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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Tierarzneimittel VO (EU) 2019/06

Vorgaben fiir den Umweltbereich

*  Umweltrisiken prifen
* SicherheitsmalBnahmen beschreiben

* Sammelsysteme fir nicht gebrauchte Arzneimittel etablieren
Bewertung auf Basis von:

VICH guidelines GL 6 and GL 38

EMA — Guideline on environmental impact
assessment for veterinary medicinal products in

support of the VICH guidelines GL 6 and GL 38
(EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1-Corr.1)

+ weitere Guidelines, Reflection paper,
Questions & answers documents

1.

- Tierarzneimittelgesetz (TAM G, 2021)

Zustandige Bundesbehorde nach § 65 (2) TAM G

Soweit Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind, entscheidet
die zustandige Bundesoberbehdrde (BVL)

im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt
(betrifft z.B. Zulassungen, Anderungen der Zulassung, Harmonisierung)

im Benehmen mit dem Umweltbundesamt
(betrifft z.B. MaRnahmen nach 2019/6, Sicherheitsbeschrankungen)

Umweltrisiken = Bestandteil der Nutzen-Risiko-Abwagung
- Versagung der Zulassung aus Umweltgriinden moglich
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Umweltrisikobewertung (ERA) von Tierarzneimitteln (TAM)

Umwelt
Bundesamt
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Risikobewertung fiir jedes Kompartiment einzeln (Oberflichengewisser, Grundwasser, Boden, Dung)

Je nach Wirkstoffeigenschaften vereinfachte (Phase |) oder zusatzliche vertiefte (Phase Il) Bewertung

Exposition Effekt
Berechnung der Umweltkonzentration: Predicted No Effect Concentration (PNEC)
Predicted Environmental Concentration (PEC) aus Effektkonzentration und ,, Assessment“-Faktor

PEC
RQ = PNEC

(RQ = Risikoquotient)

|

RQ < 1 = kein Risiko
RQ =1 =2 Umweltrisiko
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Relevant fiir Bewertung sind Wirkstoffe (WS) aus folgenden Gruppen:

Antibiotika, Antiparasitika, Hormone (zootechnischer Einsatz), Schmerzmittel (NSAIDs, oral) fur lebensmittelliefernde Tiere

443 WS 284 WS 162 WS 59 Ws 33 WS volist. Daten
auf dem dt. » umweltrelevant » lebensmittellief. » ERA Phase I » 9 WS unvolist. Daten
Markt Tiere 17 WS keine Daten

erforderlich

Auswertung UBA (Hein et al., 2022)

Nicht relevant nach aktuellen Guidelines:

* natirliche Substanzen (Elektrolyte, Peptide, Proteine, Vitamine, natirlich vorkommende Substanzen)

* Produkte fiir nicht lebensmittelliefernde Tiere (Haustiere wie Hund und Katze)
- Ende in Phase | - keine vertiefte Umweltbewertung (Phase Il)

— bei Nachweis, dass Produkt zur Behandlung von Einzeltieren/Kleingruppen bestimmt ist

— keine Uberschreitung des Triggerwerts der zu erwartenden Umweltkonzentration (PEC)
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Haupteintragspfade von Tierarzneimitteln in die Umwelt

é Einsatz von Tierarzneimitteln (oral, parenteral und kutan)
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Unterboden

Gestein

Legende

[ ] @ Wirkstoffe aus Tierarzneimitteln
Grundwasser

CCBY-ND 4.0 Umweltbundesamt 2017 | www .uba.de/tierarzneimittel
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

UnsachgemaRe
Entsorgung

Antibiotika -0
| Ty
* Foérderung von Antibiotikaresistenzen — Oz
* Anreicherung im Boden T % o
| & E]
*  Hemmung des Wachstums von Algen und Pflanzen
OAntibiotika
. ers Bl ool S
Antl pa ra S It I ka antih::tikaresistente Bakterien Q%o \Q"bé
<
.. . . . . . . . Therapie ¢ ( Klirschlamm aus , i
* schadliche Effekte auf Nichtzielorganismen (Nitzlinge, Dunginsekten, G z«:/_SZ:SLﬂ;::';‘:::SW '

in der Landwirtschaft

aquatische Invertebraten)

* Beeintrachtigung der Struktur und Funktion der Weide

Hormone

* Populationsrelevante Effekte bei Fischen
(Reproduktionsbeeintrachtigung, Vermannlichung)

Schmerzmittel

e Toxisch fur Fische

* Secondary Poisoning: Geiersterben in Indien — ein Effekt auf Populationsebene

* 2020 in Spanien erster Fall
(Herrero-Villar et al. 2021 Science of the Total Environment 782 (2021) 146890)
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Effekte auf Organismen im Boden

* Antibiotika - pflanzentoxisch - Effektwerte im Bereich von 1 pg/kg bis 60 mg/kg
* Antiparasitika - toxisch fiir Dungfauna - Effektwerte im Bereich von 100 ng/kg bis 10 mg/kg

Effekte auf Organismen im Wasser

* Antibiotika -> toxisch fur Algen -> Effektwerte im Bereich von 0,01 pg/L bis 10 pg/L
* Antiparasitika - toxisch fur aqu. Invertebraten > Effektwerte im Bereich von 0,01 ng/L bis 100 pg/L

Verhalten und Verbleib - Problematische Eigenschaften fiir die Umwelt:

* P -—Persistent: z. B. Tetracycline = Anreicherung im Boden
* M- Mobil: z. B. Sulfonamide = Verlagerung ins Grundwasser moglich
* PBT: (P)ersistant, (B)ioakkumulierend, (T)oxisch; z.B. Antiparasitikum Moxidectin

* PFAS: Per- und Polyfluorierte Alkylsubstanzen (,,Ewigkeitschemikalien®), z.B. Antiparasitika Fipronil, Isoxazoline (,,Laner”)
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Definition
Als Resistenzen werden alle Eigenschaften von Bakterien betrachtet, die es ihnen ermoglichen,

die Wirkung von antibiotisch aktiven Substanzen abzuschwachen oder ganz zu unterbinden

» Im Laufe der Evolution haben sich Antibiotika und die jeweiligen Resistenzen parallel entwickelt
(molekulare Koevolution)

» Seit dem Beginn der industriellen Produktion von Antibiotika (Penicilline, 1942) haben Resistenzen
im Vergleich zum natlrlichen Resistenzvorkommen stetig zugenommen

Voraussetzungen fiir Resistenzentwicklung

* Vorhandensein von resistenten Bakterien und von Ubertragbaren Resistenzgenen

* Selektionsdruck zugunsten antibiotikaresistenter Keime durch Vorhandensein von Antibiotika oder
co-selektierenden Substanzen im Habitat
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Wirkstoffe & Anwendung

* Hund & Katze: Eprinomectin, Selamectin, Moxidectin

* Lebensmittellief. Tiere zus.: Ivermectin, Doramectin

Beispiel: Selamectin

* Losungen zum Aufbringen auf die Haut (Spot-On Praparate)

* 48 h LC,, = 26 ng/L fur aquatische Invertebraten

Veranschaulichung der moglichen Auswirkung auf die aquatische Umwelt
(Little und Boxall 2020, doi: 10.1136/vr.m110)

* Behandlung eines grolRen Hundes (Neufundlander, ca. 60 kg)

*  Empfohlene Dosis 350 mg

* springtin Teich der GroRe von vier olympischen Schwimmbecken = ca. 10.000 m?3

*  Eintrag der gesamten Wirkstoffmenge (worst case—Betrachtung)

‘ 50% der Invertebraten im Teich waren innerhalb von 48 Stunden tot
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Substanzklasse: Neonicotinoide
Umwelteigenschaften
* hochtoxisch fir Bienen u.a. Bestauber, bodenlebende Organismen, aquatische Invertebraten und

Arthropoden
* Verdacht auf Toxizitat fir (Jung)Vogel (Hundehaare als Nistmaterial; zus. WS Fipronil, Permethrin)

Montaigu, C.T. et al.( 2025) - https://doi.org/10.1016/].scitotenv.2025.178439
* persistent im Boden und im Wassersediment

-

Anwendung ‘
* Pflanzenschutz: Widerruf der Zulassung in der EU zum 01.12.2020
* Biozide: beschrankt auf Koder
* TAM fir Haustiere (companion animals):
— Halsbander & Spot-Ons (gg. Zecken, Flohe, ...)
— idR in Kombi mit Pyrethroiden (Flumethrin, Permethrin) oder macrozykl. Lacton (Moxidectin)
— Verkauf/Anwendung nicht systematisch erfasst

Umweltkonzentrationen
* Funde in GroBenordnung der Grenzwerte (Umweltqualitatsstandards, EQS) gemessen
* erhohte Werte haufig an Klaranlagenzufliissen

- Quellenzuordnung analytisch kaum maglich, logisch aber eindeutig
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Ziel von RisikominderungsmaRnahmen
Risiko fur die Umwelt eliminieren oder auf akzeptables Level reduzieren

Ersetzen nicht die Vorlage von Studien zu Verhalten und Effekten.

Anforderungen (gem. Guideline in support of the VICH guidelines EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)

RisikominderungsmalBnahmen...

* reduzieren Eintrag in die Umwelt (Effektivitat)

* stehenim Einklang mit der Guten Landwirtschaftlichen Praxis (Praktikabilitat)
* ihre Wirksamkeit ist Gberprifbar (Verifizierbarkeit)

* stimmen mit der deutschen und europaischen Rechtslage iberein (Rechtmaligkeit)
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Auflagen fiir die Anwendung in Fachinformation und Packungsbeilage

* Zugang behandelter Tiere zu Gewassern und Weiden
* Behandlungszeitpunkt
* Lagerung von Wirtschaftsdiinger vor der Ausbringung

* Ausbringmenge und Zeitpunkt der Aufbringung von Wirtschaftsdiinger

Hinweise fiir die Entsorgung in Fachinformation und Packungsbeilage

e Standard:
Nicht verbrauchte Arzneimittel und Verpackungen
... diirfen nicht mit dem Abwasser oder (iber die Kanalisation entsorgt werden
... sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben

* Bei Risiko fiir die Aquatik:

... diirfen nicht in Gewdsser gelangen, da sie eine Gefahr fiir Fische
und andere Wasserorganismen darstellen kbnnen

20.03.2026 Forum fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Arzneimittel-Entsorgung richtig gemacht!

Die Karte zeigt einen in lhrem Landkreis oder lhrer kreisfreien P
Stadt empfohlenen Entsorgungsweg, nicht mehr benétigte oder q
abgelaufene Arzneimittelreste richtig zu entsorgen. In lhrer Region " Medikamente NICHT iiber

kdénnen mehrere Entsorgungsoptionen angeboten werden.

Toilette oder Spiile entsorgen,
um Gewdsser und Trinkwasser
zu schiitzen.

Nahere Infos zu Ihrer Region finden Sie unter:
www.arzneimittelentsorgung.de .-
Bei richtiger Entsorgung
werden die Arzneistoffe durch
Verbrennung des Abfalls zer-
stort und stellen kein Problem

So kdnnen Sie in diesen Landkreisen und kreisfreien Stadten mebr fur'tlie Umyyelt daI«
Arzneimittel entsorgen: »

ds P,
-
B A
Hausmiill Schadstoffmobil Apotheke
oder Recyclinghof Im Landkreis Géttingen und in Frankenthal (Pfalz)

konnen Altmedikamente ausschlieflich iiber
Apotheken entsorgt werden.

Stand: Mérz 2023 | Datenquelle: arzneimittelentsorgung.de, erarbeitet im Rahmen der BMBF-Fordermanahme RiSKWa | CC-BY 4.0 Umweltbundesamt, DECHEMA, Ecologic Institut 2023

Quellen: Arzneimittelentsorgung.de (2024), URL: https://arzneimittelentsorgung.de/home
BfArM (2024), URL: www.bfarm.de/DE/Buergerbereich/Arzneimittel/arzneimittelentsorgung.html
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Vogel — mogliche Gefdhrdung von Vogelbrut (Nestlinge) durch Tierarzneimittel

Tierhaare nicht frei zugénglich Restmiilltonne
in der Umwelt hinterlassen
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Bisherige RisikokominderungsmaRnahmen fiir Antiparasitika
gemal Produktinformation

* Spot-Ons, topische Anwendung:
48 Stunden Badeverbot nach Verabreichung

*  Floh- und Zeckenschutz-Halsbander:
Halsband vor dem Baden abnehmen
Aktueller Kenntnisstand

* kein Zugang zu Gewassern!
(WS im Fell bzw. auf Haut)

* alternative Empfehlung: Wechsel der Applikationsform
(z.B. oral)

20.03.2026 Forum fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst



Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Antiparasitika liber die Ausscheidungen von Hund und Katze

* Anwendung auf Basis von epidemiologischen Erhebungen
zur Empfindlichkeit 2 Eindammung moglicher Resistenzen
(insbesondere Anthelminthika)

* Katzenstreu (behandelter Tiere) nicht iber die Toilette
entsorgen

* Keine wasserlosliche Katzenstreu
* Hunde-, (Katzenkot) von behandelten Tieren im Freien Katzenstreu umwelt-

aufsammeln = Restmilltonne 4 ol 1 i e gerecht in den Haus-
el S R & ~ miill und nicht iiber

o
gk
-‘\L"a

* nicht auf den Kompost geben = Restmiilltonne

g |

Quelle: https://www.umweltbundesamt.de/informationsmaterialien-zu-
arzneimitteln-umwelt?parent=113563#geburtstagskalender-arzneimittel-und-umwelt
(Foto: Andrey Kuzmin/adobe Stock)
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

* Sorgfalt und Hygiene helfen, den direkten Eintrag von Tierarzneimitteln in

die Umwelt zu minimieren

* Verschleppungen von Tierarzneimitteln sind eine unnétige
Verschwendung, konnen die Gesundheit von Anwenderinnen und
Anwendern gefahrden und sind ohne therapeutischen Nutzen fir die Tiere

Tiermedizin Tierhaltung

H H .2 . H H Habe ich eine ausreichende Diagnostik Hinterfrage ich regelméfig prophylaktische
* Verschleppungen von Antibiotika kbnnen zur Bildung von Resistenzen bei bt et aemednischs WaBnahmen wie £.5 mplongen’
ndikat ?
S Hat der Tierarzt oder habe ich mich Uber alternative
Kannte ich eine medikamentose Behandlungsmethoden informiert?

Mensch, Tier und in der Umwelt beitragen. il

Befolge ich die tiermedizinischen Anweisungen

Kénnte ich alternative Heilungsmittel zu D sowie A d d und
einsetzen, um Resistenzbildung zu -hdufigkeit sorgfaltig?

vermeiden und Umwelteintrage zu

reduzieren? Bewahre ich Tierarzneimittel richtig auf und

. vermeide ich Eintrdge in die Umwelt?
Habe ich den Tierhalter ausreichend
b U I I IWe It'c h eC kI ISte Ve rWe n d e n iiber die korrekte Verabreichung der Entsorge ich Altmedikamente, Reste und
verschriebenen Medikamente aufgeklart? Verpackungen ordnungsgeméf?

https://www.umweltbundesamt.de/TAM-checkliste Habe ch dn Tierhater ber Lagerung Ve sl s e

und Entsorgung der Tierarzneimittel
aufgeklart?

Habe ich eine mehrmonatige Ruhezeit eingehalten
vor dem Ausbringen von Giille, die Spuren von
Tierarzneimitteln enthalten kann?

Tiermedizin und Tierhaltung

Setze ich das Tierarzneimittel entsprechend der Packungsbeilage ein?

Habe ich alle umweltrelevanten Informationen der Packungsbeilage berlicksichtigt?
Ist das produktionsbegleitende Gesundheitsmonitoring erfolgreich?

Welche Praventionsmafinahmen kénnten in diesem Stall/Betrieb ergriffen werden, um eine weitere
medikamentése Behandlung zu vermeiden?

CCBY-ND 4.0 Umweltbundesamt 2017
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

One Health:

Gemeinsames, integratives Management von gesundheitlichen
Risiken, welche fiir das Entstehen und die Ubertragung von Krankheiten
relevant sind. Im Fokus stehen die Komponenten:

Vermeidung von Vermeidung von
Gesundheit Gesundheit Schutz der Krankheiten durch Verbreitung durch

. Ubertragung durch internationalen
Umwelt
der Menschen der Tieren Lebensmittel Handel und Reisen

O | mmx

Quelle: Brigitte Petersen / Universitdt Bonn
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Tierarzneimittel konnen durch ihren Eintrag in die Umwelt und ihre Einwirkung auf Nichtzielorganismen ein Risiko darstellen

Bei der Zulassung konnen RMM zum Schutz der Umwelt beauflagt werden; eine Versagung aus Umweltgriinden ist im
Einzelfall moglich

MafRnahmen im praventiven Gesundheitsmanagement sowie bei der Tierhaltung sind besonders wichtig, um Verbrauch und
damit auch Eintrage von Tierarzneimitteln zu minimieren

Bei der Anwendung von Tierarzneimitteln gibt es viele Méglichkeiten fiir tierarztlichen Umweltschutz
Befolgung der Empfehlungen in Produktinformation und Packungsbeilage

In der Beratung spielt Kommunikation eine zentrale Rolle

Tierarzneimittel, die nicht erst verabreicht werden miissen,

belasten auch nicht die Umwelt.
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Tierarzneimittel: Risiken durch Eintrag in die Umwelt

Weiterfihrende Informationen

FACHBROSCHURE
KONZEPTE ZUR MINDERUNG VON ARZNEIMITTELEINTRAGEN AUS DER LANDWIRTSCHAFTLICHEN

TIERHALTUNG IN DIE UMWELT
WWW.UMWELTBUNDESAMT.DE/PUBLIKATIONEN/KONZEPTE-ZUR-MINDERUNG-VON-
ARZNEIMITTELEINTRAEGEN

(VIDAURRE ET AL., 2016)

INTERNETPORTAL

TIERARZNEIMITTEL IN DER UMWELT
WWW.UMWELTBUNDESAMT.DE/TIERARZNEIMITTEL
(UMWELTBUNDESAMT, 2018)

KURZBROSCHURE

VETERINARMEDIZIN — TIERARZNEIMITTEL — UMWELT:
WIE KANN DIE TIERMEDIZIN EINTRAGE VERMINDERN?

WWW.UMWELTBUNDESAMT.DE/TAM-BROSCHUERE-TIERMEDIZIN
(UMWELTBUNDESAMT, 2017)

20.03.2026 Forum fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst

Konzepte zur Minderung von
Arzneimitteleintrigen aus der
landwirtschaftlichen Tierhaltung
in die Umwelt
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Uberblick — Auswirkungen von Tierarzneimitteln auf Nichtzielorganismen

Eine Ubersicht Giber in Studien beobachtete Effekte von
Arzneimittelwirkstoffen ist online verfigbar:

KURZUBERSICHT - Effekte von Tierarzneimitteln auf Nichtzielorganismen:
https://www.umweltbundesamt.de/TAM-effekte

AUSFUHRLICHE TABELLE - Effekte von Antibiotika, Antiparasitika und
Hormonen auf Nichtzielorganismen: https://www.umweltbundesamt.de/TAM-

effekte-lang

Die zitierten Endpunkte aus Literaturstudien und den zitierten
Bewertungsberichten sind frei verfigbar und wurden u. a. im Rahmen der
Tierarzneimittelzulassung eingereicht sowie bewertet.

Forum fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst
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Nichtzielorganismen

Effekt im Laborversuch

geringe toxische Wirkung

Wirkstoffe

Sulfadimethoxin, Sulfamethoxazol, Sulfadimidin,
Trimethoprim

‘ﬁﬂ Wasserfldhe Closantel, Cypermethrin, Deltamethrin,
b . starke toxische Wirkung Doramectin, Eprinomectin, Fenbendazol,
Flubendazol
* Zuckmiicken . starke toxische Wirkung Deltamethrin
. . Altrenogest, Closantel, Cypermethrin,
B="20» Fisch starke toxische Wirk : ’ .
fsche . Tie toxische Wirkung Deltamethrin, Eprinomectin, Ivermectin
= — . Closantel, Cypermethrin, Deltamethrin,
w Regenwiirmer . miig toxische Wirkung s g e
Organismen im Dung, . midlig toxische Wirkung Closantel
wirbellose . X )
Dunglarven . starke toxische Wirkung Wp_en'nethr_\n, Deﬂzme?hrln, Doramectin,
Eprinomectin, lvermectin
Verminderte Doxyayklin
P Bodenphosphataseaktivitat LU
zr . Bodenorganismen iind -
nderung der - . .
Li Sulfad
Bakteriengemeinschaft THET T R ol
& geringe Wachstumshemmung Trimethoprim
%‘g Wasserpflanzen
. starke Wachstumshemmung Florfenicol
. miRige Keimhemmung Sulfamethoxazol
. starke Keimhemmung Florfenicol
’;ﬁ Nutzpflanzen
. mikige Wachstumshemmung Enrofloxacin, Sulfadiazin
. starke Wachstumshemmung Enrofloxacin, Florfenicol
geringe Wachstumshemmung Trimethoprim
]
Lo = . T - - = -
E?ﬁ)-:' Cyanobakterien . makige Wachstumshemmung Amoxicillin/Penicillin Saure, Tetrazyklin
3
. starke Wachstumshemmung Enrofloxacin, Erythromycin, Oxytetrazyklin
keine Wachstumshemmung Amoxicillin/Penicillin 5aure
H Griinalgen . makige Wachstumshemmung Enrofloxacin, lvermectin, Tetrazyklin
. starke Wachstumshemmung Erythromycin
BN tosische wirkung i der BN wachstumshemmung
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Bundesamt

Vielen Dank fir lhre
Aufmerksambkeit

Bernhard Klaar
bernhard.klaar@uba.de
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