenheit hat es vermehrt Diskussionen um den Einsatz von
Klauenbadern in der Rinderhaltung gegeben. Dabei tauchen immer wieder Fragen der
arzneimittelrechtlichen Betrachtung auf, deren Beantwortung auch seitens der
zustandigen Behorden und tierarztlichen Bildungsstatten in Deutschland uneinheitlich war.
Die Anwendung von Klauenbadern, und dabei entstehende rechtliche Aspekte, sollen in
diesem Beitrag erlautert werden.

Fédule-Komplex-Erkrankungen

Die im Faule-Komplex zusammengefaliten Krankheiten Dermatitis interdigitalis (Ballen-
und/oder Zwischenklauenfaule, Faule) mit inrem typisch sufllich-jauchigen Geruch, die
hochgradig schmerzhafte Dermatitis digitalis (Mortellaro’sche Krankheit) und die perakut
auftretende Phlegmona interdigitalis (Panaritium) weisen viele Gemeinsamkeiten auf
(Bargai, 1998; Zemljic, 2002). Die genaue Atiologie und Pathogenese der genannten
Erkrankungen ist nachwievor unklar. Es lassen sich aber bei allen drei die anaeroben
Erreger Dichelobacter nodosus und Fusobacterium necrophorum, bei Dermatitis digitalis
zusatzlich Treponema spp., als wahrscheinliche Verursacher isolieren (Dépfer, 1997;
Zemljic 2002). Eine Ubersicht der vermutlich beteiligten Erreger stellt Murray (2004) in
seiner Arbeit dar. Feuchtigkeit, Einwirkung von Ammoniak und mikroanaerobe
Verhaltnisse sind Vorraussetzungen fur den Ausbruch einer Erkrankung (Read 1998).
Aufgrund der flacheren Winkelung der Klauen an den Hinterbeinen und die Exposition
gegenuber einem feuchten Millieu im hinteren Drittel der Liegeboxen ist ein nahezu
ausschlieRliches Auftreten des Faule-Komplexes an den hinteren Klauen zu beobachten.

MaBnahmen zur Vorbeugung

Haufigeres Auftreten von Faule-Komplex ist auf Rautenmuster- als auf Besenstrichbdden
(Wells 1999), auf planbefestigten als auf Spalten-Béden (Somers 2003; Thysen 1987), bei
automatischen Faltschiebern durch die auftretende Gullewelle (Laven 2004; Barker 2007)
und bei langeren Klauenpflegeintervallen zu verzeichnen (Somers 2005). Aus den bereits
beschriebenen Erkenntnissen ergeben sich die entsprechenden Prophylaxemalinahmen.
Bei Problemen mit Faule-Komplex sollten als erstes die Liegeboxen Uberprift werden.
Eine Tiefstreubox mit mind. 20 cm hoher Kotkante, und damit auch einem entsprechend
dicken Liegebett, ist als Optimum anzusehen. Sie sollte zweimal taglich gepflegt und mit
Rapsstroh oder ahnlichen Materialien eingestreut werden. Wichtig ist eine ausreichende,
dauerhafte Trockenheit im hinteren Drittel der Liegebox. Als nachstes sind die Laufflachen
hinsichtlich ihrer Sauberkeit und insbesondere ihrer Feuchtigkeit zu beurteilen.
Spaltenbodenschieber, haufigere Abschubintervalle und viel Luftbewegung im Stall,
beispielsweise durch GrolRventilatoren und offene Stallwande, sorgen flr trockenere
Laufflachen. In Betrieben mit Biogasanlagen ist sogar schon erfolgreich eine
Heildlufttrocknung der Laufflachen als Abwarmekonzept eingefuihrt worden.

Wichtigste Malinahme ist und bleibt jedoch eine funktionelle Klauenpflege nach Kehler
(2000), um eine bessere Winkelung der Klaue zu erhalten und um anaerobe Nischen im



Ballenbereich und im Zwischenklauenspalt auszuglatten. Das Klauenpflegeintervall sollte
in Faule-Komplex-Problembetrieben bei mindestens viermal je Kuh und Jahr liegen
(Somers 2005).

Klauenbader

Trotz aller oben beschriebener MalRnahmen, und insbesondere aufgrund der zu
verzeichnenden Klimaveranderung, ist es jedoch nicht selten notwendig, durch den pro-
und metaphylaktischen Einsatz von Klauenbadern zusatzlich dem Infektionsdruck
entgegenzuwirken. Dieses ist nicht nur eine Frage der Wirtschaftlichkeit, sondern auch
eine des Tierschutzes. Aus der Literatur und eigenen Erfahrungen heraus empfiehlt sich
der Einsatz als Klauenbad von Oxytetrazyklin in einer Konzentration von 8-10 g/I
(Blowey 1992 ), welches auch als Spray fur Einzelbehandlungen eingesetzt werden kann
(Britt 1998, Hernandez 1999). Erythromycin kann mit 35 mg/l (Laven 2000) und Formalin
in 3-5 %iger Losung angewendet werden (Arkins 1986, Blowey 1988, Davies 1982,
Holzhauer 2004). Kupfersulfat in einer Losung von 2 g/l (Laven 2002) hat eine ahnlich
gute Wirksamkeit wie die bereits genannten Mittel, sollte jedoch aufgrund einer moglichen
Anreicherung auf den Gulleflachen nicht zu haufig angewendet werden. Eine Steigerung
der Wirkung ist bei vorgereinigten Klauen, ausreichendem Klauenbadvolumen und
langerer Einwirkdauer zu erwarten (Blowey 1988, Holzhauer 2004, Toussaint-

Raven 1989). Andere Klauenbader, wie beispielsweise mit Lincomycin (Laven 2002,
Manske 1998) oder Kalkpulverbader, sind wegen arzneimittelrechtlicher Bedenken oder
mangelnder Wirksamkeit nicht anzuraten.

Rechtliche Beurteilung

Zunachst mul} festgestellt werden, dald nach derzeitigem Stand alle oben namentlich
erwahnten Wirkstoffe zur Anwendung bei allen lebensmittelliefernden Tierarten nach
EWG-VO 2377/90 (,Rosa Liste“) zugelassen sind. Dies bedeutet jedoch nicht, dal} sie
ohne weiteres auch eingesetzt werden durfen. Es miussen die einschlagigen deutschen
Rechtsvorschriften beachtet werden.

Antibiotische Klauenbdder

Far die antibiotischen Stoffe Oxytetrazyklin, Lincomycin und Erythromycin besteht eine
Zulassungspflicht nach § 21 AMG. Gemal § 56a Abs. 1 Nr. 3 mussen fur die Behandlung mit
und bei Abgabe von Arzneimitteln fur Tiere das Anwendungsgebiet und die Tierart zugelassen
sein. Fur das Anwendungsgebiet ,Infektiose Klauenerkrankungen® sind in Deutschland
keinerlei Praparate zugelassen. Daher besteht zunachst nach § 56a Abs. 2, der sogenannten
Umwidmungskaskade, die Moglichkeit nach Nr. 1 ein fur die Tierart, aber fur ein anderes
Anwendungsgebiet zugelassenes Arzneimittel anzuwenden. Hier wird man beim
Oxytetrazyklin und Erythromycin fundig, da es entsprechende zur Behandlung von
Atemwegserkrankungen bei Kélbern zugelassene Fertigarzneimittel gibt. Fur Lincomycin gibt
es nach Kenntnis des Autors nur eine Zulassung fur Schwein und Gefligel. Eine Umwidmung
dieser Praparate ware nach § 56a Abs. 2 Nr. 2 jedoch nur erlaubt, wenn nicht ein nach Nr. 1



umgewidmetes und zugelassenes Arzneimittel zur Verfugung steht. Daher ist die Anwendung
von Lincomycin als Klauenbad oder Spray ein Verstold gegen das AMG und nicht erlaubt.

Bei der Umwidmung der Antibiotika ist weiterhin die ,Verordnung Uber tierarztliche
Hausapotheken* (TAHAV) zu berticksichtigen. Nach §12a Abs. 2 TAHAV ist eine
Wartezeit von mindestens 7 Tagen fur Milch und 28 Tagen fur Fleisch einzuhalten, wenn
eine Umwidmung nach § 56a AMG vorgenommen wurde. Daher durfte die Anwendung
antibiotischer Klauenbader in der Milchviehherde aus wirtschaftlichen Grunden
uninteressant sein, da 7 Tage lang keine Milch in den Verkehr gebracht werden darf.

Nichtantibiotische Klauenbdder

Arzneimittel bedlrfen nach § 21 Abs. 2 Nr. 1b keiner Zulassung, die ,[...] in Unternehmen, die
nach § 50 zum Einzelhandel mit Arzneimitteln auf3erhalb von Apotheken befugt sind,
hergestellt werden [...]°. In § 50 AMG wird der Verkehr mit freiverkauflichen Arzneimitteln naher
geregelt. Interessant ist hier fur die Klauenbader, daf3 nach Abs. 3 Nr. 4 keinerlei Sachkenntnis
zum Vertrieb von Arzneimitteln, die ,ausschlieRlich zum aufReren Gebrauch bestimmte
Desinfektionsmittel“ sind, bendtigt wird. Aus dieser Bestimmung ergibt sich, dal} jedermann
ohne besondere Vorkenntnisse freiverkaufliche Klauenbader in den Verkehr bringen darf. Es
bleibt noch der Hinweis, daf} die Herstellung dieser Arzneimittel nach Qualitatskriterien der
Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY) erfolgen muf3, welche in der
Regel von tierarztlichen Hausapotheken erflllt werden.

Nun bleibt zu klaren, ob eine Freiverkauflichkeit nach dem AMG vorliegt. Nach § 44 Abs. 2 Nr.
5 sind Arzneimittel ,[...] fur den Verkehr aul3erhalb der Apotheken freigegeben [...]“ wenn sie
J--.] ausschliel3lich oder Uberwiegend zum aulReren Gebrauch bestimmte

Desinfektionsmittel [...]“ sind. Dieses durfte zweifelsfrei flr die Klauenbadstoffe Formalin,
Kupfer- und Zinksulfat feststehen, da keine andere arzneiliche Verwendung als die aul3erliche
Desinfektion sinnvoll ist. Hinsichtlich der Freiverkauflichkeit von Kupfer- und Zinksulfat stimmt
das zustandige Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
(BMELV) in einem dem Autor vorliegendem Schreiben auch zu. Bezuglich Formalin bestehen
jedoch Bedenken, auch seitens des flur die Zulassung von Arzneimitteln zustandige
Bundesamtes fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL), aufgrund der
Einschrankung, die der § 44 durch den § 46 AMG erfahrt. Die hinsichtlich dieses Paragraphen
erlassene ,Verordnung Uber apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel
(AMVerkRV) fuhrt in ihrer Anlage 4 Stoffe und Stoffzubereitungen auf, die vom Freiverkauf
nach § 44 AMG ausgenommen werden. So ist hier unter anderem Formaldehyd zu finden.
Formalin ist jedoch nicht gleich Formaldehyd, sondern das Hydratisierungsprodukt aus dem
gasférmigen Formaldehyd. Da in der Anlage 4 fur andere Stoffe, wie Oxazin oder Pyrazol,
explizit auch die Hydratisierungsprodukte aufgeflihrt werden, durfte Formalin nicht von der
Freiverkauflichkeit ausgenommen sein.

Von allen bisher befragten Behérden, dem BMELV, dem BVL sowie dem
Niedersachsischem Landesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(LAVES), wird jedoch die Anwendung und Herstellung von Formalin, Kupfer- und
Zinksulfat-Badern durch den Tierarzt oder -halter aufgrund des § 59a Abs. 2 AMG in
Frage gestellt. Ubersehen wird aber seitens der Behdrden, daR dieser Paragraph nur fiir



Stoffe oder Stoffzubereitungen gilt, die ,[...] nicht fur den Verkehr auf3erhalb der
Apotheken freigegeben sind [...]%, also nicht freiverkauflich sind. Wie oben bereits
dargestellt sind Formalin, Kupfer- und Zinksulfat freiverkauflich. Zudem ist eine Wartezeit
nicht zu berucksichtigen.

Weitere rechtliche Aspekte beim Einsatz von Klauenbé&dern

In der Diskussion werden neben arzneimittelrechtlichen Aspekten weitere Argumente
gegen den Einsatz von Klauenbadern ins Feld gefuhrt. So wird auf die Richtlinie 98/8/EG,
der ,Biozidrichtlinie®, in Verbindung mit dem ,Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen
Stoffen“, dem Chemikaliengesetz (ChemG), verwiesen. Ubersehen wird jedoch dabei, daR
Arzneimittel nach RL 98/8/EG Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) und b) in Verbindung mit

§ 2 Abs. 1 Nr. 2 und 3b ChemG von den Bestimmungen fur Biozide ausgenommen sind.
Die Biozidrichtlinie gilt ausdrucklich nicht fur (Tier-) Arzneimittel.

Weiterhin wird auf abfallrechtliche Bedenken aufmerksam gemacht. Nach § 10 Abs. 4 des
Bundesabfallgesetzes (KrW/AbfG) sind ,Abfalle [...] so zu beseitigen, dass das Wohl der
Allgemeinheit nicht beeintrachtigt wird.“ Eine Beeintrachtigung liegt vor, wenn die
Gesundheit der Menschen beeintrachtigt, Tiere und Pflanzen gefahrdet oder Gewasser
und Boden schadlich beeinflusst werden.

Die Toxizitat fur Formaldehyd betragt fir den Wasserfloh Daphnia magna ECso: ~ 2 mg/I
/48 h, fur die Elritze Pimephales promelas LCsg: 24 mg/l /96 h und fur den Zebrabarbling
Brachydanio rerio LCsp: 41 mg/l /96 h. Formalin besitzt nach dem Sicherheitsdatenblatt
eines Herstellers, erstellt nach EG-Richtlinie 91/155/EWG, eine biologische Abbaubarkeit
von 97,4 % /5 d. Die Konzentration an Formaldehyd wurde bei einem 150-Liter-5%-
Klauenbad und einem Gullevolumen von 1.000 m® nur 7,5 mg/l betragen. Nach 5 Tagen
ware der Wert auf 0,195 mg/l, nach 10 Tagen schon auf 0,005 mg/l abgesunken. Unter
Berucksichtigung der deutlich langeren Lagerzeiten fur Rindergulle und des zusatzlichen
Abbaus auf den Gulleflachen ist von einer vollig gefahrlosen Entsorgung Uber die Gllle
ohne Beeintrachtigung der Umwelt auszugehen.

Far Kupfersulfat besteht eine Zulassung als Dungemittel. Es ist daher mittels
Bodenproben der entsprechende Bedarf an Kupfer zu ermitteln und die entsprechenden
ausgebrachten Mengen zu dokumentieren. Zu beachten ist, dafd bei haufiger Anwendung
von Kupfersulfat eine Anreicherung auf den Gllleflachen zu erwarten ist. Bei den Gbrigen
Klauenbadern sind die entsprechenden Entsorgungshinweise des Herstellers zu
beachten.

Fur Formaldehyd ergibt sich aufgrund der Neubewertung des Bundesinstituts fur
Risikobewertung (BfR; 2006) eine Einstufung als Humankanzerogen bei Aufnahme Uber
die Atemluft. Der ,safe level® wurde mit 0,1 ppm, entsprechend 0,124 mg/m? Luft
festgelegt. Die Bewertung der zugrundegelegten Studien |aRt ein geringfligig hdheres
Risiko von Nasen-Rachen-Krebs, einer seltenen Krebserkrankung, bei besonders haufig
und stark exponierten Berufsgruppen erwarten (Leichenwascher, Spanplattenerzeuger).
Von einer Aufnahme des Formaldehyd auf anderen Wegen als der Atemluft (z. B. Haut)
ist nicht auszugehen. Eine Anreicherung im Blut konnte weder beim Menschen noch beim
Tier festgestellt werden. Aufgrund der Einstufung als Humankanzerogen sind die
entsprechenden Arbeitsschutzvorschriften zu beachten. Bei guter Bellftung der Kuhstalle,
Anwendung unter Atemwegsschutz und sonstiger Schutzausrustung durfte jedoch der
Anwendung von Formalin nichts entgegen stehen.



Fazit

Klauenbader, insbesondere formalinhaltige, sind ein unverzichtbares Instrument in der
Bekampfung von Faule-Komplex-Erkrankungen. Sie sind geeignet, Tiere vor unnotigen
Leiden und Schmerzen zu schitzen und davon zu befreien. Damit besitzt der Einsatz von
Klauenbadern Tierschutzrelevanz und eine hohe wirtschaftliche Bedeutung. Nicht
nachvollziehbar ist daher das massive Vorgehen der zustandigen
ArzneimitteliUberwachungsbehorden gegen den Einsatz von Klauenbadern.
Flachendeckende Razzien, wie sie haufig durchgefuhrt wurden, sind rechtlich nicht
haltbar. Vor dem Hintergrund des unproblematischen Einsatzes und der gut
beherrschbaren Risiken, was hier vorangehend aufgezeigt wurde, sind sie auch
unverstandlich. Es bleibt zu hoffen, dal} die rechtliche Grundlage fur den Einsatz von
Klauenbadern erhalten bleibt und deren Anwendung eine weite Verbreitung findet.
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