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Umweltrisikobewertung – was ist das?

• Bewertung des negativen Einflusses
menschlicher Aktivitäten auf die Umwelt

• Im Zusammenhang mit der Handhabung 
von chemischen Stoffen wie Arzneimittel:

Analyse der schädlichen Wirkung von 
chemischen Stoffen auf Umweltorganismen 
bei gegebenem oder prognostiziertem Auftreten 
dieser Stoffe in der Umwelt
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Umweltrisikobewertung von 
Arzneimitteln – Schutzgüterabwägung

• Vielfältige 
medienwirksame Publikationen
zum Thema Arzneimittel 
in der Umwelt

• Nutzen-Risikobewertung
berücksichtigt
Umweltrisiken nicht
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Wie gelangen Human-Arzneimittel in die 
Umwelt?

• Ausscheidung durch die Patienten

• Entsorgung von Altmedikamenten über die Toilette

• Abwässer aus der Herstellung
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Typischer Weg des Umwelteintrags von Arzneimitteln
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Die Umweltrisikobewertung im gesetzlichen 
Umfeld

ØFür jedes neue Medikament muss eine Umweltrisikobew ertung 
der/des Wirkstoff/s durchgeführt werden

ØDie Bewertung muss für eine Zulassung vorgelegt wer den

ØUmweltrisiken sind können nicht die Versagung einer  Zulassung als 
Therapeutikum begründen

ØMinimierungsmaßnahmen können angeordnet werden
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Gesamt 31.000 t

Ibuprofen 344 t Schmerzbehandlung
Metoprolol 93 t Blutdrucksenker
Carbamazepin 87,6 t Antiepileptikum
Diclofenac 85,8 t Schmerzbehandlung
Sulfamethoxazol 53,6 t Antibiotikum
Cyclophosphamid 0,4 t Zytostatikum
Ifosphamid 0,2 t Zytostatikum

Wirkstoffe Verbrauch D / Jahr         Wirkstoff-Indi kation

Beispiele Arzneimittelverbrauch
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Grundprinzip der Umweltrisikobewertung

Eintrag des
Arzneimittels
in die Umwelt

Eintrag des
Arzneimittels
in die Umwelt

Schadwirkung
auf Umwelt-
organismen

Schadwirkung
auf Umwelt-
organismen

Konzentration 
in Umwelt

(Gewässer)

Konzentration 
in Umwelt

(Gewässer)

Empirische 
Prüfung

(Gewässer-
organismen)

Empirische 
Prüfung

(Gewässer-
organismen)

Risikocharakterisierung
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Konzentrationsabschätzung in der 
Umwelt

Einfache rechnerische Abschätzung auf Basis folgend er Annahmen:

Verbrauch Arzneimittel pro Patient (z.B. empfohlene n Tagesdosis in mg) 
multipliziert mit einem Faktor für die Anwendungsra te des Medikaments 
bezogen auf die Gesamtbevölkerung 
vollständige Ausscheidung in das Abwasser, gleichmä ßige Verteilung 
im Abwasser ohne lokale oder zeitliche Spitzenlaste n
Verdünnung durch „Vorfluter“

Oder: Analytische Messung im Gewässer
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Prüfung der Wirkung auf Umweltorganismen

Laboruntersuchung zur Wirkung auf verschiedene Orga nismenarten,
Auswahl nach verschiedenen Trophieebenen in der Nahr ungskette:

Einzellige AlgenMikroorganismen Wirbellose Tiere
Wasserfloh Daphnia magna

Wirbeltiere
Fisch Pimephales promelas

Aus den Prüfungen an den 
Standardorganismen
wird die höchste Konzentration
ohne Wirkung ermittelt, 
(=No-observed effect concentration , 
NOEC)
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Umweltriskobewertung

Gegenüberstellung von errechneter (oder gemessener)  
Umweltkonzentration und NOEC unter Berücksichtigung  eines 
Unsicherheitsfaktors (Quotientenbildung)

Umweltkonzentration kleiner als NOEC = Kein Risiko



Umweltbewertungsstrategien für Humanarzneimittel • 18.06.10 Seite 13

Fallbeispiele

5-Fluorouracil

NOEC = 30 µg/L, positiv in 2 in vitro Genotoxizitätstests
(Quelle: Zounkova R et al, 2010 )

Umweltkonzentrationen: 5-50 ng/L (Modellrechnungen a us 
England) (Quelle: Johnson AC et al., 2008 )

Kein Umweltrisiko erkennbar, aber Wirkung niedriger  
Konzentrationen von genotoxischen Substanzen auf 
Umweltorganismen nicht bekannt
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Fallbeispiele

Cyclophosphamid

NOEC Bakterien, Daphnien, Fische > 100 mg/L, positiv in in vitro
und in vivo Genotoxizitätstests ( Quelle: ASTA Medika SDB )

Umweltkonzentrationen: <10 ng/L ( Quelle: LUA Brandenburg, 
2002)

Kein Umweltrisiko erkennbar, aber Wirkung niedriger  
Konzentrationen von genotoxischen Substanzen auf 
Umweltorganismen nicht bekannt
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Fallbeispiele

Tagesdosis Ethinylöstradiol
0,02 mg

Umweltkonzentration PEC
= 0,0001 µg/L oder 0,1 ng/L
(1 millionstel Gramm pro Liter)

„No-effect“ Konzentration NOEC
0,001 µg/L 

(Verweiblichung, keine Reproduktion)

Sicherheitsfaktor = 0,1

Abgeschätzte Umweltkonzentration 
ohne Effekte = 0,1 ng/L

Risiko punktuell möglich

Östrogen Ethinylestradiol (orale Kontrazeption)
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Zusammenfassung und Schlussfolgerungen

ü Umweltrisiken werden für Humanarzneimittel seit 200 6 bewertet und 
sind Bestandteil der Zulassungsdossiers 

ü Geringe Kenntnis der Umweltrisiken von Zytostatika,  da für „Altstoffe“
i.d.R. keine aktuellen ökotoxikologische Stoffdossi ers
vorliegen

ü Geeignete Therapien haben in jedem Fall Vorrang vor  potenziellen
Umweltrisiken

ü Am Gesundheitssystem beteiligte sollen Kenntnis der  möglichen 
negativen Wirkungen auf die Umwelt erhalten

ü Bewusster Umgang mit Arzneimitteln einschließlich g eeigneter 
Entsorgung ist auch ein Beitrag zum nachhaltigen Sc hutz der Umwelt
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