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Kernaussagen

» Arzneimittelriickstdnde belasten unsere Gewasser

und Boden. Sie werden in Spuren im Grundwasser
nachgewiesen - manchmal auch im Trinkwasser.

Fiir einige pharmazeutische Wirkstoffe sind bereits
Umweltrisiken ermittelt worden. Ein Risiko fiir die

(Patient, Arzt, Apotheker, Wasserwirtschaft, Phar-
maindustrie) erreicht werden. Minderungsmaf-
nahmen, die im Rahmen der Zulassung beauflagt
werden, reichen allein nicht aus.

menschliche Gesundheit besteht nach heutigem
Wissenstand jedoch nicht. Um unsere Gewasser
und Boden langfristig zu schiitzen, aber auch aus
Griinden des vorsorgenden Gesundheitsschutzes,
miissen Arzneimitteleintrage reduziert werden.

» Seit mehr als 10 Jahren bewertet das Umweltbun-

desamt die Umweltrisiken von neuen Human- und
Tierarzneimitteln vor der Marktzulassung. Fiir vie-

le Arzneimittel mit Wirkstoffen, die bereits lange
auf dem Markt sind, gibt es aber keine Daten, die
eine Bewertung der Umweltrisiken erlauben. Eine

effektive Reduzierung des Eintrags von Arzneimit-

teln in die Umwelt kann nur durch eine Kombina-
tion von Mafinahmen auf verschiedenen Ebenen

> Neben einer optimierten Abwasseraufbereitung
und der Entwicklung umweltfreundlicherer Wirk-
stoffe spielen der bewusste Umgang mit Arzneimit-
teln und die richtige Entsorgung von Arzneimittel-
resten eine Schliisselrolle.

» Die Ableitung von Umweltqualitdtsnormen fiir
Arzneimittelwirkstoffe, vor allem fiir solche, die
in wirkungsrelevanten Konzentrationen in der Um-
welt auftreten, ist eine effektive Mafdinahme, um
Handlungsbedarf zur Minderung der Gewasserein-
trage zu erkennen und ein wichtiger Beitrag fiir
den Gewasserschutz auf nationaler und europai-
scher Ebene.

1 Warum beschiftigt sich das Umweltbundesamt (UBA) mit

Arzneimitteln?

Arzneimittel sind fiir die menschliche und tierische
Gesundheit unverzichtbar. Der Preis fiir unsere gute
Versorgung und unseren teilweise unkritischen
Umgang mit Arzneimitteln ist eine zunehmende
Belastung der Umwelt mit Riickstanden von pharma-
zeutischen Wirkstoffen. Diese sind in der Umwelt oft
langlebig und schadlich. Um unsere Gewasser und
Bodden in ihrer Funktion als Lebensraum und Trink-

Was sind Arzneimittel?

wasserressource langfristig zu schiitzen, muss der
Eintrag von Arzneimitteln in die Umwelt so weit wie
moglich begrenzt werden. In diesem Hintergrundpa-
pier sollen Fakten und Zusammenhdnge zum Thema
»Arzneimittel in der Umwelt* sowie unterschiedliche
Handlungsoptionen zur Reduzierung des Umwelt-
eintrages aus Sicht des UBA allgemeinverstdandlich
erlautert werden.

Unter Arzneimitteln versteht man Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Heilung, Linderung,
Erkennung oder Verhiitung menschlicher oder tierischer Krankheiten bestimmt sind. Arzneimittel
bestehen in der Regel aus den arzneilich wirksamen Bestandteilen, den eigentlichen Wirkstoffen, sowie
aus Hilfsstoffen. Sie werden am oder im menschlichen oder tierischen Korper in unterschiedlichen
Darreichungsformen wie Tabletten, Tropfen, Injektionen, Salben, Sprays oder Saften angewendet. Einige
arzneiliche Wirkstoffe wie Pflanzenextrakte werden seit Jahrtausenden genutzt. Die modernen Arznei-
mittel werden von der Pharmaforschung gezielt entwickelt und industriell hergestellt.




2 Wie gelangen Arzneimittel in die Umwelt?

Arzneimittel in unserem Alltag

Arzneimittel geh6ren zu den wichtigen Werkzeugen
der Medizin und sind in unserem Leben so gut wie
allgegenwartig. Fast jeder nimmt bei Bedarf oder
regelmaflig Medikamente ein. Im Jahr 2011 hat jeder
gesetzlich Versicherte im Schnitt 9 Packungen mit
520 definierten Tagesdosen (DDD) verschrieben
bekommen'. Hinzu kommen die in Apotheken frei
verkauflichen Medikamente wie Erkdltungs- und
Schmerzmittel. Im Laufe des menschlichen Lebens
steigt der Arzneimittelvebrauch statistisch gesehen
drastisch an. So benétigen 20 bis 24jahrige Manner
mit durchschnittlich 56 DDD pro Jahr am wenigsten
Medikamente. Madnner ab 60 hingegen verbrauchen
mit durchschnittlich 649 DDD bereits die fast zwolffa-
che Menge?. Aufgrund des demografischen Wandels in
unserer Gesellschaft wird der Arzneimittelverbrauch
auf lange Sicht vermutlich weiter zunehmen. Nicht nur
der Mensch, auch Nutz- und Haustiere werden regel-
maflig mit Arzneimitteln behandelt, um sie gesund
und leistungsfahig zu erhalten. Der gréfite Teil der
Tierarzneimittel wird in der Intensivtierhaltung ver-
braucht, die ohne Arzneimittel in ihrer jetzigen Form
nicht moglich ware.
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Foto 1
Arzneimittel scheidet der Mensch teils un-
verdndert, teils als Abbauprodukt wieder aus

Quelle: Fotolia #14053973 - Take some medicine © PictureArt

Verbrauchsmengen

Das Spektrum der zugelassenen Arzneimittelwirk-
stoffe ist grof3. Auf dem deutschen Markt sind derzeit
allein rund 2.300 verschiedene Wirkstoffe fiir den Hu-
manarzneimittelbereich verfiigbar, von denen etwa
die Halfte als potentiell umweltrelevant gilt. Als nicht

umweltrelevant, weil in der Regel nicht toxisch oder
sehr schnell abbaubar, gelten Substanzen wie traditi-
onelle pflanzliche Arzneimittel, Elektrolyte, Vitamine,
Peptide, Aminosduren sowie viele natiirlich in der
Umwelt vorkommende Substanzen wie Mineralien.
Von den rund 1.200 Humanarzneimittelwirkstoffen
mit moglicher Umweltrelevanz wurden im Jahr 2012
in Deutschland insgesamt 8.120 t verbraucht?. Das ist
gegeniiber 6.200 t im Jahr 2002 ein Anstieg um mehr
als 20% in 10 Jahren. Dabei entfallen 2/3 dieser Men-
ge auf nur 16 Wirkstoffe (Abb. 1), deren Verbrauch
iiber 80 t liegt. Die am haufigsten verschriebenen
Humanarzneimittel sind Entziindungshemmer, Asth-
mamittel sowie Psychotherapeutika'.

Veterindrmedizinisch wichtige Arzneimittelgruppen
sind vor allem Antibiotika und Antiparasitika. In der
Tiermedizin werden aber auch hormonell wirksame
Substanzen, Pharmaka zur Behandlung von Entziin-
dungen und lokale Therapeutika fiir Haut, Euter und
Augen angewendet®. Jahrlich wird in der Nutztierhal-
tung eine Gesamtmenge von mehr als 1600 t allein
an antibiotischen Wirkstoffen verbraucht®. Aktuelle,
detaillierte Verbrauchsmengen fiir alle anderen-
Tierarzneimittel und fiir den Haustierbereich liegen
bisher nicht vor.

Eintragswege

Taglich werden viele Tonnen Arzneimittel angewen-
det. Ein schwer vermeidbarer Nebeneffekt hierbei ist
ihr Eintrag in die Umwelt, denn nach Passage durch
den menschlichen oder tierischen Korper ist ein
Arzneimittel meist nicht verschwunden. Ein grof3er
Teil gelangt unverandert und weiterhin wirksam in
die Umwelt, ein anderer Teil wird von Mensch oder
Tier in Form von Metaboliten ausgeschieden. In der
Umwelt werden diese Riickstinde dann um- und
abgebaut. Die dabei gebildeten Transformations-
produkte sind oft weniger oder nicht mehr arznei-
lich wirksam, haben aber mitunter problematische
Umwelteigenschaften wie Langlebigkeit oder erhohte
Mobilitét. Das kann dazu fiihren, dass sie leichter
z.B. ins Grundwasser verlagert werden. Bei einigen
Transformationsprodukten findet in der Umwelt
auch eine Riickverwandlung in die wirksame Aus-



Abbildung 1

Ubersicht iiber die im Jahr 2012 in Deutschland meistverbrauchten Humanarzneimittel-

wirkstoffe mit Umweltrelevanz*
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Quelle: IMS Health, 2013; Zusammenstellung: UBA

* ohne Substanzen wie traditionelle pflanzliche Arzneimittel, Elektrolyte, Vitamine, Peptide, Aminosduren sowie bestimmte natiirliche Stoffe

Abbildung 2

Haupteintragswege fiir Tier- und Humanarzneimittel
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gangsform statt®. Humanarzneimittel gelangen
indirekt {iber die menschlichen Ausscheidungen in
das Abwasser. Direkt in das Abwasser gelangen aber
auch nicht verbrauchte Medikamente, die unsachge-
maf iiber Abfluss und Toilette entsorgt werden’. Die

Arzneimittelriickstande gelangen mit dem Abwasser
in die Klaranlagen und werden dort zum grofien

Teil entfernt. Haufig aber passieren Arzneimittel die
Kldranlagen, ohne entfernt zu werden. Uber den
Klaranlagenabfluss erreichen solche nicht abgebau-



ten Riickstdnde dann die Oberflichengewasser. Der
Haupteintragspfad fiir Tierarzneimittel ist Giille und
Mist von behandelten Tieren, welche als Wirtschaft-
diinger auf landwirtschaftliche Flachen aufgebracht
werden (Abb. 2). Dies kann bei einer wiederholten
Aufbringung zu einer Anreicherung von Arzneimittel-
riickstdnden im Boden fiihren. Uber Abschwemmung
durch Starkregen und durch Versickerung konnen

Tierarzneimittel von den gediingten Flachen auch in
Oberflachengewaisser oder in das Grundwasser gelan-
gen. Daneben gibt es den direkten Eintrag auf Weide-
flichen und in angrenzende Gewdsser iiber weidende
Nutztiere, die vorher mit Arzneimitteln behandelt
wurden.

3 Sind Arzneimittelriickstande in der Umwelt ein Risiko?

Arzneimittelfunde in der Umwelt

Eher zufdllig wurde Anfang der 1990er Jahre das
erste Arzneimittel in deutschen Gewassern nach-
gewiesen. Es war Clofibrinsdure, ein Metabolit des
haufig verschriebenen Lipidsenkers Clofibrat, der

bei der Suche nach Pflanzenschutzmittelriickstan-
den im Berliner Grundwasser aufgefallen war®. Seit
dem ,,Berliner Clofibrinsdurefund® ist das Thema
Arzneimittel in der Umwelt zunehmend in den Fokus
von Wissenschaft und Behorden geriickt. Arzneimit-
telriickstande werden inzwischen im Rahmen der
Gewdsseriiberwachung der Bundeslander regelmaf3ig
gemessen und sind auch nahezu flichendeckend

in Oberflachengewdssern zu finden. Obwohl es in
Deutschland noch kein systematisches Arzneimit-
telmonitoring gibt, wurden bei Forschungsprojekten
und Untersuchungsprogrammen der Bundeslander
schon mehr als 150 Wirkstoffe in den verschiedenen
Umweltmedien gefunden, wie eine Literaturstudie im
Auftrag des UBA ergab’. Es werden Vertreter von allen
wichtigen Wirkstoffklassen nachgewiesen, besonders
hiufig aber:

> jodierte Rontgenkontrastmittel

> das Antiepileptikum Carbamazepin

> das Analgetikum/Antiphlogistikum Diclofenac
> das Antibiotikum Sulfamethoxazol

> Lipidsenker

> Beta-Blocker

> synthetische Hormone

Zahlreiche Arzneimittelwirkstoffe werden in Ober-
flichengewassern im Konzentrationsbereich von 0,1
bis 1,0 Mikrogramm pro Liter (ug/L) gemessen. Viele
werden in geringeren und einige wenige auch in
deutlich héheren Konzentrationen gefunden wie zum
Beispiel das Rontgenkontrastmittel lomeprol mit einer
maximal gemessenen Konzentration von

20 pg/L (Abb. 3). Eine Auswertung des Umweltbun-
desamtes von Messprogrammen der Bundeslander
aus den Jahren 2009 bis 2011 zeigt, dass insgesamt
27 verschiedene Arzneimittelwirkstoffe aus acht Wirk-
stoffklassen in Konzentrationen von iiber 0,1 pg/L in
deutschen Oberflaichengewdssern gemessen wurden.
Auffallend hohe Konzentrationen zeigte neben den
Rontgenkontrastmitteln auch das hiaufig angewendete
Schmerzmittel Diclofenac (Abb.3).

Foto 2

Mehr als 150 verschiedene Arzneimittelwirk-
stoffe wurden bisher in deutschen Gewds-

sern nachgewiesen
Quelle: Frank_Fotolia_29330273_L



Abbildung 3

Arzneimittelwirkstoffe, die in Konzentrationen iiber 0,1 pg/L in Oberflichengewdssern
gefunden wurden
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[Daten: Bund/Lander Arbeitsgemeinschaft Wasser LAWA, Zusammenstellung: UBA, 2013]

Kastengrafik: Kasten stellt minimale und maximale gemessene Konzentration dar, Linie = max. Mittelwert; Metformin: nur ein Messwert vorhanden
Abbildung 4

Anzahl der gemessenen Arzneimittelwirkstoffe in Klaranlagenabfliissen (KA-Ablauf), Ober-
flachen-, Grund- und Trinkwasser; dargestellt nach Konzentrationsklassen der maximal
gemessenen Konzentration

Anzahl Wirkstoffe
detektiert

KA-Ablauf Oberflichenwasser Grundwasser Trinkwasser
111 Wirkstoffe 131 Wirkstoffe 55 Wirkstoffe 23 Wirkstoffe

<0,1 0,1-1,0 »1,0 <0,1 0,1-1,0 »1,0 <0,1 0,1-1,0 »1,0 <0,1 0,1-1,0 »1,0
Maximal nachgewiesene Umweltkonzentration in Mikrogramm pro Liter

Quelle: Bergmann et al., 2011 - verandert




Besonders hohe Konzentrationen von Humanarznei-
mitteln werden in den Ablaufen der Kldranlagen ge-
messen. Oberflichengewdsser, die einen hohen Anteil
an Abwasser aus kommunalen Kldranlagen aufneh-
men, enthalten folglich auch sehr viele Arzneimittel-
riickstdnde. Auch im Grundwasser und vereinzelt im
Trinkwasser werden verschiedene Arzneimittelwirk-
stoffe oder deren Abbauprodukte gefunden (Abb. 4).
Generell nehmen die gemessenen Konzentrationen
der Arzneimittelwirkstoffe in der folgenden Reihen-
folge ab: Klaranlagenabfluss> Oberflachengewasser>
Grundwasser> Trinkwasser.

Klarschlamm, der bei der Abwasserreinigung anfallt,
enthdlt ebenfalls hohe Konzentrationen an Arznei-
mittelriickstinden. Bergman et al. ° (2011) fanden
Nachweise fiir 23 verschiedene Wirkstoffe (Abb.5).
Insgesamt ist die Anzahl der Arzneimittelfunde im

Abbildung 5

Klarschlamm deutlich niedriger als im Oberflachen-
gewdsser. Grund dafiir ist, dass wegen der vergleichs-
weise aufwendigen Analytik bisher nur eine kleine
Anzahl von Arzneimitteln im Klarschlamm unter-
sucht wurde. Laut Angaben des Statistischen Bundes-
amtes von 2012 gelangen jahrlich noch etwa 800.000
Tonnen Kldrschlamm als Diinger oder zur Bodenver-
besserung auf deutsche Boden'°.

Riickstande von Tierarzneimitteln sind hauptsach-
lich in Dung und Giille von mit Veterinarpharmaka
behandelten Nutztieren nachzuweisen (Abb. 5). Diese
gelangen als Wirtschaftsdiinger auf landwirtschaftli-
che Flachen, konnen sich dort anreichern und in das
Oberflachen-, Grund- oder sogar in das Trinkwasser
verlagert werden!'. Grundwasseruntersuchungen in
der Ndhe von Tierhaltungsbetrieben belegen, dass
dort, wo regelmaflig grof3e Mengen Wirtschaftsdiinger

Anzahl der gemessenen Arzneimittelwirkstoffe im Boden, Sediment, Giille/Dung und Klar-
schlamm, dargestellt nach Konzentrationsklassen der maximal gemessenen Konzentration

inmg/kg TM

Anzahl Wirkstoffe
detektiert

Sediment
3 Wirkstoffe

Boden
11 Wirkstoffe

60

Klarschlamm
23 Wirkstoffe

Giille/Dung
21 Wirkstoffe

40

20

4 3
0 0 0
/omll ° ==

<0,1 0,1-1,0 »1,0 <0,1 0,1-1,0 »1,0

<0,1 0,1-1,0 »1,0

<0,1 0,1-1,0 »1,0

Maximal nachgewiesene Umweltkonzentration in Milligramm pro Kilogramm

Quelle: Bergmann et al., 2011 - veréndert



Abbildung 6

Abbildung 6: Antibiotikakonzentrationen in Boden, Giille und Grundwasser (Maximalwerte)
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gelagert und auf die Felder ausgebracht werden, sich
auch viele Riickstdnde von Tierarzneimitteln nach-
weisen lassen Dabei handelt es sich iiberwiegend um
Antibiotika!> 13,

Welche Arzneimittel sind besonders umwelt-
relevant?

Um das Umweltrisiko von Arzneimittelwirkstoffen
beurteilen zu konnen, miissen nicht nur ihre Ver-
brauchsmengen betrachtet werden. Auch die spezi-
fischen physikalisch-chemischen Eigenschaften der
Wirkstoffe wie Wasserloslichkeit, Metabolisierung
(Verstoffwechslung) im K6rper, Verhalten in der
Umwelt (Abbau, Verlagerung) sowie die Okotoxizitét
der Stoffe miissen beriicksichtigt werden. Viele der
Eigenschaften, die fiir den Gebrauch der Arzneimittel
wichtig sind, kénnen aus Umweltsicht problematisch
sein, wie eine hohe Stabilitdt oder eine gute Wasser-
16slichkeit. Als sehr kritisch werden Stoffe mit soge-
nannten PBT-Eigenschaften eingestuft. Solche Stoffe:

» sind langlebig in der Umwelt und somit schwer
abbaubar (persistent),

» reichern sich in Organismen an (bioakkumulie-
rend) und

+ Messwerte < Nachweisgrenze von 0.1 pg/kg TM

(Daten: Literatur “>34445; Zusammenstellung:UBA)

» sind giftig fiir Menschen oder Umweltorganismen,
krebserregend oder in das Hormonsystem eingrei-
fend (toxisch).

PBT-Stoffe diirfen aufgrund ihrer Eigenschaften nicht
in die Umwelt gelangen. Sie wiirden unabhédngig von
ihrer Konzentration immer eine Gefahr darstellen
und sollten daher keine Marktzulassung bekommen.
Das trifft generell auch fiir Arzneimittel mit PBT-Ei-
genschaften zu. Bisher sind nur sehr wenige Arznei-
mittel bekannt, die hierunter fallen. Wenn es sich
um Arzneimittel fiir die Anwendung am Menschen
handelt, werden diese trotz ihrer PBT-Eigenschaften
aus ethischen Griinden bisher aber nicht von einer
Zulassung ausgeschlossen. Aus Umweltsicht sollten
Arzte deshalb weniger problematische Alternativpri-
parate bevorzugen, wo es moglich ist. Dabei kann ein
offen zugangliches Umweltinformations- und Klas-
sifikationssystem fiir Arzneimittelwirkstoffe, wie es
in Schweden schon angewendet wird (www.fass.se),
auch fiir deutsche Arzte ein wichtiges Werkzeug sein.

Spezifische Risiken von Antibiotika

Es ist bekannt, dass der {iiberméf3ige und unsachge-
mafie Gebrauch von Antibiotika Gesundheitsrisiken
bergen kann. Auch das Problem der Antibiotika-Riick-
stande in tierischen Lebensmitteln wie Gefliigelfleisch



ist in der O0ffentlichen Diskussion. Weit weniger be-
kannt ist, dass Antibiotika auch in der Umwelt schad-
liche Effekte hervorrufen konnen. Antibiotika haben
oft problematische Stoffeigenschaften wie die Persis-
tenz. Sie werden sowohl in der Human- als auch in
der Tiermedizin in betrachtlichem Umfang eingesetzt.
Allein im Jahr 2012 wurden rund 1.600 t Antibiotika
an Tierdrzte abgegeben®. Der Verbrauch von Hu-
manantibiotika lag im gleichen Jahr bei etwa 630 t°.
Ein Grof3teil dieser Menge gelangt unverandert oder
als Abbauprodukt iiber die menschlichen oder tieri-
schen Ausscheidungen in die Gewadsser und Béden.
Von bestimmten Antibiotika wie den Sulfonamiden
und Tetrazyklinen ist bekannt, dass sie sich im Boden
anreichern kénnen. Forscher haben nachgewiesen,
dass sie dort auch von Nutzpflanzen aufgenommen
und so in die Nahrungskette gelangen konnen®.
Antibiotika werden sehr haufig in Oberflachen- und
Grundwasser (Abb. 6) gefunden und wurden bereits
auch in Fischproben nachgewiesen. Negative Um-
welteffekte von Antibiotika sind z.B. die Hemmung
des Wachstums von Pflanzen und Algen® 6, Als
besorgniserregende Folge des steigenden Antibiotika-
einsatzes in der Human- und Tiermedizin wird eine
zunehmende Resistenzbildung krankheitserregender
Bakterien beobachtet. Um gefdahrliche Antibiotikare-
sistenzen einzuddmmen, haben Verantwortliche aus
den Bereichen Gesundheitswesen, Tierhaltung und
der Lebensmittelkette sowie Tierarzte die Deutsche
Antibiotika-Resistenzstrategie (DART) erarbeitet. Die-
se umfasst eine Vielzahl konkreter Mafinahmen und
tragt sowohl der Antibiotika-Resistenzbekampfung
bei Menschen als auch bei Tieren Rechnung. Zentra-
les Ziel der DART ist die Reduzierung und Verminde-
rung der Verbreitung von Antibiotika-Resistenzen'’.

Resistenzbildung kann aber nicht nur im human- und
veterinarmedizinischen Bereich sondern auch in der
Umwelt auftreten'®. Das UBA priift derzeit in einem
Forschungsprojekt, ob bei hohen Konzentrationen an
Antibiotika-Riickstdnden, wie sie in Giille und Klar-
schlamm auftreten konnen, Antibiotika-Resistenzen
in Mikroorganismen zusatzlich gefordert werden.
Dies miisste dann zukiinftig in der Umweltrisikobe-
wertung beriicksichtigt werden.

Arzneimittel mit endokrinen Wirkungen

Als ebenfalls problematisch fiir die Umwelt gelten
viele Arzneimittel mit endokrinen, das heif3t hormon-
ahnlichen Wirkungen. Solche Arzneimittel greifen

in der Regel gewollt in die Funktion des Hormon-

systems ein. Auf eine endokrine Wirkung zielen
beispielsweise Praparate zur Empfangnisverhiitung,
zur Behandlung von Wechseljahresbeschwerden und
hormonabhdngigem Krebs, aber auch Medikamente
zur Behandlung von Krankheiten der Schilddriise
und des Nervensystems. In der industriellen Tierzucht
werden Hormonprdparate als Mittel zur Steuerung der
Brunst bei der kiinstlichen Besamung eingesetzt. Wie
Forschungsergebnisse aus Labor und Freiland zeigen,
entfalten endokrin wirksame Stoffe ihre oft weitrei-
chenden Effekte wie Stérung der Vermehrungsfahig-
keit auch an Organismen in der Umwelt (Tab. 1). Dies
tritt oft schon in auf3erst geringen Konzentrationen
auf und stellt eine besondere Herausforderung an die
Erforschung und Bewertung méglicher Umweltrisiken
dar.

Foto 3

Diclofenac kann Leber und Nieren von
Fischen schadigen

Quelle: fotolia. #45385058 - Forelle © Marcel Schauer

Welche Organismen sind betroffen?

Arzneimittel sind generell biologisch aktive und
spezifisch wirkende Substanzen, die gezielt in den
Regelungsmechanismus von Organismen eingrei-
fen. Sie konnen den Stoffwechsel beeinflussen, das
hormonelle Gleichgewicht verschieben oder die
Signaliibertragung von Zelle zu Zelle verdndern, um
nur einige Beispiele ihrer méglichen Wirkungen zu
nennen. Da Arzneimittelwirkstoffe gezielt mit hoher
Stabilitat entwickelt werden, um eine hohe Wirkung
und lange Lagerungsfahigkeit sicherzustellen, geht
ihre biologische Aktivitdt oft nicht oder nur teilweise
verloren, wenn sie in die Umwelt gelangen. Somit



konnen sie ihre spezifische Wirkung auch auf andere
Lebewesen, sogenannte Nichtzielorganismen entfal-
ten. In der Regel liegen die in der Umwelt gemessenen
Wirkstoffkonzentrationen niedriger als die Effekt-
schwellen fiir diese Stoffe. Das trifft aber nicht iiberall
zu. Kritische Bereiche, wo Arzneimittelriickstdnde in
relativ hohen Konzentrationen in die Umwelt gelan-
gen, sind bei Gewassern vor allem die Bereiche in der
Nahe von Klarwerksabldufen oder intensiv genutzte
Weideflachen. Dort kann ein Risiko fiir viele Lebewe-
sen bestehen. Entsprechend der spezifischen Wirkung
des Arzneimittels konnen unterschiedliche Orga-
nismen in der Umwelt betroffen sein. So reagieren
beispielsweise Fische und Schnecken auf geringste
Konzentrationen des Wirkstoffes der Anti-Baby-Pille
17a-Ethinylestradiol mit drastischen Verdnderungen
an ihrem Fortpflanzungssystem wie der Verweibli-
chung mannlicher Tiere. Die Folge dieser endokri-
nen Wirkung ist, dass sich diese Tiere nicht mehr
fortpflanzen kénnen und die Population geschwacht
wird. Pflanzen und Algen werden durch Antibiotika
in ihrem Wachstum gehemmt und Dunginsekten
werden durch Antiparasitika geschadigt, mit denen
Nutztiere auf der Weide behandelt werden. Es gibt
viele Beispiele, wo sich solche negativen Effekte in
Laborstudien zeigen. Es wurden aber auch bereits
schadliche Auswirkungen von Arzneimittelwirkstof-
fen in Freilandstudien und sogar in der realen Umwelt
beobachtet (Tab. 1).

Effektschwelle

Ist die menschliche Gesundheit gefdahrdet?

Einige wenige Arzneimittel finden sich auch im Trink-
wasser (Abb. 4). Dazu gehoren die Schmerzmittel Dic-
lofenac, Ibuprofen und Phenazon oder das Antibioti-
kum Sulfamethoxazol, aber auch das oben erwihnte
17a-Ethinylestradiol > *°. Pro Liter Wasser handelt es
sich dabei um Bruchteile eines Mikrogramms. Dies
sind Konzentrationen, die Gr6f3enordnungen unter
denenen liegen, bei denen eine Arzneimittelwirkung
auf den Menschen feststellbar ist. Die im Liter Trink-
wasser nachgewiesenen Mengen sind 100 bis eine
Million mal niedriger als die verschriebene Tagesdo-
sis.

Trinkwasserhygienisch sind diese Arzneimittelspu-
ren zwar unerwiinscht, fiir den Menschen besteht
dadurch nach heutigem Stand der Wissenschaft aber
keine konkrete Gesundheitsgefahr?®. Generell wer-
den von den Verbraucherinnen und Verbrauchern
Arzneimittelspuren im Trinkwasser aber abgelehnt.
Besonders Frauen und chronisch Kranke duflern
Befiirchtungen beziiglich méglicher Langzeitfolgen’.
Auch widersprechen Wirkstoffspuren — selbst wenn
sie nachweislich nicht schddlich sind — dem Leitbild
eines reinen Trinkwassers, welches besagt, dass
Trinkwasser frei von Fremdstoffen sein soll, sowie
dem Minimierungsgebot, d.h. dem Anspruch, Verun-
reinigungen so gering zu halten, wie dies mit vertret-
barem Aufwand moglich ist. Ein Langzeitrisiko lasst
sich zurzeit wissenschaftlich zwar nicht ableiten,
aber vorsorgliche Mafinahmen und weitere Beobach-
tungen sind angesichts des tendenziell steigenden
Arzneimittelbedarfs notwendig.

Effektschwellen wie LOEC (Lowest Observed Effect Concentration: die niedrigste Konzentration, bei der
im Test ein Effekt auftritt) werden in standardisierten Labortests an Modellorganismen wie Algen, Was-
serflohen oder Fischen ermittelt und sind ein MaSf fiir die Okotoxizitét eines Stoffes. Nicht fiir alle Stoffe
lasst sich eine Effektschwelle ermitteln, unterhalb derer keine schadliche Wirkung mehr auftritt. Dies
sind Stoffe, beispielsweise krebserregende Stoffe oder Substanzen mit PBT-Eigenschaften, bei denen
auch bei sehr niedrigen Konzentrationen Effekte auftreten kénnen. Sie werden deshalb gefdahrlichkeits-
basiert bewertet.
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4 Welche gesetzlichen Regelungen existieren?

Bewertung der Umweltrisiken bei der
Arzneimittelzulassung

Vor der Markteinfithrung eines neuen Arzneimittels
werden neben der Qualitdt, Wirksamkeit und Sicher-
heit des Arzneimittels auch dessen mogliche Umwelt-
wirkungen behérdlich gepriift. Fiir diese Umweltri-
sikopriifung ist in Deutschland seit 1998 das UBA
zustandig. EU-weit abgestimmte Vorgaben fiir die
einheitliche Durchfiihrung solcher Umweltrisikoprii-
fungen gibt es fiir Tierarzneimittel seit 1998 und fiir
Humanarzneimittel seit Ende 2006. Die Aufgaben des
UBA sind insbesondere:

» Umweltrisikopriifung im Rahmen nationaler und
europaweiter Zulassungsverfahren,

> Weiterentwicklung und Aktualisierung der
wissenschaftlichen und rechtlichen Bewertungs-
grundlagen,

» Fordern von Forschungsprojekten zum Thema
»Arzneimittel in der Umwelt“ und

» zielgruppenspezifische Aufklarung iiber die Um-
weltrisiken von Arzneimitteln.

Die Zulassung und das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln fiir die Anwendung an Mensch und Tier
werden durch das Gesetz iiber den Verkehr mit
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz, AMG) geregelt.
Auf EU-Ebene regeln die europdischen Richtlinien
2001/82/EG*> und 2001/83/EG (gedndert)*° und die
Verordnung 726/2004/EG’” die Zulassung neuer
Human- und Tierarzneimittel. Das EU-Recht gibt vor,
dass im Rahmen von neuen Zulassungsantragen
Umweltrisiken von Arzneimitteln zu priifen und ggf.
Auflagen zu deren Begrenzung vorzusehen sind. Alle
bereits vor der Einfiihrung der Umweltbewertung zu-
gelassene Prdparate, die sogenannten Altarzneimittel
werden dagegen keiner nachtraglichen Umweltbewer-
tung unterzogen. Im Gegensatz zu Tierarzneimitteln
wird bei Humanarzneimitteln das Kriterium eines
potentiellen Umweltrisikos nicht in die abschlief3ende
Nutzen—Risiko—Abwagung einbezogen. Ein Umwel-
trisiko ist somit fiir Humanarzneimittel nicht zulas-
sungsrelevant. Die europdischen Vorgaben der EG-
Richtlinie wurden in nationales Recht iibernommen.
So verlangt das Arzneimittelgesetz in den Zulassungs-
dossiers Angaben zur Verminderung von méglichen
Gefahren fiir die Umwelt, die von der Aufbewahrung,

Anwendung oder Beseitigung des Arzneimittels aus-
gehen konnen.

Das Umweltbundesamt ist die Fachbehorde, welche
die eingereichten Studien zu Verhalten und Wirkung
eines Arzneimittels in der Umwelt priift und bewertet.
Die Umweltrisikobewertung erfolgt nach Leitfaden
der Europdischen Arzneimittelagentur EMA. Ergibt
die Priifung Anlass zur Besorgnis, entscheiden die
jeweils zustdandigen Zulassungsbehorden (das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte —
BfArM - fiir Humanarzneimittel und das Bundesamt
fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit —
BVL -fiir Tierarzneimittel) im Einvernehmen mit dem
UBA iiber Auflagen zum Schutz der Umwelt. Sind kei-
ne effektiven Minderungsauflagen realisierbar, ist bei
Tierarzneimitteln grundsatzlich eine Versagung der
Zulassung moglich, wahrend bei Humanarzneimit-
teln diese Moglichkeit nicht gegeben ist. Im Rahmen
der Risikobewertung wurden vom Umweltbundesamt
bereits in zahlreichen Fillen schwerwiegende Um-
weltrisiken festgestellt und entsprechende Auflagen
erteilt. Dies betrifft Vertreter der Wirkstoffgruppen
Antiparasitika, Hormone, Zytostatika und Antibioti-
ka.

Regelungen zum Schutz des Grund-,Trink-
und Oberflaichenwassers

Wasserressourcen bediirfen nicht nur als Lebensraum
fiir Wasserlebewesen sondern auch als unverzichtba-
re Lebensgrundlage des Menschen eines besonderen
Schutzes. Daher gelten besonders fiir Gewasser, die
fiir die Trinkwassergewinnung genutzt werden, die
Prinzipien der Vorsorge und der Vorbeugung?. Die
rechtliche Grundlage fiir den Schutz unserer Ge-
wasser ist die Europadische Wasserrahmenrichtlinie
(WRRL), ihre Tochterrichtlinie {iber prioritdre Stof-

fe im Bereich der Wasserpolitik und die nationale
Verordnung zum Schutz der Oberflachengewasser
(OGewV). Die OGewV regelt die Einstufung und
Uberwachung des 6kologischen und des chemischen
Zustands von Gewadssern. Fiir die Beurteilung der
chemischen Parameter wurden fiir 45 EU-weite priori-
tare Stoffe und fiir 162 in Deutschland relevante (sog.
flussgebietsspezifische) Schadstoffe Umweltqualitéts-
normen erlassen. Bei Uberschreitung dieser Normen,
miissen spezifische Mainahmen zur Minderung des



Eintrags der betreffenden Stoffe ergriffen werden.
Arzneimittel finden sich bisher noch nicht auf den Lis-
ten. Dies soll sich bei der ndchsten Uberarbeitung der
0OGewV aber dndern. Das UBA arbeitet gemeinsam mit
den Bundesldandern an der Festsetzung von Umwelt-
qualitdtsnormen fiir einige als besonders problema-
tisch einzustufende Arzneimittelwirkstoffe.

Kiirzlich wurden im Rahmen der Uberarbeitung der
europdische Richtlinie {iber prioritdre Stoffe erstmals
drei Stoffe mit pharmakologischen Wirkungen disku-
tiert: 17a-Ethinylestradiol (EE2), 17B-Estradiol (E2)
und Diclofenac®. Wahrend es sich bei E2 und EE2 um
ein natiirliches und ein synthetisches Hormon han-
delt, ist Diclofenac ein in grof3en Mengen eingesetztes
Schmerzmittel, welches haufig in Konzentrationen
von mehreren pg/L in Oberflichengewissern gemes-

sen wird (Abb.3). Alle drei Arzneimittelwirkstoffe
wurden 2013 noch nicht als prioritédre Stoffe benannt,
sind jedoch in eine Beobachtungsliste aufgenom-
men worden, d.h. sie werden in Zukunft europaweit
verstarkt iiberwacht. Eine Listung als prioritdrer Stoff
wiirde den therapeutischen Wert dieser Wirkstoffe
nicht in Frage stellen, jedoch den méglichen negati-
ven Auswirkungen auf in Gewassern lebende Fischen
und andere Organismen Rechnung tragen. Die Festle-
gung von Umweltqualitatsnormen auf nationaler und
europdischer Ebene kann einen wichtigen Impuls fiir
die langfristige Reduzierung des Arzneimitteleintrags
in Gewisser geben, denn bei Uberschreitung dieser
stoffspezifischen Normen sind konkrete Mafinahmen
fiir die Reduzierung des Stoffeintrags zu ergreifen?:.

5 Welche Konzepte und Minderungsstrategien gibt es?

Risikominderungsmaf3nahmen im Rahmen
der Zulassung

Die behordlichen Méglichkeiten fiir Auflagen bei Hu-
manarzneimitteln sind begrenzt. Eine iibliche Maf3-
nahme ist der deutliche Entsorgungshinweis auf dem
Beipackzettel des Arzneimittels mit einer Information
iiber dessen sachgerechte Entsorgung.

Foto 4

Frisch mit Antiparasitika behandelte Tiere
sollten nicht auf die Weide

Quelle: fotolia. #52331748 - male cow veterinarian at farm takes analyzes © Jeno

Fiir Tierarzneimittel kénnen neben dem obligatori-
schen Entsorgungshinweis auf dem Beipackzettel ver-
schiedene Auflagen fiir dessen Anwendung erlassen
werden. Diese konnen die Anwendungshaufigkeit,
den Zeitpunkt der Anwendung oder den Umgang

mit behandelten Tieren und deren Ausscheidungen
betreffen. Solche Auflagen werden in die spezifische
Fachinformation fiir den Anwender des Tierarznei-
mittels (Tierarzt, Landwirt, Tierhalter) aufgenommen.
Eine Auflage zum Schutz der Dungfauna von Weide-
flachen ist beispielsweise Tiere, die mit Antiparasitika
behandelt wurden, einige Tage nach der Behandlung
nicht auf die Weide zu lassen. Durch diese Mafinahme
werden vom Dung lebende Insekten vor toxischen
Antiparasitika-Riickstanden geschiitzt, die von den
behandelten Tieren ausgeschieden werden.

Maf3nahmen auferhalb der Zulassung

Es gibt auflerhalb der Zulassung viele Mafinahmen
auf unterschiedlichen Ebenen, um den Eintrag von
Arzneimitteln in die Umwelt zu reduzieren. Ansatz-
punkte fiir eine Reduzierung der Eintrdge sind die
Arzneimittelentwicklung selbst, emissionsmindernde
Maf3nahmen in der Wasserwirtschaft und der ver-
antwortungsbewusste Umgang mit Arzneimitteln bei
Patienten, Apothekern, Arzten, Tierdrzten und Tier-
haltern (siehe auch Kap. 6 ,,Was ist noch zu tun?“).



» Arzneimittelentwicklung

Ein aus Umweltsicht besonders zukunftsfahiges Kon-
zept ist es, nicht erst am Ende (End of Pipe), sondern
bereits am Beginn des Lebenszyklus eines Medika-
mentes anzusetzen. Unter dem Namen ,,Green Phar-
macy“ werden verschiedene Ansétze verfolgt, um
Umweltaspekte schon in den Prozess der Entwicklung
eines Arzneimittels einzubeziehen. Solche Ansitze
zielen beispielsweise auf die bessere Abbaubarkeit
des Wirkstoffs in der Umwelt oder neue Anwendungs-
formen, die es ermoglichen, Wirkstoffe sparsamer und
gezielter zu dosieren.

» Verschreibung und Verkauf

Moglich konnte eine verstiarkte Nutzung gut abbau-
barer Arzneimittel teiweise schon heute sein, sofern
iiber das Umweltverhalten der Arzneimittel informiert
wiirde. Voraussetzung dafiir wire die Einfiihrung
eines Umwelt-Klassifikationssystems nach schwedi-
schem Vorbild.

Ein in 2010 durchgefiihrtes Fachgesprach von rund
50 Fachleuten aus den Bereichen Gesundheitswe-
sen, pharmazeutische Industrie, Wasserwirtschaft,
Umweltverbanden und Verbraucherorganisationen

zu den ,,Handlungsméglichkeiten zur Minderung

des Eintrages von Humanarzneimitteln und ihren
Riickstdnden in das Roh- und Trinkwasser“ schlug
vor, einen ,Runden Tisch zur Klarung von Moglich-
keiten und Voraussetzungen hierfiir einzurichten?°.
Fiir dessen Einrichtung tritt das UBA weiterhin ein.
Daneben entwickelte dieses Fachgesprach einen Ka-
talog von Empfehlungen zu Fragen der Verschreibung
und Entsorgung, der Forschung und Entwicklung, der
Siedlungswasserwirtschaft sowie der trinkwasserhy-
gienischen und gesundheitlichen Bewertung, die
ebenfalls in einem solchen Gesprachskreis vorange-
bracht werden kénnten.

» Umweltvertrdgliche Tierhaltung

In der Tierhaltung sollten Arzneimittel verantwor-
tungsvoll und gezielt eingesetzt werden. Vertreter der
landwirtschaftlichen sowie tiermedizinischen Wis-
senschaft und Praxis stimmen darin {iberein, dass
der sehr hohe Tierarzneimitteleinsatz bei landwirt-
schaftlichen Nutztieren durch gezielte Prophylaxe-
strategien zur Verbesserung der Tiergesundheit in den
Tierbestdnden deutlich deutlich verringert werden

kann. Hierzu zdhlen die Verbesserung der Tierhal-
tungs- und Hygienebedingungen, aktives Tiergesund-
heits- und Betriebsmanagement sowie Qualifizierung
des landwirtschaftlichen Personals“®. Schwerpunkt
dabei sollte vor allem die Reduktion des Verbrauchs
antibiotischer und antiparasitarer Wirkstoffe sein.

» Weitergehende Abwasserbehandlung

Wie die Funde in Oberflichengewassern zeigen, kén-
nen Klaranlagen mit drei Reinigungsstufen nicht alle
Arzneimittelriickstdnde vollstandig aus dem Abwas-
ser entfernen. Eine relativ teure, aber sehr effektive
Methode, auch Spuren von Arzneimitteln und deren
Abbauprodukten zu eliminieren, ist die Ausstattung
von Klaranlagen mit einer zusatzlichen Reinigungs-
stufe. Solche zusatzlichen Reinigungsschritte sind vor
allem eine Ozonbehandlung des Abwassers oder die
Aktivkohlefilterung. Eine entsprechende Ausriistung
der Klaranlagen der groften Grof3enklasse, die be-
reits eine Behandlung von 50% der Abwassermenge
sicherstellen wiirde, ware dabei kosteneffizient und
hitte zur Folge, dass zahlreiche Wirkstoffe zuriick-
gehalten wiirden, die derzeit noch die Kldaranlagen
passieren. Nicht nur die Arzneimittelbelastung der
Gewdsser konnte dabei deutlich reduziert werden,
auch zahlreiche andere gewdsserbelastende Chemika-
lien wiirden entfernt.

Foto 5

Klaranlagen kdnnen nicht alle Arzneimittel
vollstindig aus dem Abwasser entfernen

Quelle: © Andre Giinther - Fotolia_8266382



> Richtige Entsorgung von Arzneimittelresten

Mit richtigem Entsorgungsverhalten kann der Ver-
braucher auf einfache und wirkungsvolle Weise dazu
beitragen, die Umweltbelastung durch Arzneimittel-
riickstdnde zu reduzieren. Abgelaufene oder nichtver-
brauchte Arzneimittel diirfen keinesfalls iiber Toilette
oder Abfluss entsorgt werden. Dies ist ein zusétzlicher
und unnotiger Eintrag iiber das Abwasser in die Um-
welt. Dass ein solches Entsorgungsverhalten relativ
weit verbreitet ist, hat eine reprasentative Umfrage
gezeigt’. In dieser Umfrage gaben 16% der Befragten
an, zumindest gelegentlich nicht mehr verwendete
Tabletten {iber die Toilette zu entsorgen. Fliissige Arz-
neimittel entsorgen bis zu 43% der Befragten zumin-
dest gelegentlich iiber Ausguss oder WC.

Gegenwartig existiert in Deutschland kein einheit-
lich kommuniziertes Riicknahmesystem fiir nicht
verbrauchte Arzneimittel. Die Entsorgung von Me-
dikamentenresten iiber den Hausmiill ist erlaubt,

6 Wasist noch zu tun?

» Datenliicken schlief3en

In den letzten Jahren gab es mehrere EU-geférderte
Forschungsprogramme, die die Umweltrelevanz von
Arzneimitteln untersuchten und bestéatigten (ERA-
Pharm, KNAPPE, PILLS, PHARMAS, Poseidon). Trotz
der deutlich zunehmenden Forschungsaktivitdten
kann das Umweltrisiko fiir eine grofie Anzahl an
Wirkstoffen heute noch nicht eingeschitzt werden.
Das betrifft vor allem solche, die schon vor der Ein-
fiihrung der Umweltpriifung auf dem Markt waren.
Zu vielen dieser sogenannten Altarzneimittel gibt

es wenige Umweltdaten. Vor allem Untersuchungen
zu langerfristigen Wirkungen auf Umweltorganis-
men fehlen. Diese Daten werden derzeit nur bei

der Neuzulassung von Arzneimitteln erhoben. Das
Umweltbundesamt setzt sich deshalb seit Jahren fiir
ein Altwirkstoffprogramm ein, das diese Datenliicken
systematisch schlief3en soll**. In der Diskussion ist
das Erstellen sogenannter Wirkstoffmonografien, in
denen alle umweltrelevanten Daten zu diesen Wirk-
stoffen zusammengefasst und ausgewertet werden.
Bei der Umsetzung eines solchen Programms sind
nicht nur die Behorden, sondern auch die pharmazeu-
tischen Hersteller gefragt.

da dieser in der Regel verbrannt wird und somit

die biologisch aktiven Substanzen zerstért werden.
Allerdings sollte man darauf achten, dass die {iber
den Restmiill entsorgten Medikamente nicht sichtbar
in die Restmiilltonne gelangen z.B. durch Umwi-
ckeln mit Zeitungspapier. Mit dieser Ma3nahme soll
verhindert werden, dass beispielsweise spielende
Kinder an die Medikamente gelangen und diese verse-
hentlich fiir Bonbons halten und verschlucken. Um
missbrauchlichen Zugriff sicher zu verhindern und
sicherzustellen, dass die Medikamente auch wirklich
der Abfallverbrennung zugefiihrt werden, empfiehlt
das Umweltbundesamt eine Entsorgung iiber Schad-
stoffsammelstellen. Auch Apotheken nehmen oft
Medikamente zuriick, obwohl sie gesetzlich nicht
dazu verpflichtet sind. Die Etablierung eines flachen-
deckenden, apothekenbasierten Riicknahmesystems,
wie es bis 2009 existierte, konnte dazu beitragen, die
unsachgemaifie Entsorgung von Altmedikamenten
iiber den Abwasserpfad zu vermindern.

» Uberwachung nach der Zulassung

Nach der Zulassung eines Arzneimittels erfolgte
bisher keine weitere Beobachtung des Verbleibs von
Riickstdnden in der Umwelt oder von méglichen
unbeabsichtigten Umwelteffekten. Es ist aber notwen-
dig, besonders die umweltrelevanten Arzneimittel
auch nach der Zulassung zu iiberwachen. Neben der
Verpflichtung zur staatlichen Uberwachung, die sich
z.B. aus den europdischen und nationalen Regelun-
gen zum Schutz der Oberflichengewasser ergeben, ist
die in der Arzneimittelgesetzgebung festgeschriebene
Pflicht zur Pharmakovigilanz (Infobox 4) eine weitere
Moglichkeit zur Verbesserung der Umweltsicher-

heit von Arzneimitteln. So kdnnen im Rahmen der
Pharmakovigilanz die Hersteller mit zusatzlichen,
gezielten Studien wahrend der Gebrauchsphase

des Arzneimittels beauflagt werden, um schadliche
Auswirkungen auf die Umwelt zu untersuchen. Dies
ist zumindest bei Tierarzneimitteln grundsatzlich
moglich, jedoch bisher noch nicht konkret ausgestal-
tet. Bei Humanarzneimitteln ist ,,Umwelt-Pharmakovi-
gilanz“ nicht vorgesehen. Eine gezielte Beobachtung
von umweltrelevanten Arzneimittelwirkstoffen konnte
helfen, Belastungsschwerpunkte und 6kologische



Auswirkungen rechtzeitig zu erkennen, Mafinahmen
zu ergreifen und damit die Umweltsicherheit von
Medikamenten zu erhéhen.

» Kommunikation und Aufklarung verstarken

Das Problem der Umweltbelastung durch Arzneimit-
telriickstande spielt in der 6ffentlichen Wahrneh-
mung bisher kaum eine Rolle’. Untersuchungen haben
gezeigt, dass ein umweltvertraglicher Umgang mit
Arzneimitteln durch zielgruppenspezifische Kom-
munikation und Aufklarung erreicht werden kann.
Vertreter aller mit Arzneimitteln befassten Bereiche
(Patienten, Arzte und Apotheker) sollten angespro-
chen und fiir einen nachhaltigen Umgang mit Arz-
neimitteln sensibilisiert werden. Eine wichtige Rolle
kommt dabei auch dem Verschreibungsverhalten
der Arzte zu. Deren Bewusstsein konnte geschérft
werden, wenn sie entsprechend fortgebildet werden
oder wenn das Problem bereits in der Aushildung
thematisiert wird*'. Dadurch konnte sich langfristig

die Bereitschaft entwickeln, auch eine Reduktion des
Medikamentenverbrauchs als Losung zu betrachten,
sich damit auseinanderzusetzen und schlief3lich zu
praktizieren. Erste Aktivitaten zur Etablierung eines
entsprechenden Ausbildungsmoduls fiir Mediziner
laufen derzeit bereits {iber ein UBA-geférdertes Pro-
jekt an der Universitiat Witten/Herdecke.

Auch die Hersteller sollten ihrer Verantwortung
starker gerecht werden und durch Informationskam-
pagnen auf die potenziellen Umweltrisiken eines
steigenden Arzneimittelverbrauchs hinweisen und
Moglichkeiten eines verantwortungsvollen Umgangs
aufzeigen. Derzeit werden Arzneimittel insheson-
dere im Fernsehen sehr stark beworben, was die
Bevolkerung eher zu einem sorglosen Umgang mit
Pharmazeutika ermutigt. Qualitative Anderungen in
Bezug auf Umweltvertraglichkeit, nicht eine quanti-
tative Ausweitung in der Arzneimittelversorgung sind
anzustreben.

7 Was kann jeder Einzelne tun?

Mit bewusstem, verantwortungsvollem Verhalten
kann jeder zur Reduzierung des Umwelteintrags von
Arzneimitteln beitragen. Ein paar Faustregeln, die
beachtet werden sollten:

» Eine ausgewogene Lebensweise mit gesunder Er-
ndhrung, Sport und ausreichend Schlaf kann viele
Arzneimittel unnétig machen

> Arzneimittelmiill von vornherein vermeiden:
Schon vor dem Arztbesuch die Hausapotheke sich-
ten, um doppelte Medikamentenverschreibungen
zu umgehen; beim Arzt auf passgenaue Verschrei-
bung achten; in der Apotheke nach Kleinpackun-
gen fragen

Pharmakovigilanz

» Ubermifige Selbstmedikation vermeiden. Arznei-
mittelfreie Alternativen wie Hausmittel, Kranken-
gymnastik oder Entspannungsiibungen nutzen,
wo es moglich und sinnvoll ist

> Aufrichtige Dosierung achten: Salben beipielswei-
se nicht zu dick auftragen; sicherheitshalber bei
Arzt oder Apotheker nachfragen

> Richtige Entsorgung von abgelaufenen Medika-
menten: nicht iiber den Ausguss oder die Toilette

Pharmakovigilanz ist die gesetzlich vorgeschriebene Uberwachung der Arzneimittelsicherheit nach

der Zulassung durch die anwendenen Arzte und Tierérzte. Sie umfasst die Beobachtung und Erfassung
von Risiken und Nebenwirkungen eines Arzneimittels bei der Anwendung an Mensch und Tier und
dient somit der Erh6hung der Sicherheit des Arzneimittels. Die Uberwachung von méglichen negativen
Auswirkungen auf die Umwelt (Umwelt-Pharmakovigilanz) ist bislang nur fiir Tierarzneimittel gesetzlich
vorgesehen.




8 Fazit

Arzneimittel gelangen nach ihrer Anwendung in die
Umwelt. Dort konnen sie ein Risiko fiir zahlreiche
Pflanzen und Tiere darstellen. Umweltrisiken von Arz-
neimitteln werden im Rahmen der Zulassung gepriift.
Es bestehen weiterhin Datenliicken beziiglich des
Umweltrisikos von Altarzneimitteln. Diese miissen
geschlossen werden. Um negative Effekte auf Organis-
men in der Umwelt zu mindern und unnétige Eintra-
ge zu verringern, ist eine Vielzahl von Mafinahmen
erforderlich. Mit korrektem Entsorgungsverhalten und
verantwortungsvollem Gebrauch kann jeder einen

eigenen Beitrag leisten. Problematische Wirkstoffe
sollten nach der Marktzulassung beobachtet und in
obligatorische Uberwachungsprogramme integriert
werden.

Zukiinftig sollte starker als bisher gepriift werden, ob
bei der Entwicklung, Nutzung und Entsorgung von
Arzneimitteln Nachhaltigkeitskriterien erfiillt werden.
Dies kdme nicht nur der Umwelt, sondern auch den
nachfolgenden Generationen zugute.
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Glossar und Abkiirzungsverzeichnis

Analgetikum: Schmerzmittel

Antibiotikum: Mittel gegen durch Bakterien hervorge-
rufene Krankheiten

Antiepileptikum: Mittel zur Behandlung und Verhin-
derung epileptischer Krampfanfalle

Antiparasitikum: Mittel gegen Parasiten wie Lause,
Zecken, Flohe und Wiirmer

Antiphlogistikum: Entziindungshemmer

Altarzneimittel: Praparate, welche vor dem Zeitpunkt
der Einfiihrung einer Umweltbewertung zugelassen
wurden und fiir die keine nachtridgliche Umweltbe-
wertung vorgesehen ist

Benthische Meiofauna: Gemeinschaft von auf dem
Gewisserboden lebenden mittelgrof3en (0,3-1 mm)
tierischen Organismen

Beta-Blocker: Betarezeptorenblocker, Mittel zur Sen-
kung des Blutdrucks

Beistoffe: Hilfsstoffe, die zur Herstellung von Arznei-
mitteln eingesetzt werden aber selbst keine pharma-
kologische Aktivitat besitzen; beeinflussen Formge-
bung, Wirkstofffreisetzung, Stabilitdat und Haltbarkeit
von Arzneimitteln

BfArM: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, deutsche Genehmigungsbehorde fiir
Humanarzneimittel

BVL: Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit, deutsche Genehmigungsbehorde fiir
Tierarzneimittel

DDD: defined daily dose; angenommene mittlere
Tagesdosis bei Erwachsenen fiir die Hauptindikation
eines Wirkstoffes

Endokrin: in das Hormonsystem eingreifend; Stoffe
mit hormondhnlicher Wirkung werden auch ,,En-
dokrine Disruptoren“ genannt, wenn sie Schiden
verursachen.

Gefahrlichkeitsbasierte Bewertung: betrachtet die
Gefahr, die von den Stoffeigenschaften ausgeht; im
Gegensatz dazu betrachtet die Risiko-basierte Be-
wertung das Verhdltnis von Exposition und Wirkung
eines Stoffes. Arzneimittel ohne PBT-Eigenschaften
werden risikobasiert bewertet.

Green Pharmacy: Sammelbegriff fiir verschiedene
Ansidtze, Umweltaspekte bei der Entwicklung von
Arzneimitteln zu ber{icksichtigen

Indikation: Heilanzeige; medizinischer Begriff zur Be-
schreibung von Maf3lnahmen, die bei einer bestimm-
ten Krankheit angebracht sind

Klarschlamm: Schlamm, der bei der Abwasserrei-
nigung anfallt; enthdlt Nahrstoffe aber auch proble-
matische Stoffe wie Schwermetalle und organische
Schadstoffe

Kontrazeptivum: Mittel zur Empfangnisverhiitung

Larve: Zwischenform in der Entwicklung vom Ei zum
erwachsenen Tier

LAWA: Bund/Linder Arbeitsgemeinschaft Wasser
Lipidsenker: Mittel gegen Fettstoffwechselstérungen

Maximaler Mittelwert: Hochster Mittelwert aller Lan-
dermessstellen

Medianwert: auch Zentralwert; statistischer Wert, der
die Daten in zwei Halften teilt

Mesokosmos: kiinstliches, vereinfachtes Modellko-
system, z.B. kiinstlicher Teich

Metabolit: Abbauprodukt/Abbauzwischenprodukt
von Stoffwechselvorgangen

Mikrogramm: pg; 0,001 mg
Milligramm: mg; 0,001 g

Monitoring: systematische Erfassung, Beobachtung
und Uberwachung

Nichtzielorganismen: Organismen, die als Nebenwir-
kung einer Anwendung von Chemikalien unbeabsich-
tigt geschadigt werden kdonnen

Oberflachengewasser: natiirliche oder kiinstliche Ge-
waisser, die in Betten stehen oder flief3en wie Fliisse,
Biache, Seen

0GewV: Oberflachengewdsser-Verordnung

Okotoxizitit: Schadigende Wirkung von Stoffen/Che-
mikalien auf Organismen und die belebte Umwelt

PBT-Stoffe: Stoffe mit bedenklichen Eigenschaften
durch die Kombination von P= persistent (schwer
oder nicht abbaubar und damit langlebig in der
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Umwelt), B= bioakkumulierend (sich in Organismen
anreichernd) und toxisch (giftig fiir Menschen oder
Umweltorganismen oder z.B. krebserregend)

Pharmakovigilanz: gesetzlich vorgeschriebene
Uberwachung der Arzneimittelsicherheit nach der
Zulassung

Population: Gruppe von Artgenossen, die zur gleichen
Zeit an einem Ort vorkommen und eine Fortpflan-
zungsgemeinschaft bilden

Umweltpharmakovigilanz: dokumentiert Verhalten
und Effekte von Arzneimitteln in der Umwelt

WRRL: Europdische Wasserrahmenrichtlinie

RL: Richtlinie

Schadstoff: umgangssprachlicher Begriff fiir in der
Umwelt vorhandene Stoffe oder Stoffgemische, deren
Vorhandensein sich negativ auf Lebewesen und Oko-
systeme auswirken kann

Sediment: Ablagerungen von Material z.B. auf dem
Boden von Gewéssern

TM: Trockenmasse

Zytostatika: Arzneimittel, die das Zellwachstum bzw.
die Zellteilung hemmen und zur Krebstherapie einge-
setzt werden
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