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Arzneistoffe in der Umwelt

Seit Anfang der 1990er Jahre werden Arzneimittelriicksténde in der Umwelt nachgewie-
sen, v.a. in Wasser- und in Bodenproben. Arzneimittel werden gezielt als Wirkstoffe mit
biologischen Wirkungen entwickelt. Von daher sind 6kotoxikologische Effekte zu befirch-
ten, zumal z.B. die Arzneistoff-Frachten in den Fliissen tendenziell sogar gré3er als die
von Pflanzenschutzmitteln sind. In den letzten Jahren wurden umfangreiche Messpro-
gramme durchgefiihrt. AuRerdem wurde intensiv an nationalen und internationalen Zu-
lassungsbedingungen fir Arzneimittel gearbeitet, um auch die Umweltvertraglichkeit als
Kriterium zu bertcksichtigen.

In dieser Publikation geben wir Ihnen einen einfiihrenden Uberblick zu diesem komple-
xen Thema.

1 Allgemeine Stoffeigenschaften

Arzneimittel oder Pharmaka sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwen-
dung am oder im menschlichen bzw. tierischen Kérper bestimmt sind, um ,Krankheiten,
Leiden, Kérperschdden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiiten
oder zu erkennen, oder Krankheitserreger, Parasiten oder kdrperfremde Stoffe abzuweh-
ren“. Wegen dieser Zweckbestimmung sind Arzneimittel biologisch hochaktiv und es ist
zu befiirchten, dass sie auch auf andere Lebewesen wirken (6kotoxische Effekte auf
"Nicht-Zielorganismen®).

Arzneistoffe stellen eine chemisch sehr diverse Gruppe bioaktiver Chemikalien dar. Sie
werden in den Kdrper aufgenommen und teilweise unverandert wieder ausgeschieden.
Fur die Anwendung werden einige Eigenschaften gewiinscht, die auch einen Nachweis in
der Umwelt sehr wahrscheinlich machen (s. Kasten 1).

Arzneistoffe sollen mdglichst stabil sein, damit sie
lange lagerfahig sind, einfach verabreicht werden
koénnen und im Korper ihren Wirkort erreichen. Viele
Arzneistoffe sind daher auch in der Umwelt per-
sistent. Insbesondere oral verabreichte Medika-
mente missen gegen Verdauungsenzyme stabil

Kasten 1: Stoffeigenschaften, die
einen Nachweis in der Umwelt
wahrscheinlich machen

e Biologisch wirksam

sein und durfen durch den sauren pH des Magens
nicht angegriffen werden. Daher sind sie auch in
der Umwelt h&aufig eher schlecht abbaubar.

Sie sind auf gute Wasserldslichkeit maRgeschnei-
dert und werden kaum an das Sediment oder die
Bodenmatrix adsorbiert.

Ein Ubertritt in Oberflachengewasser oder in das Grundwasser ist also leicht moglich.

Lange stabil und lagerféhig
Stabil gegen Enzyme
Stabil gegen sauren pH

Gut wasserldslich
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2 Verbrauchsmengen

Pharmazeutische Produkte stellen mit knapp 25 % den gréf3ten Anteil an der gesamten Chemiepro-
duktion der EU. In der Humanmedizin werden in Deutschland etwa 30.000 t Wirkstoffe pro Jahr um-
gesetzt, davon sind 6.500 t synthetisch hergestellte Wirkstoffe. Diese Menge verteilt sich auf Uber
2.700 Einzelstoffe, die in rund 50.000 verschiedenen Praparaten angeboten werden (s. Tabelle 1). Bis
zu 900 t eines einzelnen Humanarzneimittels werden jahrlich verkauft. Schatzungsweise 2/3 der Hu-
manarzneimittel werden arztlich verordnet, der Rest zur Selbstmedikation angeboten. In den meisten
Medikamenten sind nur sehr geringe Wirkstoffmengen enthalten (meist < 1%).

In der Tierhaltung werden pro Jahr schatzungsweise 2.500 t Wirkstoffe zu therapeutischen Zwecken
eingesetzt, davon 90 % Antibiotika und Antiparasitika. Dagegen ist nicht abzuschéatzen, wie viele
Wirkstoffe als Futtermittelzusatzstoffe verwendet werden (s. Publikation Antibiotika und Antibiotika-
Resistenzen). In Deutschland sind derzeit ca. 200 Substanzen in 3.000 Tierarzneipraparaten zugelas-
sen und ca. 600 Wirkstoffe erfasst. Zum Teil werden in der Tiermedizin dieselben Wirkstoffe verwen-
det wie in der Humanmedizin.

Tabelle 1: Die 20 meistverkauften Arzneimittel in der Bundesrepublik im Jahr 2000.

Quelle: Glaeske 2001, zitiert nach Arbeitsgemeinschaft fir die Reinhaltung der Elbe 2003

Thomapyrin 17,6 Schmerzen Paracetamol
Paracetamol-ratiopharm 17,3 Schmerzen/Fieber Paracetamol
Aspirin 14,7 Schmerzen Acetylsalicylsaure
Olynth 14,7 Erkaltung/Schnupfen Xylometazolin-HCI
ACC Hexal 14,6 Hustenléser Acetylcystein
Voltaren 14,3 Rheumatische Beschwerden Diclofenac

Aspirin plus C 12,8 Schmerzen Acetylsalicylsdure
Bepanthen 12,7 Wundheilung Dexpanthenol
ASS-ratiopharm 12,1 Schmerzen Acetylsalicylsaure
Dallmanns 10,7 Halsschmerzen Pflanzl. Substanzen
Nasenspray-ratiopharm 10,6 Erkaltung/Schnupfen Xylometazolin-HCI
Otriven 8,1 Erkaltung/Schnupfen Xylometazolin-HCI
Mucosolvan 8,1 Hustenltser Ambroxol-HCI
Dolormin 7,8 Schmerzen Ibuprofen

Sinupret 7,1 Erkaltung/Schnupfen Pflanzl. Substanzen
L-Thyroxin Hennig 6,8 Schilddriisenhormone Levothyroxin-Natrium
Diclofenac-ratiopharm 6,2 Rheumatische Beschwerden Diclofenac

Dulcolax 5,9 Abfuhrmittel Bisacodyl
NAC-ratiopharm 5,8 Hustenloser Acetylcystein
Gelomyrtol 5,3 z.B. Nebenhdhlenentziindung Pflanzl. Substanzen
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Beispiel Coffein

Coffein wird zwar nur selten als Medikament eingenommen, ist aber dennoch ein Wirkstoff, den die
meisten taglich zu sich nehmen. Coffein eignet sich hervorragend als Beispiel, wie sich ein Wirkstoff in

der Umwelt verbreiten kann (s. Abschnitt 3):

Die gro3te Menge Coffein wird lber alltagliche Getranke
aufgenommen (s. Tabelle 2): Abschatzungen zufolge ge-
langen taglich 15 mg Coffein je Einwohner in die kommu-
nalen Klaranlagen®. Dies entspricht 440 t Coffein im Jahr.
Hinzu kommt noch das Coffein, das tber Spil-maschinen
und Ausgusse eingeleitet wird. Auerdem ist Coffein in
einigen Kombinationspréaparaten, z.B. in Verbindung mit
Schmerzmitteln auf dem Markt.

Coffein wird in allen kommunalen Abwéassern und meist
auch in FlieRgewassern gefunden (s. Abschnitt 3). In gut
funktionierenden Klaranlagen wird es zwar sehr gut abge-
baut, aber fast immer in gut messbaren Rest-Konzentrati-
onen an die Gewasser abgegeben. Coffein kann daher als
chemischer ,Marker* fur die Reinigungsleistung der Klér-
anlage und fir den Abwasseranteil im Gewasser herange-
zogen werden.

3 Eintragspfade in die Umwelt

Tabelle 2: Coffeingehalte in Getranken.
Zitiert nach LfW 2004

Kaffee gemahlen

Kaffee l6slich
Kaffee entcoffeiniert
Mate

Schwarztee

Kakao
Energy-Drinks

Cola-Getranke

60 — 450
40 - 100
1-8
25-50
25-100
2-50
30-50
10-25

Die Eintragspfade von Human- und Tierarzneimitteln sind voneinander verschieden (s. Abb. 1).

Tierarzneimittel gelangen mit der Gul-
le auf die Felder und z.T. ins Grund-

4

wasser oder in Oberflachengewasser.
Bei Aquakulturen werden die Arzneimit-
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einen erheblichen Antibiotika-Eintrag in
Bdden und auf die Mdglichkeit der Be-
lastung des Grundwassers hin.
Reprasentative Ergebnisse liegen je-
doch noch nicht vor (s. Publikation
Antibiotika und Antibiotikaresistenzen).

Abb. 1: Eintrittspfade von Arzneimitteln in
die Umwelt.
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Quelle: Arzneimittel in der Umwelt, LfW 2004, veranderte Darstellung

! Annahmen: durchschnittliche Tagesaufnahme 300 mg pro Einwohner, 5 % des Coffeins werden unverandert wieder

ausgeschieden
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Humanarzneimittel gelangen v.a. mit den menschlichen Ausscheidungen ins Abwasser. Eher gering
einzuschatzen ist dagegen die Menge der nicht verwendeten und Uber die Toilette entsorgten Medi-
kamente. Die meisten Arzneistoffe werden in Klaranlagen, die nach dem heutigen Stand der Technik
betrieben werden, nicht oder nur wenig abgebaut. Sie werden auch nicht zurtickgehalten, da viele
Wirkstoffe polar sind und kaum an Klarschlamm oder an Schwebstoffe im Wasser adsorbieren. Auch
an Bodenpartikel scheinen viele Arzneistoffe nur in geringem Ausmal3 zu adsorbieren, so dass sie
wahrend einer Bodenpassage nur unzureichend zuriickgehalten werden.

Daher weisen Arzneistoffe in Wasserproben darauf hin, dass das untersuchte Wasser durch
Abwasser belastet wurde (s. Abb. 2):

¢ In Klaranlagenablaufen findet man hau-

fig Konzentrationen im pg/l-Bereich et g ! .. BN JAH
(maximal 10 pg/l je Einzelsubstanz).? Abssssr
th'[anlagen-

e In Oberflachengewéssern sind Maxi-
malgehalte von bis zu 1,3 pg/l méglich
— je nach Verdiinnung des Abwassers. e
(In mittleren und kleineren Flissen mit
dicht besiedelten Einzugsgebieten sind g
z.T. 50 % kommunale Abwasser ent-
h aIten.) 2 Trinkwasser

 InGrundwassern ohn.e Abvyassergln- Abb. 2: Schematische Darstellung der Konzentrations-
fluss wurden Arzneimittel bisher nicht bereiche von Arzneistoffen in Wasserproben.

nachgewiesen. Quelle: DVGW 1998

e Generell liegen in Wasserwerken — und damit im Trinkwasser — die Konzentrationen weit unter-
halb der pharmakologischen Wirkschwelle.

Insgesamt wurden im aquatischen System bisher mehr als 100 Arzneimittelriickstande verschiedener
Indikationsgruppen nachgewiesen. Zu den haufigsten Gruppen gehoéren Schmerzmittel, Lipidsenker,
Antiepileptika, Antibiotika und 3-Blocker.

Beispiel Arzneistoffe und Pflanzenschutzmittel im Main®

Ein Beispiel unterstreicht die Bedeutung der Arzneistoffe in Oberflichengewéssern: Im Main betrugen
2000/2001 die Jahresfrachten der iodierten Réntgenkontrastmittel jeweils ca. 1 t, die anderer Wirk-
stoffen 300 — 500 kg (z.B. Carbamazepin, Diclofenac, Bezafibrat, Phenazon). Die Frachten von Pflan-
zenschutzmitteln lagen z.B. bei 700 kg (Isoproturon) oder 100 kg (Diuron). Auch in anderen Untersu-
chungen zeigt sich, dass die Frachten an einzelnen Arzneistoffen in den FlieBgewassern Deutsch-
lands denen an Pflanzenschutzmitteln ahnlich sind. Die Gesamtfracht aller transportierten Arzneimit-
telwirkstoffe dirfte jedoch aufgrund der hdheren Anzahl der mengenméRig bedeutsamen Stoffe hdher
sein als bei den Pflanzenschutzmitteln.

Beispiel: Abschatzung von Platin-Emissionen aus Zytostatika

Einige Zytostatika enthalten Platin. Einer Abschatzung zufolge betrugen die Platinemissionen aus
Osterreichischen Krankenhausern insgesamt ca. 4,5 kg. (Zum Vergleich: Die Platinemissionen aus
dem Autoverkehr in Osterreich betrugen 11,6 kg, Stand 1996.)

% Bayerisches Landesamt fiir Wasserwirtschaft 2004
3 Bund/Landerausschuss fiir Chemikaliensicherheit 2003
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Arzneistoffe kbnnen auch auf Deponien gelangt sein, z.B. wurden friiher Produktionsriickstande oder
nicht benétigte Medikamente mit dem Hausmdill auf Deponien abgelagert®. Dort werden die Wirkstoffe
mit dem Sickerwasser gefasst und behandelt. Bei alten, nicht gesicherten Deponien ist jedoch eine
punktuelle Belastung des Grundwassers nicht auszuschlieen. Allerdings ist in solchen Féallen die
Belastung mit anderen organischen Schadstoffen meist weitaus umweltrelevanter.

4 Mogliche Schadwirkungen

Die Konzentration vieler Arzneistoffe in der Umwelt liegt deutlich unter den Konzentrationen, die wéh-
rend einer therapeutischen Anwendung im menschlichen Korper auftreten. Dennoch ist bei einigen
Stoffen ein hohes Umweltgefahrdungspotenzial zu vermuten (s. Abschnitt 4.1). Eine Bewertung ein-
zelner Wirkstoffe ist derzeit nur in Ansatzen méglich, da das Wissen Giber Umweltverhalten und 6koto-
xikologische Eigenschaften noch sehr liickenhaft ist (s. Abschnitt 4.2).

4.1 Wirkstoffgruppen mit hohem Umweltgefdhrdungspotenzial

Aufgrund ihrer Wirkweise vermutet man bei einigen Stoffgruppen ein hohes Umweltgefahrdungspo-
tenzial (s. Tabelle 3). AuRer hormonell wirksamen Stoffen sind auch andere Wirkstoffgruppen wie
Antibiotika und Zytostatika aufgrund ihrer spezifischen Wirkung kritisch zu betrachten. Im Bereich der
Tiermedizin ist zusatzlich v.a. die Gruppe der Antiparasitika von besonderem Interesse.

Tabelle 3: Mdgliche Schadwirkungen von Arzneimitteln in der Umwelt. Quellen: BLAC 2003, Sattelberger 1999

Antibiotika Keimabtotend Ausbildung von Resistenzen, die auf den Menschen
zurtickwirken kénnen (s. Publikation Antibiotika und
Antibiotikaresistenzen)

Antiparasitika Haufig gegen Parasiten bei Auch fur Nichtzielorganismen schadlich, z.B. fir
Weidetieren eingesetzt Bienen, Niitzlinge und aquatische Organismen
Psychopharmaka z.B. Antiepileptika Maoglichkeit von neurotoxischen Wirkungen,

Verhaltensverdnderungen und Enzyminduktion

Sexualhormone Greifen in den Hormonhaushalt | Beeintréachtigung der Fortpflanzung, Veranderung
ein, z.B. als ,Pille" zur Empfang- | des Geschlechterverhaltnisses und Fehlbildungen
nisverhitung der Fortpflanzungsorgane (z.B. bei Fischen,

s. Publikation Umweltchemikalien mit hormoneller
Wirkung)
Zytostatika Greifen in Zellwachstum und Erbgutverdndernde oder krebserzeugende Wirkung

Zellteilung ein, Wirkung oft sehr | bei Nichtzielorganismen, Beeintrachtigung der Fort-
unspezifisch, z.B. in der Tumor- | pflanzungsféhigkeit oder fruchtschadigende Wirkung
therapie eingesetzt auf Nichtzielorganismen

* Ab dem 1.6.2005 werden in Bayern alle Abfalle aus der Restmiilltonne verbrannt, so dass keine Arzneimittelriickstande mehr
auf Deponien gelangen kénnen (s. Abschnitt 7).
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Beispiel weibliche Sexualhormone (Ostrogene)

Jede Frau scheidet mit dem Urin natirlicherweise Sexualhormone aus. Diese natiirlichen Sexualhor-
mone und auch natirliche Sexualhormone aus Arzneimitteln scheinen einen geringen Einfluss in
Oberflachengewassern zu haben, da sie in der Umwelt rasch abgebaut werden. Dagegen sind kiinst-
liche Sexualhormone und deren Abkdmmlinge meist sehr stabil.

Ein Einfluss auf aquatische Wirbeltiere wurde erstmals in GroRRbritannien vermutet, als ménnliche
Regenbogenforellen in der Nahe von Klaranlagen die Ausgangsstoffe fir die Eidotterproduktion
produzierten, was normalerweise nur die Weibchen tun. Die Dotterproduktion wird durch Ostrogen
stimuliert. Als Ursache wurde die Belastung des Klaranlagenauslaufs mit dstrogenartigen Chemikalien
diskutiert. Anhand von Laboruntersuchungen konnte inzwischen ein Zusammenhang zwischen
Ostrogen- Exposition und Dotterproduktion nachgewiesen werden. (Weitere Informationen finden Sie
in unserer Publikation Umweltchemikalien mit hormoneller Wirkung).

4.2 Probleme und Anséatze bei der Bewertung von Einzelsubstanzen

Bislang kdnnen die Auswirkungen von Arzneimitteln auf die Lebensgemeinschaften nur ansatzweise
bewertet werden. Denn obwohl Arzneimittel zu den toxikologisch am besten untersuchten und
charakterisierten Stoffen zahlen, ist weitgehend unerforscht, wie eine geringe, jedoch permanente
Exposition human- und ékotoxikologisch wirkt:

e Einerseits fehlen fiir nahezu alle Wirkstoffe Toxizitatsdaten nach chronischer Exposition, die
Auskunfte Gber eine mdgliche Beeintrachtigung der nattirlichen Lebensgemeinschaften liefern.
Dies kann zu einer Unterschéatzung der 6kologischen Auswirkungen fuihren, wenn diese nur
anhand von Daten zur akuten Toxizitat prognostiziert wird.

e Ferner ist nahezu nichts Gber mdgliche Kombinationswirkungen der unter realen Verhaltnissen in
der Umwelt vorhandenen Wirkstoffgemische bekannt.

e Ebenfalls weitgehend unbekannt sind Exposition und Wirkung von Abbau- und Umwandlungs-
produkten (Metaboliten).

e Nicht zuletzt scheint fraglich, ob die zur Bewertung der Okotoxizitat vorhandenen Standardtestver-
fahren zur Beurteilung der spezifischen Wirkungen von Arzneimitteln in der Umwelt geeignet sind
oder ob z.B. Tests in niedrigeren Konzentrationsbereichen und an anderen Spezies erforderlich
sind.

Aus diesen Einschréankungen leitet sich ein dringender Forschungsbedarf ab. Die bislang veroffent-
lichten exemplarischen Bewertungen (s. Tabelle 4) besitzen deshalb nur orientierenden Charakter. Sie
werden im Zuge kinftiger neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse fort- und mdglicherweise auch
umzuschreiben sein.

6 Bayerisches Landesamt fur Umwelt 2008


http://lfu.bayern.de/umweltwissen/doc/uw_25_hormonell_wirksame_umweltchemikalien.pdf

Arzneistoffe in der Umwelt

Tabelle 4:  Anséatze fir eine 6kotoxikologische Bewertung ausgewahlter Einzelstoffe. Diese Bewertungen sind

lediglich exemplarisch und haben deshalb nur orientierenden Charakter. Quelle: Bund/Léanderaus-
schuss fur Chemikaliensicherheit 2003

Carbamazepin
(Antiepileptikum)

Die in der Umwelt gemessenen Werte liegen deutlich unter den Werten, bei denen
gerade keine Wirkung mehr prognostiziert wird. Dies weist nicht auf ein Umweltrisiko
aufgrund gravierender Wirkungen hin. Die schlechte Abbaubarkeit, eine additive
Kombinationswirkung in Gegenwart anderer Pharmaka und reproduktionstoxische
Wirkung bei Saugern geben jedoch Anlass fur weitere dkotoxikologische Tests sowie
zu regelméaRiger analytischer Uberwachung.

Ciprofloxacin
(Antibiotikum)

Ciprofloxacin muss aufgrund der hohen Bakterientoxizitat und der schlechten
Abbaubarkeit als Arzneimittelwirkstoff mit Umweltgefahrdungspotenzial eingeschatzt
werden.

Clofibrinsaure
(Lipidsenker)

Clofibrinsaure ist ein Metabolit von drei Lipidsenkern. Die Umweltrelevanz beruht v.a.
auf der schlechten biologischen Abbaubarkeit und der hohen Persistenz und Mobilitat
in der aquatischen Umwelt. Trotz sinkender Anwendungsmengen kann Clofibrinsaure
derzeit noch als Markersubstanz fiir die Arzneimittelbelastung insbesondere im
Grundwasser angesehen werden.

Diclofenac
(Antirheumatikum)

Fir die Umweltrelevanz von Diclofenac sprechen neben einem unvollstédndigen Ab-
bau auch neuere Erkenntnisse beziiglich subletaler Wirkungen an Regenbogenfo-
rellen bei umweltrelevanten Konzentrationen. Aus den bekannten akuten und chro-
nischen Wirkungen gegeniber Daphnien, Fischen und Algen ist derzeit kein Um-
weltgefahrdungspotenzial abzuleiten.

Ethinylestradiol
(synthetisches
Ostrogenderivat)

Bei umweltrelevanten Konzentrationen kdnnen nachteilige 6kotoxikologische Wirkun-
gen in FlieBgewassern auftreten. Eine Umweltrelevanz wird durch die schlechte bio-
logische Abbaubarkeit und ein anzunehmendes Bioakkumulationspotenzial zuneh-
mend wahrscheinlich. Die Wirkschwelle fur Ethinylestradiol liegt im Bereich der Be-
stimmungsgrenze. Dies ist ein Beispiel dafur, dass die Wirkschwellen fiir chronische
okotoxikologische Effekte oft deutlich niedriger liegen als fir akute Wirkungen.

Ibuprofen
(Schmerzmittel)

Aus den bisher verfiigbaren 6kotoxikologischen Daten kann keine Umweltrelevanz
fur Ibuprofen abgeleitet werden. Durch die relativ hohe Bioakkumulationstendenz
kann jedoch nicht mit hinreichender Sicherheit ausgeschlossen werden, dass kriti-
sche Wirkschwellen in aquatischen Organismen erreicht werden.

Ifosfamid
(Zytostatikum)

Die momentan bekannten akuten Wirkkonzentrationen fir aquatische Organismen
werden in der Umwelt eindeutig nicht erreicht. Dennoch geben das schlechte Abbau-
verhalten und bekannte chronisch-toxische Wirkungen Anlass zu der Forderung, den
Eintrag weitgehend zu minimieren.

lopromid Konkrete 6kotoxische Wirkungen sind derzeit nicht nachweisbar. Dennoch sollte der
(Réntgenkontrast- Eintrag derartig langlebiger, persistenter Substanzen gemaf dem Vorsorgeprinzip
mittel) moglichst gering gehalten werden.

Das Verhalten von Propranolol im aquatischen Okosystem ist derzeit nicht exakt zu
Propranolol beurteilen. Die gemessenen Werte liegen unter den Werten, bei denen gerade keine

(Beta-Blocker)

Wirkung mehr prognostiziert wird. Allerdings wird am Beispiel Propranolol deutlich,
dass auch die Metaboliten untersucht werden mussen.
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5 Rechtliche Regelungen

Bereits 1965 wurde ein Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel in der EU etabliert. Ziel dieses Zulas-
sungsverfahrens ist es, die Wirksamkeit und die Qualitat der Arzneimittel sowie ihre Sicherheit fiir die
menschliche Gesundheit zu gewahrleisten. Aufgrund des hohen Stellenwertes der menschlichen Ge-
sundheit spielten Umweltgesichtspunkte bzw. die Risiken, die von Arzneimitteln fir die Umwelt ausge-
hen kénnen, lange Zeit keine Rolle. Erst 1990 (Tierarzneimittel) und 1993 (Humanarzneimittel) wurde
eine Umweltprifung eingefithrt. 2001 wurde eine umfassende Reform des EU-Arzneimittelrechts initi-
iert. Die aktuellen Vorschlage der europaischen Kommission sehen jedoch keine Reformen der um-
weltrechtlichen Vorschriften vor.

In Deutschland erfolgt die Zulassung von Human- und Tierarzneimitteln nach dem Arzneimittelgesetz.
Zwar ist dabei seit kurzem eine Prifung umweltrelevanter Eigenschaften erforderlich, aber fir die Zu-
lassung von Humanarzneimitteln spielen v.a. die Schéadlichkeit fiir die Gesundheit des Verbrauchers
eine Rolle. Dagegen kann die Zulassung aufgrund einer moglichen Umweltschadlichkeit nicht verwei-
gert werden.

Bei Tierarzneimitteln kann jedoch ein strengerer Maf3stab angelegt werden. Daher wird die Umwelt-
vertraglichkeit in der Zulassungspraxis beriicksichtigt. Das Arzneimittelgesetz sieht Prifungen zur To-
Xxizitat vor, die u.a. Untersuchungen der 6kotoxischen Eigenschaften beinhalten. Ergeben die Untersu-
chungen ein Risiko fir die Umwelt, entscheidet das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt Uiber Auflagen zum Schutz der Umwelt. Méglich sind
z.B. die Beschrankung des direkten Zugangs von Weidetieren zu Oberflachengewassern oder Vor-
schriften Uber den Umgang mit Gille und Festmist wahrend der Lagerung und Ausbringung.

6 Konzepte fur die Umweltbewertung

Fir veterinarmedizinische Produkte liegt auf EU-Ebene eine Leitlinie zur Uberpriifung der Umweltver-
traglichkeit vor, ebenso fur GVO®-haltige Arzneimittel und fir pharmakologische Futtermittelzusatz-
stoffe. Dagegen wird das Bewertungskonzept fir Humanarzneimittel noch diskutiert. Im Bericht des
Bund/Landerausschusses fur Chemikaliensicherheit (BLAC) wird deshalb gefordert, verbindliche
Ausfiihrungsbestimmungen fir die Umweltbewertung von Humanarzneimitteln entsprechend dem
Vorgehen bei Tierarzneimitteln zu schaffen.

Kernstlick der Bewertungskonzepte ist ein errechneter Schwellenwert (s. Abb. 3). Dieser ,Triggerwert"
soll eine eher oberflachliche Stoff- und Expositionsbetrachtung (Phase 1) von einer vertieften
Umweltbewertung (Phase 2) trennen. Nur wenn die berechnete Umweltkonzentration eines
Tierarzneimittels diesen Triggerwert Uberschreitet, muss eine Umweltprifung durchgefuhrt werden.
Die zu erwartende Umweltkonzentration wird bei Humanarzneimitteln aus der geschatzten Vermark-
tungsmenge, der Abbaurate im Kérper, der durchschnittlichen Abwassermenge pro Einwohner sowie
der Verdiinnung des gereinigten Abwassers im Vorfluter errechnet.

® Gentechnisch veranderter Organismus
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Abb. 3: Konzept zur Umweltbewertung von Human- und Tierarzneimitteln (PEC: predicted environmental con-
centration; geschatzte Konzentration in der Umwelt. PNEC: predicted no effect concentration; geschatzte Kon-
zentration, die noch keine Wirkung hervorruft). Quelle: Fachgruppe Umweltchemie und Okotoxikologie 2002,

veranderte Darstellung.

Aus Umweltsicht werden immer wieder einige Kritikpunkte an diesem Konzept vorgebracht:

e Diese Regelungen gelten nur fur die Neuzulassung von Arzneimitteln. Allerdings sind die zur Zeit
in der Umwelt nachgewiesenen Arzneimittel ausschlief3lich ,alte* Arzneimittel. Schatzungen zu-
folge sollten etwa 350 der knapp 3.000 zugelassenen Arzneimittel-Wirkstoffe aufgrund ihrer hohen
Vermarktungsmengen und inhdrenten Stoffeigenschaften im Rahmen einer Altstoffprifung auf
ihre Umweltwirkungen geprift werden. Entsprechende Programme zur Aufarbeitung derartiger
Altstoffe gibt es z.B. bereits fir Chemikalien und fiir Pflanzenschutzmittel.

e Es erfolgt keine vertiefende Prifung, wenn zwar Umweltwirkungen bekannt oder zu erwarten sind,
der Triggerwert aber nicht Gberschritten wird. Dies kann z.B. bei Hormonen oder hormonahnlichen
Stoffen der Fall sein (s. Publikation Umweltchemikalien mit hormoneller Wirkung). Auch die Be-

wertung persistenter oder bioakkumulierender Wirkstoffe ist noch nicht geklart.
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http://lfu.bayern.de/umweltwissen/doc/uw_25_hormonell_wirksame_umweltchemikalien.pdf

Arzneistoffe in der Umwelt

7 Entsorgung

In Deutschland fallen jahrlich bis zu 30.000 t zu entsorgende Medikamente an®. Die Entsorgung ist
nicht einheitlich geregelt. Je nach Regelungen der Kommune kann man Medikamente bei Problem-
millsammelstellen oder auf Wertstoffhdfen, aber auch tiber Apotheken oder die Restmiilltonne ent-
sorgen. Die Apotheken sind allerdings zur Riicknahme nicht verpflichtet. Alte oder nicht verbrauchte
Medikamente sollten nur dann Uber die Restmiulltonne entsorgt werden, wenn sie dort nicht mehr ent-
deckt werden kénnen, z.B. durch spielende Kinder.

Gesammelte Medikamenten-Abfélle von Problemmillsammelstellen oder Apotheken werden ther-
misch behandelt, ab dem 1.6.2005 auch alle Abféalle aus der Restmiulltonne. Ab dann gelangen keine
Arzneimittelriickstande mehr auf Deponien.

Eine Verwertung von Medikamenten ist in aller Regel nicht mdglich. Das Spenden von Medikamenten
ist nur sinnvoll, wenn vor Ort wirklich ein Bedarf besteht, genligend grof3e Mengen eines Praparates
fur einen einheitlichen Therapieverlauf vorhanden sind und die Packungen in der Landessprache be-
schriftet sind. Dies kann bei Spenden von Restmengen nicht gewahrleistet werden, zumal Hilfsorgani-
sationen preisgunstige Grof3packungen kaufen.

8 MalRnahmen zur Eintragsminderung

Mit vielen MaRnahmen kann der Eintrag von Arzneistoffen in die Umwelt gesenkt werden, z.B.:

e Der hohe Verbrauch an Tierarzneimitteln kénnte gesenkt werden durch Veranderung der Hal-
tungsbedingungen, z.B. geringere Bestandsdichten, geeignete HygienemalRhahmen, geringere
Mischung der Tierbestande.

e Entwicklung effektiverer Reinigungstechniken in Klaranlagen, da Arzneimittel in Klaranlagen teil-
weise sehr schlecht eliminiert werden. Die EU fordert daher Projekte in diesem Bereich.

e Separate Sammlung und Entsorgung von verfallenen und nicht gebrauchten Arzneimitteln.

e Vermindern des Arzneimittelverbrauchs durch Bereitstellung und Verordnung geringerer Pa-
ckungsgréiRen.

e Beivergleichbarer Wirkweise sollte das Arzneimittel gewahlt werden, dessen Umweltrelevanz
geringer ist.

¢ Kommunikation ohne Zeitdruck in der Arztpraxis, da aufgrund von Kommunikationsstérungen u. U.
Uberfliissige Medikamente verordnet werden.

9 Fazit

Die Anwendung von Medikamenten ist zweifellos ein unverzichtbarer Bestandteil der modernen Medi-
zin, ohne die der hohe Stand unseres Gesundheitswesens nicht aufrecht erhalten werden kénnte. Im
Trinkwasser werden Human- und Tierarzneimittel nur in Einzelféllen nachgewiesen. Die Aufnahme
dieses Trinkwassers stellt fir den Menschen keine gesundheitliche Gefahrdung dar.

Auswirkungen auf die Umwelt, insbesondere auf aquatische Lebensgemeinschaften und Okosys-
teme, kdnnen jedoch nicht ausgeschlossen werden. Daher sollte der Eintrag dieser bioaktiven Sub-
stanzen in die Umwelt moglichst gering gehalten werden.

® Anmerkung: Die Wirkstoffkonzentration ist in vielen Medikamenten kleiner als 1 %. Eine Ausnahme sind z.B. Zytostatika. Die
Menge der entsorgten Wirkstoffe ist daher deutlich geringer.
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Weitere Informationen:

e Entsorgung: Adressen der Abfallberatung finden Sie unter: http://www.abfallratgeber-bayern.de/
(= Kontakte > Ansprechpartner)

e Spenden von Medikamenten: Fachstelle fiir Gesundheit in der Einen Welt (DIFAM),
Tel. 07071/206531, http://www.difaem.de/

e Umweltberatung fur Kliniken: Institut fir Umweltmedizin und Krankenhaushygiene der
Universitat Freiburg, Umweltberatungsagentur, Tel. 0761-2705444, umweltberatung@iuk3.ukl.uni-
freiburg.de
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Autorin: Dr. Katharina Stroh (LfU)
Aktualisierung der Links 11/07

Wir bedanken uns bei Herrn Dr. Manfred Sengl (LfU) und beim Sachgebiet Umweltmedizin am Bayerischen Landesamt fur
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL) fir die kritische Durchsicht unseres Textes und fur die konstruktiven Anregungen.

Aktualisierungen dieser Publikation finden Sie ggf. im Internet.
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Tel. 0821 /9071 — 5671
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Internet: http://www.lfu.bayern.de/umweltwissen/index.htm
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