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Zusammenfassung 

Arzneimittel sind bestimmungsgem/ig biologisch hoch aktiv. So- 
fern sie in Umweltmedien gelangen, mul~ damit gerechnet werden, 
daf~ sie Wirkungen auf Lebewesen in diesen Medien ausiiben. 
Das Arzneimittelrecht hat dem Risiko, das yon Arzneimitteln 
auf die Umwelt ausgehen kann, bislang wenig Beachtung ge- 
schenkt. Hier sind durch Anderungen im kiinftigen Arzneimittel- 
recht Fortschritte zu erwarten. 
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Abstract 

The purpose of medicinal products is to act effectively on living 
organisms. If they reach environmental compartments it should 
be taken into account that they may have effects on biota in 
these compartments. Legislation on medicinal products has given 
little consideration to the risk that medicinal products may pose 
to the environment. In the near future there will be some progress 
according to amendments to the relevant legislative provisions. 
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1 Einle i tung 

Verbraucher denken im Zusammenhang mit Arzneimitteln 
normalerweise nicht an Umweltprobleme. Auch politisch 
maggebliche Institutionen verbinden mit Arzneimitteln in 
erster Linie deren Nutzen zur Heilung von Krankheiten, even- 
tuell noch m6gliche Risiken fiir den Patienten durch die 
Nebenwirkungen yon Arzneimitteln. Das Thema Umwelt- 
schutz und Umweltvertr~iglichkeit wurde daher bei der Aus- 
gestaltung des Arzneimittelrechts lange vernachl~issigt. 

2 Biologische Aktivit / i t  

Arzneiwirkstoffe sind biologisch hochaktive Stoffe: Sie be- 
k~impfen als Antibiotika pathogene Bakterien, als Antipa- 
rasitika wirken sie gegen Protozoen, WOrmer und lnsekten, 
sie beeinflussen den Stoffwechsel, verschieben das hormo- 
nelle Gleichgewicht, modulieren die Signalfibertragung in- 
nerhalb eines Organismus oder t6ten als Zytostatika schnell- 
wachsende entartete Zellen ab, um nur einige Beispiele ihrer 
m6glichen Wirkpotenz zu nennen. DaR Arzneimittei auch 
unerwtinschte Nebenwirkungen beim Patienten (oder als 
Tierarzneimittel beim behandelten Tier) haben konnen, ist 
bekannt; dalg sie ebenso Wirkungen auf sonstige Lebewesen 
haben k6nnen, ist, wenn Arzneistoffe in die Umwelt gelan- 
gen, aufgrund ihrer biologischen Aktivit~it wahrscheinlich [1]. 

3 Eintrag in die Umweltmedien 

Der Eintrag von Arzneimitteln in Umweltmedien l~flt sich 
bedingt durch die heutige Lebensweise kaum verhindern. 
Insbesondere bei Tierarzneimitteln ist es offensichtlich, dag 
die Art ihrer Anwendung einen Eintrag in Umweltmedien 
nach sich zieht: Die Intensivtierhaltung arbeitet mit erhebli- 
cher medikament6ser Untersti~tzung; mit ihren Abfallpro- 
dukten (Grille und Festmist) werden Tierarzneimittel wieder 
ausgeschieden und in die Umwelt verbracht. Die Massenan- 
zucht von Edelfischen in Fischzuchtanlagen ist ebenfalls vom 
Einsatz von Arzneimitteln abh~ingig, deren Eintrag in natiir- 
liche aquatische Kompartimente befi~rchtet werden mug. 
Tiere, die in R~iudeb~idern gegen Ektoparasiten behandelt 
worden sind, k6nnen fiber ihr Fell Antiparasitika in natfirli- 
che Gew~isser eintragen; zwar denkt man bei letzterem in 
erster Linie an Schafe, jedoch auch behandelre Kleintiere stel- 
len eine nicht unerhebliche Eintragsquelle dar. 

Aber nicht nur bei Tierarzneimitteln, sondern auch bei Hu- 
manarzneimitteln mug man davon ausgehen, dag sie zum 
einen fiber menschliche Ausscheidungsprodukte, zum ande- 
ren aufgrund unsachgem~ifler Entsorgung nicht verbrauchter 
Arzneimittel i~ber die Kanalisation in die Umwelt gelangen. 

In vielen Wasserproben (Kl~ranlagen, Obenflfichengew~isser, 
Grundwasser und vereinzek Trinkwasser) wurden inzwischen 
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Arzneiwirkstoffe gefunden [2,3]. Auger daft Auswirkungen 
dieser Arzneieintr~ige auf die Umweltkompartimente und 
deren Lebewesen zu beftirchten sind, mug aufgrund der 
Arzneifunde in Gew/issern auch damit gerechnet werden, daf  
eine unbekannte Zahl von Menschen tiber das Trinkwasser 
dauernd und unfreiwillig unterschwellige Dosen von Arz- 
neimitteln aufnimmt, giber m6gliche Effekte dieser Langzeit- 
belastung ist nichts bekannt. 

4 G e f a h r e n p o t e n t i a l  

Gerade Tierarzneimittel und insbesondere solche zur Parasi- 
tenabwehr dtirften in bezug auf die Umwelt ein ~ihnlich ho- 
hes Gefahrenpotential aufweisen wie einige Produktarten, 
die in den Anwendungsbereich der EG-Biozid-Richtlinie fal- 
len. Es kann daher sachlich nicht l~inger als gerechtfertigt 
angesehen werden, dag Arzneimittelwirkstoffe von Prtifun- 
gen zur (Skotoxikologie und zu Verbleib und Verhalten in 
der Umwelt befreit sin& Im Sinne des Vorsorgeprinzips sollte 
der Schutz der Umwelt im Rahmen der Bewertung und Zulas- 
sung von Arzneimitteln den ihm geb~ihrenden Rang erhalten 
[4]. Dies sollte beinhalten, dag im Zulassungsverfahren fiir 
Arzneimittel die umweltrelevanten Eigenschaften der Arznei- 
wirkstoffe ermittelt, die m6glichen Konzentrationen in Um- 
weltmedien abgesch/itzt und daraus die m6glichen Risiken fiir 
die Umwelt abgeleitet und bewertet werden. Dies wiederum 
sollte die Grundlage daftir sein, daf  m6gliche geeignete Mat~- 
nahmen zur Risikominderung ergriffen werden k6nnen. 

5 EG-Rich t l i n i en  

Auch die Europ/iische Kommission hat sich bereits dieses 
Problems angenommen: In den entsprechenden EG-Richtli- 
nien fiber die Zulassung von Tierarzneimitteln wurde der 
Umweltschutz aufgenommen; erste grunds~itzliche Bestim- 
mungen zur Prtifung der Okotoxizit~it und zur Bewertung 
der von den Arzneiwirkstoffen ausgehenden Risiken fiir die 
Umwelt wurden angenommen und in Kraft gesetzt. ~ 

Richtlinie 901676/EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 zur Ande- 
rung der Richtlinie 8118511EWG zur Angleichung der Rechtsvorschrif- 
ten der Mitgliedstaaten fiber Tierarzneimittel, Abl. L 373 vom 31. De- 
zember 1990, 15-25 
Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Anderung der 
Richtlinien 8118511EWG und 8118521EWG zur Angleichung der Rechts- 
vorschriften der Mitgliedstaaten 0.bet Tierarzneimit~el, AB1. L 214 vom 
24. August 1993, 3149 
Richtlinie 92/18/EWG der Kommission vom 20. M/irz 1992 zur .A.nde- 
rung des Anhangs der Richtlinie 8118521EWG des Rates zur Angteichung 
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die analytischen, toxi- 
kologischen, toxikologisch-pharmakotogischen und tier/irztlichen oder 
klinischen Vorschriften und Nachweise fiber Versuche mit Tierarzneimit- 
teln, ABI. L 97 vom 10. April 1992, 1-23 
Leitlinie EMEA/CVMP-055196, Note for Guidance: Environmental Risk 
Assessment for Veterinary Medicinal Products other than GMO- 
containing and Immunological Products 

6 Das  deutsche  Arzne imi t te lgese tz  

In Deutschland regelt das Arzneimittelgesetz die Zulassung 
von Human- wie von Tierarzneimitteln gleichermagen. Das 
deutsche Arzneimittelrecht wird kiinftig, wie bereits vorher 
das EG-Recht, den Belangen des Umweltschutzes mehr 
Rechnung tragen. Grunds~itzlich sind Prtifungen zur ()koto- 
xizitfit von neu zuzulassenden Tierarzneimitteln ohnehin 
bereits jetzt aufgrund einer Allgemeinen Verwaltungsvor- 
schrift aus dem Jahre 19952, die die entsprechende EG-Richt- 
lime yon 1992 umsetzt, durchzuftihren. Zudem sollen in 
Zukunft Erkenntnisse zur Okotoxizit/it, die sich aus diesen 
Prtifungen ergeben, nicht nut gewonnen, sondern auch ge- 
nutzt werden. Dazu ist im kiinftigen Arzneimittelrecht vor- 
gesehen, daf  Arzneimittelverpackungen, Packungsbeilagen 
und Fachinformationen (Warn-)Hinweise fiber Vorsichts- 
mafnahmen in bezug auf die Umwelt enthalten sollen. Im 
bisher geltenden Arzneimittelgesetz sind diese (Warn-)Hin- 
weise ausschlieflich auf die Beseitigung nicht verbrauchter 
Arzneimittel beschr/inkt, wfihrend sich die (Warn-)Hinwei- 
se ktinftig auch auf Vorsichtsmaflnahmen bei der Verwen- 
dung der Arzneimittel erstrecken sollen. Durch Auflagen, 
die an die Zulassung gestellt werden, soil die gibereinstim- 
mung dieser (Warn-)Hinweise auf Arzneimittelverpackungen 
sowie in Packungsbeilagen und Fachinformationen mit dem 
tats~ichlichen Gefahrenpotential des jeweiligen Arzneimit- 
tels sichergestellt werden. Entscheidungen fiber umwelt- 
relevante Auflagen trifft kiinftig nicht die fiir die Arneimittel- 
zulassung zust/indige Beh6rde allein; vielmehr soll dies im 
Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt, das die zust/in- 
dige Beh6rde fiir die Bewertung der Umweltrisiken von son- 
stigen chemischen Stoffen und Produkten ist, erfolgen. Auch 
bei der Weiterentwicklung von Vorschriften zur Priifung der 
Okotoxizit/it von Arzneimitteln und deren Bewertung wird 
das Umweltbundesamt aufgrund einer entsprechenden Vor- 
schrift im kiinftigen Arzneimittelrecht eine wichtige Rolle 
einnehmen k6nnen. Diese Weiterentwicklungen sind insbe- 
sondere auf EG-Ebene zu erwarten. 

7 Achte  Gese tz  zur  A n d e r u n g  des Arzne imi t t e l -  
gesetzes  

Die Aufnahme dieser Vorschriften in das Arzneimittelrecht 
soil dutch das Achte Gesetz zur An&rung des Arzneimit- 
telgesetzes, das im Dezember 1997 vom Bundeskabinett an- 
genommen wurde, erfolgen. Derzeit wird die Gesetzesvor- 
lage von Bundestag und Bundesrat beraten. Durch diese 
Anderung im Arzneimittelrecht wird ein Grundstein dafiir 
gelegt, da f  der Schutz der Umwelt direkt verbessert wird. 
Auferdem wird aber auch eine Basis dafiir geschaffen, daf  
bei kiinftigen Weiterentwicklungen des Arzneimittelrechts 
der Umweltschutz noch weiter gest~irkt werden kann. Zu- 

2 Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Tierarzneimittel- 
priifrichtlinien vom 30. Miirz 1995, Bundesanzeiger Nr. 70 vom 8. April 
1995, 4242 
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ki~nftig sollte im Sinne einer Harmonisierung des Stoffrechts 
diskutiert werden, ob die Methodik der Priifung und Bewer- 
tung der Auswirkung yon Arzneimitteln auf die Umwelt 
den fiir andere chemische Stoffe und Zubereitungen eta- 
blierten Verfahren (Industrie- und Gebrauchschemikalien, 
Pflanzenschutzmittel, Biozide) anzugleichen ist. Auf~erdem 
ist zu kl~iren, wie mit Arzneimitteln, die vor dem Inkrafttre- 
ten der Vorschriften zur Pr~ifung ihrer Umweltwirkungen 
auf den Markt  gekommen sind, umzugehen ist. Langfristig 
sollte auch dariiber nachgedacht werden, welche Konsequen- 
zen aus der m6glichen Erkennmis, daft die Auswirkungen 
eines in Betrachtung stehenden (Tier-)Arzneimittels auf die 
Umwelt als unannehmbar bewertet werden, zu ziehen sind: 
Reicht ein Warnhinweis dann noch aus oder sollte, sofern 
dem keine therapeutische Notwendigkeit entgegen steht, die 
Zulassung versagt, zuri~ckgenommen oder widerrufen werden? 
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Hormonell aktive Stoffe in Lebensmitteln 

Bestimmte, i.iber die Nahrung aufgenommene Pestizide und 
andere hormonell wirksame Stoffe k6nnen bei Wildtieren wie 
Alligatoren, M6wen und Fischen Fruchtbarkeitsst6rungen her- 
vorrufen, wie wissenschaftliche Beobachtungen zeigen. Beim 
Menschen vermuten Forscher eine Abnahme der Spermienzahl 
und beobachten eine Zunahme bestimmter Krebsarten, insbe- 
sondere von Hodenkrebs. Ob yon Umweltchemikalien in Le- 
bensmitteln auch eine Gefahr fiir den Menschen ausgeht, sollte 
ein Symposium kl/iren, das die Senatskommission zur Beurtei- 
lung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit yon Lebensmitteln 
der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) im Oktober 1996 
in Kaiserslautern veranstaltete. Die Ergebnisse der viert/igigen 
Zusammenkunft liegen jetzt als Buch vor. 

Hormonell aktive Stoffe, die in der Umwelt weit verbreitet sind, 
k6nnen Entwicklungs- und Fortpflanzungsprozesse im K6rper 
beeinflussen. Sie sind auch in Lebensmitteln enthalten und stam- 
men vor allem aus Pflanzen, insbesondere aus der Sojabohne, 
aber auch aus Kunststoffen, die mit Lebensmitteln in Kontakt 
kommen. Bei dem Symposium in Kaiserslautern analysierten 
Wissenschaftler aus aller Welt die heutige Nahrungsmittel- 
belastung und versuchten, daraus eine Risikoabsch/itzung ab- 
zuleiten. 

Forschungsergebnisse zeigen, daft natiMiche Ostrogene pflanz- 
lichen Ursprungs, sog. Phyto6strogene, in Lebensmitteln in er- 
heblich gr6geren Mengen vorkommen, als vom Menschen er- 
zeugte Umweltchemikalien. 

Bislang sind allerdings keine Gesundheitssch~iden durch die 
erh6hte Langzeitaufnahme von Phyto6strogenen bekannt ge- 
worden: So fand man bei Japanern keine spezifischen Gesund- 
heitssch~iden, obwohl sie im Vergleich zu Europ/iern fiber Soja- 
produkte im Schnitt deutlich mehr Phyto6strogene aufnehmen. 

Entwarnung konnten die Forscher allerdings noch nicht geben, 
da nicht abschlief~end gekl/irt ist, oh Phytohormone nicht doch 
eine sch/idliche Wirkung auf den Menschen haben. Die Senats- 
kommission empfahl darum, 

�9 epidemiologische Untersuchungsmethoden weiterzuentwik- 
keln, 

�9 die Wirkung yon Gemischen hormoneU aktiver Stoffe zu er- 
griinden, 

�9 die Wirkungsmechanismen hormonell aktiver Substanzen 
aufzukl~iren. 

Die Symposiumsbeitr~ige von Experten aus aller Welt sind im 
vorliegenden Band zusammengestellt und geben einen fdberblick 
i~ber den Stand der Forschung. Aut~erdem umfaflt das Buch die 
Bewertungen, Schluf~folgerungen und Empfehlungen der Senats- 
kommission. 

Deutsche Forschungsgemeinschaft: Hormonell aktive Stoffe in 
Lebensmitteln. Symposium/Kurzfassung. Senatskommission zur 
Beurteilung der gesundheitlichen Unbedenklichkeit yon Lebens- 
mitteln Mitteilung 4, 1998.24 S., Preis 28,-- DM. WILEY-VCH 
Verlag GmbH, Weinheim 

Deutsche Forschungsgemeinschaft: Hormonally Active Agents 
in Food. Symposium. Senate Commission on the Evaluation of 
Food Safety 1998, 263 S., Preis 158,-- DM. WILEY-VCH Ver- 
lag GmbH, Weinheim 

Anschrift: Deutsche Forschungsgemeinschaft, Kennedyallee 40, 
D-53175 Bonn, Tel.: 49-228-885-1; Fax: -2777; 
eMail, www@PC29.DFG.DE; http://pc29/index.html 
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