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Arzneimittel im Klaranlagenablauf [pg/I1]
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Arzneimittel im Oberflachenwasser [ug/I1]
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Bund/Landerausschuss flir Chemikaliensicherheit (BLAC) (2003): Arzneimittel in der Umwelt. Auswertung der
Untersuchungsergebnisse. http://blak-uis.server.de/serviet/is/2146/P-2c.pdf
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Konzentration in der Umwelt

e exponierte Flusse:
Einzelsubstanzen > 0,5 ug/I

e (Gewassernahes u.a. exponiertes
Grundwasser:
Einzelsubstanzen > 0,5 ug/I

e Deponiesickerwasser:
Einzelsubstanzen > 100 ug/I

e Frachten im Oberflachenwasser:
Arzneimittel > Pflanzenschutzmittel
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Wirkung in der Umwelt - Diclofenac

Humanarzneimittel in Deutschland,
friher Tierarzneimittel in Indien

Geier sterben an Nierenversagen, wenn
sie mit Diclofenac behandelte
Tierkadaver fressen

Geierpopulationen in Indien, Pakistan
und Nepal sind vom Aussterben bedroht*

Pathologische Veranderungen der Niere
und der Kiemen von
Regenbogenforellen**



Wirkung in der Umwelt - 179-Ethinylestradiol

e Storung der Geschlechtsentwicklung,
Verweiblichung, histologische
Veranderung der Geschlechtsorgane,
Infertilitat bei Dickkopfelritzen*

e Reduzierte Fertilitat von
Apfelschnecken**




Umweltbewertung der Humanarzneimittel
iIm Zulassungsverfahren

RICHTLINIE 2004/27/EG

Art. 8 (3) ca:

Bewertung der moglichen Umweltrisiken des
Arzneimittels. Diese Auswirkungen sind zu
prufen; im Einzelfall sind Sonderbestimmungen
zu ihrer Begrenzung vorzusehen.

Erwagungsgrund 18:

Die Umweltauswirkungen sollten geprift und im
Einzelfall sollten Sonderbestimmungen zu ihrer
Begrenzung vorgesehen werden. Dennoch sollten
diese Auswirkungen kein Kriterium fur die
Versagung einer Genehmigung fur das Inverkehr-
bringen sein.



Leitfaden zur Umweltbewertung der
Humanarzneimittel — Phase 1

- Schatzung der Exposition und Vergleich mit Schwellenwert

- Ausnahmen fur Verfahrenstypen (z. B. Typ-II-Variationen) und
Substanzgruppen (z. B. Vitamine)

PEC* > 0,01 pg/|

L =

PEC < 0,01 pg/|

Hinweis auf
Bioakkumulation \
(log Kow > 4,5)
Bewertung von Arzneimittel, deren spezifischer

Persistenz, Bio- Wirkmechanismus Umweltwirkungen

akkumulation und  ynterhalb von 10 ng/L erwarten l&sst
Toxizitat



Leitfaden zur Umweltbewertung der
Humanarzneimittel — Phase 11
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Verbesserung der Klaranlagentechnik

e Steigerung der Verweilzeit des
Belebtschlamms*:

@Ibuprofen @ Carbamazepin

e Aktivkohlefiltration**:
@Carbamazepin Clofibrins&ure

®

e Membranbioreaktoren***:
@Ibuprofen @ Carbamazepin

e (Ozonierung**xx*;
@Ibuprofen @ Diazepam



Reduzierung des Arzneimitteleintrags
in die Klaranlage

e Arzneimittel werden im Durchschnitt
zu 64 % mit dem Urin ausgeschieden.

e Abtrennung des Urins und
Reinigung mit z. B. Nanofiltration
oder Ozonierung

20.03.2007 Umweltrelevanz von Humanarzneimitteln Bundes

Fiir Mensch und Umwelt



Reduzierung des Eintrags von jodorganischen
Rontgenkontrastmitteln in die Umwelt

e innerhalb von 24 Stunden mit dem Urin
unmetabolisiert ausgeschieden

e in Klaranlagen kaum eliminiert —>

e;h)v& © \)\/ 7,5 Tonnen Jod/Jahr in Berliner

Oberflachengewasser

o ,M/\l/\_h. -
(E; s, © g l e Studie in Berliner Krankenhausern:

Dezentrale Erfassung des Urins mit mobilen
Urinbehaltern realisierbar, entspricht bis zu
48 % des jahrlich eingesetzten Jods *

e Pilotversuch in Ulmer Klaranlage:
Abtrennung mit Pulveraktivkohle moglich**



Entsorgung

e Keine Entsorgung Uber das Abwasser

e Entsorgung mit dem Hausmull bei
Hausmullverbrennung aus Umweltsicht
unproblematisch

e aus Sicherheitsgriunden Entsorgung uber
Rucknahmesystem der Apotheken
empfehlenswert

e Verminderung von Arzneimittelabfallen
durch angemessene PackungsgroBen
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Nachhaltige Pharmazie und Verhaltensanderung

e |eichte Abbaubarkeit von Wirkstoffen als
Kriterium wahrend der Arzneimittel-
entwicklung

e Applikationsformen, welche den Eintrag von
Arzneimitteln in die Umwelt reduzieren (z. B.
Pflaster)

e (Genaue Dosierung

e Prifung, ob Anwendung des Praparates
wirklich notwendig ist

e Auswahl des Arzneimittels auch anhand der
Umweltwirkung
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Klassifikationssystem

2006

ENMVIROMMEMNTALLY

CLASSIFIED

PHARMACEUTICALS Wirkstoff PBT | Per- Bioakku- | Toxi-
| e sistenz | mulation | zitat
\ Hﬁ; Acetylsalicylsaure 1 0 0 1

<+ |[Diclofenac 7 3 3 1
\ —u_%___:*'f*ﬂ_ Erythromycin 6 3 0 3
Rl ﬁ% J ' Ethinylestradiol 9 3 3 3
- e de Ibuprofen 5 3 0 2

Paracetamol 4 3 0 1
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e Humanarzneimittel werden in die Umwelt eingetragen.

e Humanarzneimittel wirken auf Umweltorganismen.

e Die Kombination verschiedener MaBnahmen reduziert das
Umweltrisiko der Humanarzneimittel.




