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l. Anlass, Vorgeschichte und
Zielgruppen dieser Empfehlung

Humanarzneimittel (HAM) bzw. ihre arz-
neilich wirksamen (HAMW) und sonsti-
gen Bestandteile sind fiir eine effiziente
medizinische Versorgung unverzichtbar
(8 Tab.1). Im Oberflichenwasser, im
Grundwasser und insbesondere im Trink-
wasser hingegen sind ihre Riickstinde un-
erwiinscht bis moglicherweise schadlich.
Jedes Gewisser nimmt am natiirlichen
Wasserkreislauf teil, ist deshalb ein wert-
volles Naturgut und per se von Human-
arzneimittelriickstinden (HAMR) und
anderen Spurenstoffen moglichst frei zu
halten. Auch eine naturnahe Trinkwasser-
gewinnung mit einem maoglichst geringen
stofflichen und technologischen Aufwand
ist nur moglich auf Basis moglichst reiner
natiirlicher Gewisser. Aus Griinden der
allgemeinen Vorsorge und solchen des
Gewisserschutzes und der Trinkwasser-
hygiene sind deshalb alle Gewiésser von
Eintragen anthropogener Stoffe so weit
wie moglich frei zu halten.

Seit ungefahr 20 Jahren ist ein breites
Spektrum an HAMR vor allem in Ober-
flichengewissern und Spuren einzelner
HAMR (maximal wenige pg/l) auch in
Trinkwassern zu finden [4, 7]. Dennoch
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fehlen immer noch Vorsorgemafinahmen,
die die Situation langfristig beherrschbar
machen oder wieder verbessern konnten.

Aus toxikologischer Sicht [1, 2] bieten
bisher im Trinkwasser detektierte HAMR
nach wie vor zwar keinerlei Anlass zu
»gesundheitlicher Besorgnis® [vgl. § 6(1)
TrinkwV 2001']. Allerdings konnte ihr
Vorkommen in den Gewiéssern mit dem
bis 2040 prognostizierten Verbrauch von
HAM um 20% oder mehr zunehmen. Da-
zu kommen die Vielstoffproblematik (die
wissenschaftlich kaum je abschliefflend
zu l6sen sein wird), mogliche Anreiche-
rungskaskaden infolge wasserwirtschaft-
lich erwiinschter kreisldufiger Nutzungen,
unvorhersehbare Folgeprodukte aus oxi-
dativen Aufbereitungsschritten sowie ins-
gesamt die Schwierigkeit, einmal einge-
tretene Verschlechterungen, Schaden und
daran gekniipfte Verluste an Vertrauen in
die Sicherheit des Gesamtsystems ,,Zen-
trale Trinkwasserversorgung® in der Be-
volkerung zu korrigieren.

Nach aktueller Einschitzung verfii-
gen die verantwortlichen Akteure derzeit
noch tiber ausreichend Handlungsspiel-
raum, um sich jetzt auf Vorsorgemaf3-

1 Zuletzt novelliert zum 01.11.11
(BGBI |, S. 2370)
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nahmen zu verstdndigen, die den Eintrag
von HAMR in die Gewdsser nachhaltig zu
begrenzen versprechen, statt ibermorgen
am Ende der Verschmutzungskette nur
zu reparieren, was sie heute und morgen
an ihrem Anfang hitten verhindern kén-
nen. Dies kime nicht nur dem Rohwasser
und dem Prinzip der naturnahen Trink-
wasseraufbereitung zugute, sondern wiir-
de auch mogliche kiinftige Umweltrisiken
aus HAMR-Belastungen minimieren.

Trinkwasser jedoch vollkommen frei
von Chemikalienriickstinden im Allge-
meinen und HAMR im Besonderen zu
halten ist praktisch kaum realisierbar.
Diese Tatsache ist in einem gesamtge-
sellschaftlichen Dialog zu thematisieren.
Dabei ist der Nutzen, den Patienten von
HAM haben, dem kaum je vollkommen
vermeidbaren Vorkommen von HAMR
in der aquatischen Umwelt gegeniiberzu-
stellen.

Als Grundlage fiir eine allgemeine, ge-
sellschaftlich tragfihige Reinheitsforde-
rung an Trinkwasser, deren Realisierung
weit mehr als nur tagesaktuelle gesund-
heitliche Sicherheit gewéhrleistet, bietet
sich ein Kompromiss aus folgenden vier
Handlungsbereichen der gesellschaftli-
chen und technisch-wissenschaftlichen
Daseinsvor- und -fiirsorge an:



Empfehlung

Tab. 1

Glossar mit Abkiirzungen wichtiger Begriffe

Bezeichnung Definition

HAM Rechtlich zugelassene und handelsiibliche Arzneimittel, Betaubungs-

Humanarzneimittel

Transformationsprodukte
Trinkwasseraufbereitung entstehen

Rohwasser-Relevanz

nicht fernhalten kann

mittel sowie potenziell gewasserrelevante Medizinprodukte

HAMR Riickstande eines HAM einschlieBlich seiner arzneilich wirksamen

Riickstande von HAM (HAMW) und sonstigen Bestandteile, deren Metaboliten und Transfor-
mationsprodukte (TP) sowie der Hilfsstoffe

HAMW Arzneilich wirksame Bestandteile von HAM

Wirkstoffe aus HAM

Metabolite

HAMR, die insbesondere aus HAMW durch biotische Prozesse im
menschlichen Korper, in der Klaranlage oder in der Umwelt entstehen
TP HAMR, die insbesondere aus HAMW und ihren Metaboliten durch
abiotische Prozesse in der Kldranlage, in der Umwelt oder bei der

Charakterisierung der physikochemischen Eigenschaften eines Stof-
fes und seines Umweltverhaltens im Hinblick darauf, ob sie erwarten
lassen oder bereits zu analytischen Nachweisen dafiir gefiihrt haben,
dass ihn eine naturnahe Trinkwasseraufbereitung dem Trinkwasser

Tab. 2

Empfehlung A im Bereich VE: Die Entsorgung von Alt- oder unverbrauchten HAM mit dem
Abwasser (Toilette, Spiile) ist als unsachgemaR zu unterbinden

Hinweise zur praktischen Umsetzung von Empfehlung A

Al Das UBA empfiehlt, bundesweit einheitliche Entsor-
gungswege fiir Alt- und unverbrauchte HAM einzu-
richten.

A2 Das UBA empfiehlt, die Bevolkerung durch breit an-

gelegte Kommunikationskampagnen tber die sach-
gerechte Entsorgung von Alt- und unverbrauchten
HAM zu informieren und die Beachtung der geltenden
rechtlichen Bestimmungen in Form eines sachgerech-
ten und knappen Entsorgungshinweises auf der Ver-
packung/Packungsbeilage zu forcieren.

Bemerkungen

Adressaten in von 1 bis 3 abneh-
mender Prioritdt:

(1) Bundesverbande der Apo-
theker

(2) Bundesministerien/-auf-
sichtsbehoérden

(3) EU-Kommission/General-
direktion Gesundheit und Ver-
braucherschutz (DG SANCO)
Ergebnishorizont: Kurzfristig
Rechtsbereich: Arzneimittel-
recht und EU-Recht

Adressaten in von 1 bis 2 abneh-
mender Prioritdt:

(1) Bundesministerien/-auf-
sichtsbehorden

(2) Organisationen fiir Verbrau-
cherschutz

Ergebnishorizont: Kurzfristig
Rechtsbereiche: Arzneimittel-
recht, EU-Recht

Kommentar: Diese Aktivitat ist
gesellschaftlich auf Dauer und
EU-weit einheitlich zu formu-
lieren und anzulegen

== Wasserwirtschaftliche Vorsorge:
Sicherung, Schutz und nachhaltige bis
kreislaufige Nutzung regional verfiig-
barer Ressourcen;

== Trinkwasserhygienische Vorsorge:
Sicherung einer moglichst hohen
Reinheit und Asthetik des Trink-
wassers;

== Gesundheitliche Vorsorge:
Bereithaltung eines unter allen Um-
stinden gesundheitlich unbedenkli-
chen und jederzeit auch als solches
bewertbaren Trinkwassers;

== Gesundheitliche Fiirsorge:
Unbeschrankte Gewahrleistung
der Verwendbarkeit diagnostisch
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und therapeutisch optimierter und
entsprechend indizierter HAM.

Das Umweltbundesamt (UBA) quantifi-
ziert diesen Kompromiss fiir Trinkwas-
ser seit 2003 in Form seines allgemeinen,
auch gesundheitlich in jeder Hinsicht si-
cheren, jedoch nicht primér wirkungs-
basierten allgemeinen Vorsorgewertes
von VW, =0,1 pg/l namentlich fiir sol-
che Umweltkontaminanten, die ausrei-
chend hydrophil, mobil und persistent
sind, um auch das Roh-/Trinkwasser zu
erreichen.

Das UBA hilt die Einhaltung des VW,
durch HAMR bereits im Rohwasser und
die entsprechende Charakterisierung
eines HAM bereits bei seiner Zulassung
durch die Einfithrung eines Wichtungs-
kriterium ,,Rohwasser-Relevanz“* fiir
wiinschenswert und machbar.

Das UBA richtet die folgenden Einzel-
empfehlungen an alle gesellschaftlichen
Akteure, die in diesem Aktionsfeld fachli-
che und politische Verantwortung tragen,
und weist ihnen dadurch eine Initiativ-
funktion fiir je spezifische Vorsorgemaf3-
nahmen zu. Sie stiitzen sich auf den Be-
richt iber ein Fachgesprich [3] zwischen
Experten aller gesellschaftlichen Akteure,
die in diesem Handlungsfeld Verantwor-
tung tragen. UBA und ISOE?richteten es
im Januar 2010 auf Wunsch des BMG aus.

Die jetzigen Empfehlungen des UBA
konzentrieren sich auf diejenigen Ex-
pertenvorschldge aus dem Fachgesprich,
deren Umsetzung sich besonders rasch
auf die (Wieder-)Einhaltung seines VW,
durch Rohwasser-gangige HAMR im
Trinkwasser und damit auch positiv auf
die regulatorische Sicherheit und dauer-
hafte Akzeptanz des Trinkwassers auswir-
ken wiirde. Der Bereich ,,Forschung und
Entwicklung® des Fachgesprichs wurde
deshalb, obwohl ebenfalls von erheblicher
Bedeutung, ausgeklammert.

2 Vgl. hierzu Sachverstandigengutachten (Janu-
ar 2011),,Definition und Bewertung von roh-
wasserrelevanten Chemikalien im Rahmen
der REACH-Verordnung und Empfehlungen
zum Screening nach potenziell kritischen
Substanzen. Im Auftrag des Umweltbundes-
amtes (Fachgebiete IV 2.3,113.3 und Il 3.6).
Institut fiir sozial-6kologische Forschung in
Frankfurt/M (www.isoe.de).

w



Die Empfehlungen beziehen sich auf
Deutschland. Manche Mafinahmen sind
allerdings nur in einem européaischen
Kontext sinnvoll umsetzbar. Auf diesen
Aspekt wird jeweils gesondert hingewie-
sen.

Il. Sachstand

In Deutschland werden jahrlich allein
im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung, also ohne rezeptfreie und
privatérztlich verschriebene HAM, et-
wa 25.000 Tonnen HAMW an die Versi-
cherten abgegeben. Auf die Gesamtbevol-
kerung umgerechnet, entspricht dies fast
1 Gramm HAMW pro Tag und Person.

Flief3gewisser, die Abwisser aus kom-
munalen Kliranlagen aufnehmen, enthal-
ten in der Regel Riickstinde von HAM na-
hezu aller wichtigen Indikationsgruppen.
In den groflen Fliissen reichen ihre Kon-
zentrationen von wenigen Nanogramm
bis allenfalls in den unteren pg/l-Bereich.
Trinkwidsser aus Uferfiltraten oder aus
kiinstlich (aus Flusswasser) angereicher-
tem Grundwasser enthalten nach bishe-
rigem Kenntnisstand maximal 10-15 ver-
schiedene HAMW in Einzelwerten von
wenigen ng/l bis vereinzelt maximal we-
nige pg/l.

Uber die Entfernbarkeit von im Roh-
wasser nachgewiesenen HAMR durch
natiirliche und technische Filtrationsver-
fahren liegen bereits fundierte Kenntnis-
se aus der Wasserwerkspraxis vor. Bei der
Behandlung von Abwasser und der Trink-
wasseraufbereitung mit Ozon oder ande-
ren Oxidations- bzw. Desinfektionsmit-
teln konnen aus HAMR neue Transforma-
tionsprodukte (TP) entstehen. Thre Kon-
zentration im Trinkwasser liegt maximal
im Bereich der Ausgangskonzentration
des betreffenden HAMR, meist dagegen
im unteren ng/l-Bereich.

Die EG-Richtlinie 93/39/EG zur Zu-
lassung von HAM berticksichtigte erst-
mals die aquatische Umwelt als moglichen
Wirkungsbereich von HAMW. Doch erst
die Richtlinie 2001/83/EG, gedndert durch
Richtlinie 2004/27/EG, verlangte im Rah-
men der Neu- oder Wiederzulassung
eines HAM zwingend deren Umweltrisi-
kobewertung, in Deutschland durch das
Umweltbundesamt.

Tab. 3
Empfehlung B im Bereich VE: Arzte- und Apothekerschaft sollten Aspekte des Umwelt-,

Roh- und Trinkwasserschutzes bei Verschreibung und Verkauf von HAM kiinftig beriick-
sichtigen konnen, solange dies die Qualitdt von Diagnose und Therapie auf Basis von HAM
nicht infrage stellt

Hinweise zur praktischen Umsetzung von Empfehlung B

B.1

B.2

B3

Das UBA empfiehlt, zur Klarung von Maglich-
keiten und Voraussetzungen der Einfiihrung
eines nationalen Umwelt-Klassifikationssys-
tems fiir HAM, das Arzten und Apothekern
die Beriicksichtigung von Aspekten des
Umwelt- und Roh-/Trinkwasserschutzes bei
Verschreibung und Verkauf von HAM er-
moglicht, einen nationalen,,Runden Tisch”
einzurichten.

Das UBA empfiehlt, ein nationales Umwelt-
Klassifikationssystem fiir HAM und dessen
Einbindung in bestehende Informations-
systeme zur Medikamentenauswahl so zu
strukturieren und einzurichten, dass es die
Arzte und Apotheken bei der Verschreibung
mdglichst Umwelt-/Roh-/Trinkwasser-neu-
traler HAM unterstiitzt. Dieses System sollte
als wirkungsunabhangiges Wichtungskri-
terium das wirkungsindifferente Kriterium
+(Umwelt)/Rohwasser-Relevanz” enthalten.

Das UBA empfiehlt, fachlich anerkannte
deutschsprachige Fachmedien bei der Ver-
breitung von Informationen zum Vorkom-
men, zum Verhalten und zur Vermeidung
von HAMR in der aquatischen Umwelt staat-
lich zu unterstiitzen.

Bemerkungen

Adressaten in von 1 bis 2 abneh-
mender Prioritdt:
Bundesministerien

(1) fur Gesundheit

(2) fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit
Ergebnishorizont: Kurzfristig
Rechtsbereich: Arzneimittel-
recht

Kommentar: Diese Aktivitat ist
gesellschaftlich auf Dauer und
EU-weit anzulegen

Adressaten in von 1 bis 3 abneh-
mender Prioritdt:

(1) Bundesministerium fiir
Gesundheit

(2) Arzneimittelhersteller

(3) EU-Kommission/General-
direktion Gesundheit und Ver-
braucherschutz (DG SANCO)
Ergebnishorizont: Mittelfristig
Rechtsbereiche: Arzneimittel-
recht, Sozialrecht und EU-Recht
Kommentar: Ein solches Klassi-
fikationssystem wiirde am
besten EU-weit eingerichtet
und umgesetzt

Adressaten in von 1 bis 2 abneh-
mender Prioritdt:

(1) Bundesministerien/-auf-
sichtsbehorden

(2) Berufsverbande der Arzte
Ergebnishorizont: Kurzfristig
Rechtsbereich: —

Kommentar: Daueraufgabe
entsprechender Periodika und
Netzprasenzen

Tab. 4
Empfehlung Cim Bereich SW: Die Abwasserentsorger sollten ihre Kapazitdten zur Reini-

gung des Abwassers vor allem dort ausbauen, wo Oberflachengewasser als Vorfluter ge-
nutzt werden, die der Trinkwassergewinnung dienen

Hinweise zur praktischen Umsetzung von

Empfehlung C

Keine besonderen Hinweise

Bemerkungen

Ergebnishorizont: Daueraufgabe

Tab.5

Empfehlung D im Bereich SW: ,Besondere” klartechnische MaBnahmen zur Reduktion des

Eintrags von HAMR sollten die Abwasserentsorger schwerpunktmaBig und nur dort ver-
wirklichen, wo solche MaBBnahmen auch andere Stoffbelastungen weiter mindern

Hinweise zur praktischen Umsetzung von

Empfehlung D

Keine besonderen Hinweise

Bemerkungen

Ergebnishorizont: Daueraufgabe
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Empfehlung

Tab. 6

Empfehlung E im Bereich SW: Die Belastung der Gewasser mit HAMR, insbesondere jedoch solcher Gewasser, die der Trinkwassergewinnung

dienen, ist durch ursachlich wirkende MaBnahmen zu mindern. Bereits gegebene Mdglichkeiten zur Prognose,,neuer” HAMR sind zu
nutzen und weiterzuentwickeln

Hinweise zur praktischen Umsetzung von Empfehlung E

E.1 Das UBA empfiehlt, die Bundesverordnung zum Schutz der
Oberflachengewasser kurzfristig um eine am VW, ausgerich-
tete UQN fiir HAMR zu erganzen, um die Wasserressourcen
dauerhaft und regulatorisch wirksam vor dem Eintrag von
HAMR zu schiitzen.

E.2 Das UBA empfiehlt, rohwasserrelevante HAMR durch einfache
Modellabschatzungen, QSAR und Hinweise aus dem Zulas-
sungsverfahren fiir HAM friihzeitig zu prognostizieren und
periodische Messprogramme durch darauf aufsetzende Scree-
ning-Programme entsprechend zu erganzen.

£3 Das UBA empfiehlt, reale Stofffliisse von HAMR experimentell
gestiitzt zu analysieren und dadurch auch,,neue” HAMR (be-
kannte, unbekannte Metaboliten, TP) friihzeitig empirisch zu
identifizieren.

E4 Das UBA empfiehlt, die Wirksamkeit der Trinkwasseraufbe-
reitung und der Schutzwirkung vorgelagerter Barrieren zur
Riickhaltung von HAMR laufend zu priifen und nétigenfalls zu
optimieren.

E5 Das UBA empfiehlt, die Ressourcen der Einzugsgebiete mog-
lichst so zu bewirtschaften, dass die Belastung betroffener
Wassergewinnungsanlagen mit HAMR minimiert wird. Hierzu
gehort auch die Option, erhéht exponierte Brunnen sukzessive
in weniger belastete Anstrombereiche zu verlegen.

Hinweise zur praktischen Umsetzung von Empfehlung E

E.6 Das UBA empfiehlt, eine Strategie und modellierbare Szenarien
zu entwickeln, die mittelfristig dariiber informieren kdnnten,
an welchen Punkten (Krankenhduser, Direkteinleiter, Klaranla-
gen, Trinkwasseraufbereitungsanlagen) technische Ma3nah-
men zur Minderung/Entfernung von HAMR besonders effizient
und hinsichtlich ihrer Okobilanz am ehesten zu vertreten
waren.

E7 Das UBA empfiehlt, Untersuchungen zum Verhalten von HAMR
bei mechanischen, biologischen und chemischen Verfahren
der Trinkwasseraufbereitung und deren Kombinationen zu
intensivieren.

Bemerkungen

Adressat: Verordnungsgeber (Bund und Lander)
Ergebnishorizont: kurzfristig
Rechtsbereich: Wasserrecht

Adressaten in von 1 bis 2 abnehmender Prioritdit:

(1) Siedlungswasserwirtschaft

(2) Staatlich-behardliche Forschungseinrichtungen und -forderung
Ergebnishorizont: kurz- bis mittelfristig

Rechtsbereich: —

Kommentar: Diese Empfehlung konnte kiinftig bereits im Zulassungs-
verfahren von HAM (ahnlich wie bereits jetzt bei der Zulassung von
Veterinararzneimitteln, VAM) die Minderung der Eintrdge von HAMR in die
Gewdsser unterstiitzen

Adressaten in von 1 bis 2 abnehmender Prioritdit:

(1) Siedlungswasserwirtschaft

(2) Staatlich-behérdliche Forschungseinrichtungen und -férderung
Ergebnishorizont: kurz-, mittel und langfristig

Rechtsbereich: —

Adressaten in von 1 bis 2 abnehmender Prioritdit:
(1) Wasserversorgungsunternehmen

(2) Siedlungswasserwirtschaft
Ergebnishorizont: kurz-, mittel- und langfristig
Rechtsbereich: Wasserrecht

Adressaten in von 1 bis 2 abnehmender Prioritdit:

(1) Wasserversorgungsunternehmen

(2) Bundes- und Landesministerien/-aufsichtsbehdrden

Ergebnishorizont: mittel- bis langfristig

Rechtsbereich: Wasserrecht

Kommentar: Bewirtschaftungsplane gemaB WRRL konnten ein wirkungs-
indifferentes Kriterium,,Rohwasserrelevanz” allerdings erst ab 2016 (2. Pla-
nungsphase) beriicksichtigen

Bemerkungen

Adressaten in von 1 bis 2 abnehmender Prioritdit:

(1) Siedlungswasserwirtschaft

(2) Staatlich-behérdliche Forschungseinrichtungen und -forderung
Ergebnishorizont: mittel- bis langfristig

Rechtsbereich: Wasserrecht

Kommentar: Diese Empfehlung ist unter Riickgriff auf die wasserrecht-
lichen Befugnisse der Flussgebietskommissionen, der Umwelt- und der
Abwasserbehdrden umzusetzen

Adressaten in von 1 bis 2 abnehmender Prioritdit:

(1) Staatlich-behdrdliche Forschungseinrichtungen und -férderung

(2) Wasserversorgungsunternehmen

Ergebnishorizont: mittel- bis langfristig

Rechtsbereich: Trinkwasserrecht

Kommentar: Kosten und Nutzen sind anlagenspezifisch abzuwégen und
vorhandene Ergebnisse einzubeziehen
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Seit 01.12.2006 gibt es zur Umweltrisi-
kobewertung von HAMW einen Leitfa-
den der Europdischen Arzneimittelagen-
tur (EMA). Doch selbst bei positiv fest-
gestelltem Umweltrisiko kann die Zulas-
sung eines HAM ausdriicklich nicht ver-
sagt werden (Richtlinien 2004/27/EG und
2001/83/EG).

Diese Empfehlungen des UBA sollen
diese Vollzugsliicke bei der Zulassung von
HAM auf der Umwelt- und insbesondere
Trinkwasserseite so weit wie moglich iiber-
briicken.

lil. Die Empfehlungen

l1l.1 Empfehlungen A und
B im Handlungsbereich
VE (Verschreibung und
Entsorgung von HAM)

l11.1.1 Aktuelle Situation

Die drztliche Entscheidung fiir eine medi-
kamentose Behandlung héngt in der Re-
gel von einer Vielzahl gegeneinander ab-
zuwiagender Faktoren ab. Vorrang hat der
meistversprechende Ansatz zur Diagno-
se, Heilung, Linderung einer Krankheit
oder ihrer Pravention. Aspekte des Um-
weltschutzes und besonders des Schutzes
der Gewisser und Trinkwasserressour-
cen vor HAMR spielen in der arztlichen
(Verschreibungs-)Praxis oder auch dem
Beratungsgesprich in der Apotheke nach
wie vor keine Rolle. Zudem zeigen empi-
rische Untersuchungen, dass die Apothe-
ker- und in noch héherem Mafle die Arz-
teschaft nicht ausreichend iiber die Um-
welt- und Rohwasserrelevanz von HAM
informiert sind.

Représentative Befragungen in
Deutschland zeigen zudem, dass vie-
le Menschen Alt- oder unverbrauchte
HAM in signifikantem Umfang unsach-
gemaf iiber Toilette oder Ausguss entsor-
gen. Genaue Mengen sind nicht bekannt,
wahrscheinlich mehrere hundert (bis zu
tausend) Tonnen pro Jahr. Der wichtigste
Grund fiir diesen Missstand ist das Fehlen
bundesweit einheitlicher Entsorgungswe-
ge fiir Alt- oder unverbrauchte HAM. Je
nach Region empfehlen Kommunen, Lan-
der und Entsorgungsbetriebe die Entsor-
gung mit dem Hausmiill, bei Sonder-
miillsammelstellen und ihre Riick- oder
Abgabe in der Apotheke. Daneben spielt

Tab. 7

Empfehlung F im Bereich TW: Solange bestimmte HAMR in Trinkwasser aus Gewassern, die

der Trinkwassergewinnung dienen, den GOW, noch iiberschreiten, bewerten sie die Uber-
wachungsbehodrden anhand der,,GOW-Empfehlung” des UBA vom Marz 2003

Hinweise zur praktischen Umsetzung von Empfehlung F

Bemerkungen

F.1 Das UBA empfiehlt, In-silico-Ansatze und die Adressat: Staatliche-behord-
Nutzung entsprechender Informationen aus liche Forschungseinrichtungen
der HAM-Entwicklung zur Fritherkennung még-  und -férderung
licher Interaktionen von HAMW mit kritischen Ergebnishorizont: mittelfristig
Rezeptoren mit staatlichen Forschungsmitteln Rechtsbereich: —
zu fordern. Kommentar: Zur Integration

bereits bestehender und
kiinftiger Ansatze in das Be-
wertungsverfahren ist ein
entsprechend ausgelegtes,Ge-
samtverfahren” zu entwickeln

F2 Das UBA empfiehlt, die Entwicklung von Rezep-  Adressaten in von 1 bis 2 abneh-

mender Prioritdt:

(1) Staatlich-behérdliche
Forschungseinrichtungen und
-forderung

(2) Bundesministerien/-auf-
sichtsbehdrden
Ergebnishorizont: mittel- bis
langfristig

Rechtsbereich: Arzneimittel-
recht

Kommentar: Zur Integration
bereits bestehender und
kiinftiger Ansatze in das Be-
wertungsverfahren ist ein
entsprechend ausgelegtes,Ge-
samtverfahren” zu entwickeln

tor- und Mechanismus-geleiteten Kurzzeit-Tests
zwecks Definition von regulatorisch-toxikologi-
scher Sicherheit jenseits der traditionellen Be-
wertungsverfahren mit staatlichen Forschungs-
mitteln zu fordern.

Tab. 8
Empfehlung G im Bereich TW: Fiir HAMR, deren Konzentration in einem Roh-/Trinkwasser
regelmagBig hoher ist als ein ihnen zuzuordnender GOW, ist die rechtsverbindlich gefor-

derte humantoxikologische Datenbasis nachtraglich so zu verdichten, dass sie im Gesamt-
system Trinkwasser langfristig (auch intergenerativ) jederzeit als,,gesundheitlich sicher”
bewertbar bleiben

Hinweise zur praktischen Umsetzung von
Empfehlung G

Keine besonderen Hinweise

Bemerkungen

Adressat. BMG
Ergebnishorizont: langfristig
Rechtsbereich: Arzneimittelrecht

Tab. 9
Empfehlung H im Bereich TW: Zur Trinkwassergewinnung genutzte Gewasser, in denen

bestimmte HAMR den VW,, gemessen als Jahresmittelwert, dauerhaft iiberschreiten, sind
durch die Einleitung technischer und regulatorischer VorsorgemaBnahmen von HAMR zu
N EHE

Hinweise zur praktischen Umsetzung von
Empfehlung H

Keine besonderen Hinweise

Bemerkungen

Ergebnishorizont: Daueraufgabe
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Empfehlung

Tab. 10

Empfehlung L im Bereich TW: Zur Trinkwassergewinnung genutzte Gewasser, in denen be-

stimmte HAMR den VW,, gemessen als Jahresmittelwert, dauerhaft tiberschreiten, sind
durch die Einleitung technischer und regulatorischer Vorsorgema3nahmen von HAMR zu
entlasten

fehlung L

Das UBA empfiehlt, Méglichkeit, Aussagekraft
und Zuverlassigkeit eines chemisch langfristig
stabilen Indikatorparameters (Einzel- oder
Gruppenparameter), der oder die zuverldssig
die Einhaltbarkeit des GOW; durch HAMR im
Trinkwasser anzeigen konnte, mit staatlichen
Forschungsmitteln zu priifen.

Hinweis zur praktischen Umsetzung von Emp-

Bemerkungen

Adressaten in von 1 bis 2 abnehmender Prioritdit:
(1) Landes- und Bundesministerien/-aufsichts-
behorden

(2) Staatlich-behérdliche Forschungseinrichtun-
gen und -forderung

Ergebnishorizont: langfristig

Rechtsbereiche: Trinkwasserrecht, Wasserrecht
Kommentar: Dies ist eine anspruchsvolle ana-
lytische Aufgabe von hohem regulatorischem
Interesse

das unzureichende Wissen der Bevolke-
rung iiber die Umwelt- und Rohwasser-
relevanz von HAM eine Rolle.

Fazit. Das UBA halt zur Verbesserung
und/oder Stabilisierung der aktuellen Si-
tuation im Handlungsbereich VE zwei
Empfehlungen A und B aus dem Exper-
tengespréich vom Januar 2010 [3] fiir ziel-
fihrend und unmittelbar umsetzbar
(B Tab.2,3).

ll.2 Empfehlungen C, D und Eim
Handlungsbereich SW (HAMR in
der Siedlungswasserwirtschaft)

l1.2.1 Aktuelle Situation

Die Sedimentations- und biologischen
Reinigungsstufen kommunaler Klédranla-
gen sind bemessen und optimiert fiir eine
weitgehende Stickstoff- und Phosphor-
elimination, nicht jedoch fiir die Fernhal-
tung von HAMR und anderen rohwasser-
relevanten Umweltkontaminanten.

Mit abwasserbiirtigen HAMR ist im
Rohwasser vor allem dann zu rechnen,
wenn es sich um durch Abwasser beein-
flusstes Oberflichenwasser handelt. Aus
einigen HAMR entstehen im Trinkwas-
ser wihrend bestimmter Oxidations- und
Desinfektionsverfahren auch ,Transfor-
mationsprodukte® (TP).

Die Wasser-Rahmenrichtlinie der EU
(WRRL) kennt keine Umweltqualitats-
normen (UQN) zum Schutz der Gewis-
ser vor 6kologisch relativ untoxischen, je-

doch rohwasserrelevanten Stoffen+. Zu
diesen gehoren auch viele HAMR. Roh-
wasser aus durch Abwasser beeinflusstem
Oberflichenwasser ist vor solchen Stof-
fen unterhalb gesundheitlich begriind-
barer Werte nur insoweit durch die Vor-
gaben der WRRL geschiitzt, wie sich sol-
che Werte als dkologische UQN begriin-
den lassen.

Gemif Artikel 7 der WRRL kann je-
doch jeder Mitgliedsstaat eigene flussge-
bietsspezifische Hochstwerte so festlegen,
dass der Aufwand zur Aufbereitung von
Trinkwasser ,,moglichst verringert® wird.
In diesem Kontext ist der allgemeine Vor-
sorgewert VW, =o0,1 pg/l des Umweltbun-
desamtes (vgl. Abschnitt I) von Bedeu-
tung’. Seine Einhaltung bereits im Roh-
wasser, einschlieflich voriibergehend ak-
zeptabler Uberschreitungen, stellt sicher,
dass die Trinkwasserversorger auch hin-
sichtlich HAMR den Umfang der Trink-
wasseraufbereitung weiterhin gering hal-
ten oder ganz auf Aufbereitungsmafinah-
men zur Entfernung von HAMR verzich-
ten kénnen.

4 Vgl. Definition,,Rohwasser-Relevanz” im
Glossar (B Tab. 1).

5 Der VW, des UBA von 2003 ist numerisch
identisch mit dem Zielwert ZWyy, fiir natur-
fremde anthropogene Stoffe des Memoran-
dums vom Méarz 2010, Forderungen zum
Schutz der FlieBgewasser zur Sicherung der
Trinkwasserversorgung” der wasserwirt-
schaftlichen Verbande ARW, AWBR, AWE,
AWWR und DVGW: www.dvgw.de/fileadmin/
dvgw/wasser/ressourcen/memorandum_
fliessgewaesser.pdf.
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Fazit. Das UBA halt zur Verbesserung
und/oder Stabilisierung der aktuellen Si-
tuation im Handlungsbereich SW drei
Empfehlungen C, D und E aus dem Ex-
pertengesprach vom Januar 2010 [3] fiir
zielfithrend und unmittelbar umsetzbar
(B Tab.4,5,6).

ll.3 EmpfehlungenF, G, H
und L im Handlungsbereich
TW (HAMR im Trinkwasser)

l11.3.1 Aktuelle Situation

Viele roh-/trinkwasserrelevante HAMR
werden sich humantoxikologisch bis auf
Weiteres nur liickenhaft bewerten lassen.
Beispielsweise liegen nur fiir 144 HAMW
aus 159 der 375 zwischen 1995 und 2009
EU-weit zugelassenen HAM eine oder
mehrere Karzinogenitatsstudien vor. Fiir
zwei Drittel dieser mitunter (12,5%) auch
gentoxischen HAMW war mindestens
eine Studie positiv. [5]. Gemafd Gartiser
et al. [6] und Kiimmerer [7] scheint aber
keiner dieser HAMW rohwasserrelevant
zu sein und war bisher auch nicht trink-
wassergangig.

Zur Bewertung der Anwesenheit roh-
wasserrelevanter HAMR im Trinkwasser
bietet bis auf Weiteres die Empfehlung des
Umweltbundesamtes zur Bewertung der
Anwesenheit nicht oder nur teilbewertba-
rer Stoffe im Trinkwasser aus gesundheit-
licher Sicht (,GOW-Empfehlung®) vom
Mirz 2003 praktische Orientierung [8].
Unterhalb eines gesundheitlichen Orien-
tierungswerts von GOW,=0,1 ug pro Li-
ter und Stoff bediirfen auch HAMR
im Trinkwasser nur beim Vorliegen be-
stimmter Strukturelemente einer weite-
ren gesundheitlichen Bewertung, z. B. auf
Genotoxizitat. Selbst oberhalb von o,1 g/l
ist das Vorkommen von HAMR anhand
dieser Empfehlung - je nach verfiigbarer
Datenbasis und zu betrachtendem toxi-
schem Endpunkt - unterhalb bestimmter
Hoéchstkonzentrationen? fiir praktische
Zwecke gesundheitlich bewertbar.

6 Der GOW, ist nur numerisch, nicht begrifflich
identisch mit dem in den Abschnitten | und
1.2 erwéhnten allgemeinen Vorsorgewert
VW, des Umweltbundesamtes fiir hydrophile
Umweltkontaminanten im Trinkwasser.

7 GOW3=0,3 ug/l; GOW,=1 pg/l;

GOWs=3 pg/l.



Erst ab Konzentrationen, die héher
sind, als sie die ,GOW-Empfehlung® des
UBA vorsieht, wire die Anwesenheit von
HAMR im Trinkwasser aus regulatorisch-
toxikologischer Sicht nicht mehr mit der
regulatorisch-toxikologisch wiinschens-
werten Zuverldssigkeit zu bewerten. Dies
gilte gegebenenfalls auch fiir Summen
von HAMR oder auch einzelne, in ent-
sprechend hoher Konzentration anfallen-
de und durch Aufbereitung nicht elimi-
nierte TP.

Fazit. Das UBA halt zur Verbesserung
und/oder Stabilisierung der aktuellen Si-
tuation im Handlungsbereich TW vier
Empfehlungen F, G, H und L aus dem Ex-
pertengesprich vom Januar 2010 [3] fiir
zielfithrend und unmittelbar umsetzbar
(8 Tab.7,8,9,10).

IV. Ausblick

Die Abfolge dieser Empfehlungen des
UBA zur Minderung des Eintrags von
HAMR in das Roh- und Trinkwasser
orientiert sich am Lebenszyklus der ent-
sprechenden HAMW. Betrachtet man die
Handlungsbereiche VE iiber SW bis TW,
wird deutlich: Hoch prioritér und effizient
sind MafSnahmen, die an der Quelle der
Eintrage ansetzen, z. B. die Information
der Biirger iiber die sachgerechte Entsor-
gung von Altarzneimitteln oder die the-
menspezifische Weiterbildung von Arz-
ten und Apothekern. Diese Empfehlun-
gen kénnen die angesprochenen Akteure
selbst unmittelbar in Gang setzen.
Andere Empfehlungen werden sich
nur unter der Voraussetzung verwirk-
lichen lassen, dass sich die Akteure an
einem ,Runden Tisch® (vgl. A.1 im Be-
reich VE) inhaltlich abstimmen und von
dort aus gegebenenfalls auch die Ande-
rung rechtlicher Rahmenbedingungen auf
nationaler oder européischer Ebene kon-
zipieren. Beispiele hierfiir sind die Frage
nach der Einrichtung eines Umwelt-Klas-
sifikationssystems fiir HAM und die be-
sonders dringliche Schaffung einheitli-
cher Entsorgungswege fiir abgelaufene
und unverbrauchte HAM. Hier miissten
verschiedene ministerielle Ressorts auf
Bundes- und Landerebene entsprechen-
de Klarungsprozesse initiieren und be-

stimmte Akteure bei der Umsetzung ein-
zelner Empfehlungen gezielt unterstiitzen.

Wasser ist Lebensmittler und Lebens-
mittel Nummer eins und zugleich unbe-
grenzt kreislauffihig. HAMR oder ande-
re hydrophile Spurenstoffe dem Wasser-
kreislauf frithzeitig (,,vorsorglich“) mog-
lichst fern zu halten ist deshalb eine an-
spruchsvolle ressourcenschiitzerische,
technische und wissenschaftliche Aufga-
be von hoher gesellschaftlicher und so-
zialethischer Bedeutung. Entsprechend
positiv bewertet das UBA die Initiative
des BMG zur Durchfiithrung des Fachge-
sprachs ,HAM/HAMR® vom Januar 2010
im Umweltbundesamt. Es fithrte nicht
nur zu wichtigen praktischen Ergebnis-
sen, sondern intensivierte auch den Dia-
log zwischen allen Beteiligten.

Seine hier akzentuierten Ergebnis-
se haben gezeigt, dass lingst nicht nur
Handlungsmdéglichkeiten bereitstehen,
sondern seitens aller Akteure auch die
notige Handlungsbereitschaft existiert,
aus der heraus in gemeinsamer Verant-
wortung diese typische Vorsorge-Situa-
tion nachhaltig und sozial gerecht auszu-
gestalten ist.
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