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Eigenschaften von Arzneimitteln

ARZNEIMITTEL

• Wirksam in geringer Konzentration

• Gleiche Wirkungswege in unterschiedlichen Organismen

• Chemisch stabil

• Meist neben Zielwirkung auch unerwünschte Nebenwirkungen

HORMONE

• Hochaktive biochemische Botenstoffe

• Weitreichende Beeinflussung von Stoffwechsel, Entwicklung und 

Verhalten

• Beispiele: Östradiol, Testosteron, Adrenalin, Cortisol

ENDOKRINE DISRUPTOREN

• „hormonaktive Substanzen“

• Veränderung des Hormonsystems

• Nicht nur Medikamente, sondern auch zahlreiche andere 

Substanzen
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Eintragspfade
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Funde in der Umwelt
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Aus der Beek, Weber, Bergmann, Grüttner, Carius (2016) – UBA-Texte 67/2016

Aus der Beek, Weber, Bergmann, Hickmann, Ebert, Hein, Küster (2016) – Environ. Tox. & Chem. 

 Arzneimittelrückstände werden nahezu weltweit in Gewässern nachgewiesen
 Kein systematisches Monitoring!



Funde in der Umwelt

OBERFLÄCHENGEWÄSSER

• Zahlreiche Messungen im Bereich 

von 0,1 bis 1 µg/L

• Häufig gefunden:

• Antiepileptika

• Lipidsenker

• Iodierte Röntgenkontrastmittel

• Schmerzmittel

• Beta-Blocker

• …

Daten: Bund/Länder Arbeitsgemeinschaft Wasser LAWA, Zusammenstellung: UBA, 2016
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Darstellung: Maximaler Mittelwert + 
Minimum/Maximum



Bevölkerungsentwicklung

ARZNEIMITTEL

• Deutschlandweiter 

Jahresverbrauch 2012 ca. 

8.100 t für ca. 1.300 

umweltrelevante Wirkstoffe

• Deutlich höherer Verbrauch in 

älteren Bevölkerungsgruppen

 Zunahme um 40 bis 70 % in 

den nächsten 30 Jahren (civity

Analyse 2017) 

Statistisches Bundesamt – Bevölkerung bis 2060 – April 2015
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Zwischenfazit

ARZNEIMITTEL NACHGEWIESEN IN:

• Kläranlagenabläufen

• Sedimenten

• Böden

• Oberflächenwasser

• Grundwasser

• Trinkwasser

 Konzentrationen meist im ng bis niedrigen µg/L-Bereich

SIND DIE GEMESSENEN KONZENTRATIONEN 

PROBLEMATISCH?
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Auswirkungen auf die Umwelt

ETHINYLESTRADIOL (EE2)

• Künstliches Estrogen

• Hauptwirkstoff in 

Verhütungspräparaten

• Bereits im niedrigen ng/L-

Bereich hoch wirksam

• Verändertes Balzverhalten bei 

Fröschen (0,296 ng/L)

Hoffmann, Kloas (2012) PLOS ONE
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Auswirkungen auf die Umwelt

ETHINYLESTRADIOL (EE2)

• Künstliches Estrogen

• Hauptwirkstoff in 

Verhütungspräparaten

• Bereits in niedrigen ng/L-

Bereich hoch wirksam

• Verändertes Balzverhalten

• Verweiblichung männlicher 

Fische

 Reduzierte Reproduktion

Kidd, Blanchfield, Mills, Palace, Evans, Lazorchak, Flick (2007) PNAS
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Kontrolle + 5-6 ng/L EE2

Langjähriges Experiment in einem künstlich 

kontaminierten See.

 Kompletter Populationszusammenbruch

 Weitreichende Auswirkungen auf das 

Ökosystem



Auswirkungen auf die Umwelt

DICLOFENAC

• Entzündungshemmer/ Schmerzmittel

• Verwendung auch als Tierarzneimittel

• Schwere Nierenschäden bei Geiern 

(Oaks et al. 2004)

 Nahezu kompletter 

Populationszusammenbruch dreier 

Arten in Indien und Pakistan

• Zahlreiche Studien zeigen schädliche 

Effekte bei Fischen
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Auswirkungen auf die Umwelt

ANTIBIOTIKA

• Effekte auf Pflanzen, Algen und 

Cyanophyten

• Belastung von Fleisch und 

Feldfrüchten

• Resistenzentwicklung

 Problem für die menschliche 

Gesundheit

Knapp, Dolfing, Ehlert, Graham (2010) Environ. Sci. Technol.
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Zwischenfazit

ARZNEIMITTEL IN OBERFLÄCHENGEWÄSSERN

• Arzneimittel haben das Potential, 

Organismen/Ökosysteme zu beeinflussen

• Tatsächliche Umwelteffekte unter realen 

Bedingungen nicht ausreichend erforscht

ARZNEIMITTEL IM TRINKWASSER

• Derzeitiger Wissensstand: keine akute Gefahr

• Langzeiteffekte geringer Konzentrationen nicht 

ausreichend erforscht

VORSORGEPRINZIP  EINTRAG MINIMIEREN!
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Rolle des Umweltbundesamtes

VOLLZUG DER EU-RICHTLINIEN 

ZU HUMAN- UND 

TIERARZNEIMITTELN

• Gestufter Prozess

• Schwellenwert: 

• 10 ng/L (Human-AM)

• 1 µg/L (Tier-AM Aquakultur)

• 100 µg/kg (Tier-AM Boden)

 Zulassung beim BfArM

(Humanarzneimittel) oder BVL 

(Tierarzneimittel)

 UBA: Einvernehmensbehörde

für Umweltauflagen
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Phase I – Exposition:

Relevanz des Eintrags + Abschätzung 
der Umweltkonzentration (PEC)

Phase II – Verbleib und Effekte:

Verhalten + Effekte auf 
Modellorganismen 

 Konzentration ohne Effekt (PNEC)

Risikoquotient:

PEC/PNEC < 1  „vertretbares“ Risiko

PEC/PNEC ≥ 1  Risiko



Risikobewertung
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Risiko

 Für einige Wirkstoffe besteht ein erhebliches Risiko
Human-AM: Hormone und Zytostatika

Tier-AM: Antiparasitika

Humanarzneimittel



Limitierungen und Probleme

• INTERESSENSKONFLIKT MENSCH – UMWELT

• Menschliches Wohl an erster Stelle - Umweltrisiken werden in der Nutzen/Risiko-

Abwägung bei der Zulassung von Humanarzneimitteln nicht berücksichtigt

• Bei Tierarzneimitteln kann eine Zulassung verweigert werden

• Abwägung zwischen Tierwohl und Risiken für den Konsumenten und die Umwelt

 Oftmals Risikominderungsmaßnahmen als Auflage für die Zulassung
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Limitierungen und Probleme

• INTERESSENSKONFLIKT MENSCH – UMWELT

• Menschliches Wohl an erster Stelle - Umweltrisiken werden in der Nutzen/Risiko-

Abwägung bei der Zulassung von Humanarzneimitteln nicht berücksichtigt

• GESETZLICHE GRUNDLAGE

• Bewertung nur für neue Zulassungen  keine Daten zu Alt-Wirkstoffen

• Leitfäden müssen dem aktuellen Stand der Wissenschaft angepasst werden

 Förderung übergreifender Strategien (z.B. Mikroschadstoffstrategie, EU-

Arzneimittelstrategie, Internationales Chemikalienmanagement)

 Möglichkeit zur aktiven Beteiligung aller Bürger

15.12.2017 Aktuelle Herausforderungen für den Schutz von Feuchtgebieten 17



Limitierungen und Probleme

• INTERESSENSKONFLIKT MENSCH – UMWELT

• Menschliches Wohl an erster Stelle - Umweltrisiken werden in der Nutzen/Risiko-

Abwägung bei der Zulassung von Humanarzneimitteln nicht berücksichtigt

• GESETZLICHE GRUNDLAGE

• Bewertung nur für neue Zulassungen  keine Daten zu Alt-Wirkstoffen

• Leitfäden müssen dem aktuellen Stand der Wissenschaft angepasst werden

• KONSUM- UND ENTSORGUNGSVERHALTEN

• Unsachgemäße Verwendung

• Arzneimittel als „Lifestyle“-Produkte

• Entsorgung nicht einheitlich geregelt
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Limitierungen und Probleme
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Unsachgemäße Entsorgung

Götz, Sunderer, Birzle-Harder (2015) Schlussbericht des ISOE: Projekt TransRisk
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Limitierungen und Probleme

• INTERESSENSKONFLIKT MENSCH – UMWELT

• Menschliches Wohl an erster Stelle - Umweltrisiken werden in der Nutzen/Risiko-

Abwägung bei der Zulassung von Humanarzneimitteln nicht berücksichtigt

• GESETZLICHE GRUNDLAGE

• Bewertung nur für neue Zulassungen  keine Daten zu Alt-Wirkstoffen

• Leitfäden müssen dem aktuellen Stand der Wissenschaft angepasst werden

• KONSUM- UND ENTSORGUNGSVERHALTEN

• Unsachgemäße Verwendung

• Arzneimittel als „Lifestyle“-Produkte

• Entsorgung nicht einheitlich geregelt

• GLOBALES PROBLEM

• Produktion oftmals im Ausland
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Produktion im Ausland

BEISPIEL:

80 – 90 % DER WELTWEITEN ANTIBIOTIKA-

PRODUKTION IN INDIEN UND CHINA

PATANCHERU-BOLLARAM INDUSTRIEGEBIET, 

HYDERABAD

• 30 Produktionsstätten

• Kein Anschluss an Wasserversorgung oder 

Abwassersystem

• Sehr hohe Umweltkonzentrationen von 

Antimykotika und Antibiotika (Moxifloxacin bis 

694 µg/L, Voriconazol bis 2.500 µg/L, 

Fluconazol bis 236.950 µg/L)

Lübbert, Baars, Dayakar, Lippmann, Rodloff, Kinzig, Sörgel (2017) Infection
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Was tun wir dagegen?

• VERBESSERUNG DER WISSENSCHAFTLICHEN UND RECHTLICHEN GRUNDLAGEN

• (Weiter-)Entwicklung von Gesetzestexten und Leitfäden

• Gezielte Förderung wissenschaftlicher Untersuchungen

• INFORMATION VON POLITIK UND ÖFFENTLICHKEIT

• Klare wissenschaftliche Position

• Reduzierung + Verantwortungsbewusster Umgang

• Richtige Entsorgung

• AUSBAU VON KLÄRANLAGEN

• Wertvoller Beitrag zur Reduktion von Spurenstoffen

• Kein „Allheilmittel“!
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http://arzneimittelentsorgung.de

http://arzneimittelentsorgung.de/
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Vielen Dank für Ihre
Aufmerksamkeit
Simon Schwarz

Simon.Schwarz@uba.de

www.umweltbundesamt.de

Besonderen Dank an:

Jean Bachmann, Ina Ebert, Simone Lehmann, Gerd Maack

http://www.umweltbundesamt.de/
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