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Schriftliche Anfrage

des Abgeordneten Prof. (Univ. Lima) Dr. Peter Bauer
FREIE WAHLER
vom 10.07.2014

Arzneimittelreste im Wasser

In den Medien werden Meldungen veréffentlicht, dass Arz-
neimittelriickstdnde im Wasser erhebliche Auswirkungen
auf die Tier- und Pflanzenwelt haben kénnen. So wiirden be-
stimmte Beruhigungsmittel die Nieren und das Immunsys-
tem von Fischen schéadigen, Antidepressiva und Ostrogene
zu schwerwiegenden Veranderungen in der Tierwelt fihren
usw. Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage nach den
Gesundheitsgefahren fur den menschlichen Organismus.
Die Frage nach der Filtermdglichkeit derartiger Rickstéande
gewinnt stark an Bedeutung, denn in Bayern gibt es derzeit
keine Reinigungsanlage der 4. Stufe, die Arzneimittelriick-
stande herausfiltern kdnnte.

Ich frage die Staatsregierung:

1. Welche Untersuchungen wurden bayernweit seit 2004
durchgefiihrt, an welchen Orten geschah dies, um Arz-
neimittelriickstdnde im Wasser festzustellen (Béche,
Flusse, Seen) und zu welchen Ergebnissen fuhrten sie?

2. Gibt es Untersuchungen dartiiber, die die Aufnahme die-
ser Rickstande durch den menschlichen Organismus be-
legen, und zu welchen Ergebnissen kommen sie?

3. Wie schatzt die Staatsregierung die Gefahr fur den
Menschen ein, dass die unterschiedlichen chemischen
Substanzen bzw. Stoffwechselprodukte der Arzneimit-
telrickstande durch die Metabolisierung gesundheits-
gefahrdende Wirkungen entfalten kénnten, und gibt es
hierzu Untersuchungen und wissenschaftlich belegte Er-
gebnisse?

4. Gibt es Hinweise, dass die Belastung von Wasser mit
Arzneimittelriickstdnden zu Verhaltensénderungen bei
Tieren und/oder zu veréanderten Organen, insbesondere
Fischen, fuhrt sowie insgesamt Auswirkungen auf das
gesamte Okosystem haben?

5. Inwieweit kbnnen Anlagen der 4. Reinigungsstufe Arznei-
mittelriickstande aus dem Wasser filtern, welche Riick-
stdnde konnen gefiltert werden und welche dagegen
nicht?

6. Wann soll das Pilotprojekt in Zusammenarbeit mit den
kommunalen Klaranlagenbetreibern zur 4. Reinigungs-
stufe starten, welche Kosten fallen dabei voraussichtlich
an und von wem werden sie getragen?
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7. Welche Gemeinde, Markt oder Stadt bewirbt sich in Bay-
ern um diese Pilotanlage, welche Bewerbungen préferiert
die Staatsregierung und was sind die Entscheidungs-
grunde hierfar?

Antwort

des Staatsministeriums fir Umwelt und Verbraucher-
schutz
vom 05.09.2014

Die Schriftiche Anfrage wird im Einvernehmen mit dem
Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege wie folgt be-
antwortet:

1. Welche Untersuchungen wurden bayernweit seit
2004 durchgefuhrt, an welchen Orten geschah dies,
um Arzneimittelrickstande im Wasser festzustellen
(Bache, Flusse, Seen), und zu welchen Ergebnissen
fuhrten sie?

Arzneimittelwirkstoffe werden aus der Flache und uber-

wiegend Uber die Klaranlagen in die Oberflachengewas-

ser eingetragen. Die ermittelten Konzentrationen liegen fir

Klaranlagenablaufe im Konzentrationsbereich von einigen

Mikrogramm pro Liter. In Oberflachengewéssern liegen sie

aufgrund der Verdiinnung meist deutlich darunter.

Das Bayerische Landesamt fir Umwelt (LfU) fihrt seit
2004 ein Monitoring-Programm auf relevante Arzneimittel
bzw. -metaboliten an ausgewaéhlten Flie3gewassern und
Klaranlagenablaufen durch. Der Bericht fur die Jahre 2004—
2008 ist im Internet verfugbar:
http://www.bestellen.bayern.de/shoplink/lfu all 00084.htm

Die Konzentrationen an Arzneimittel und -metaboliten
verandern sich Gber die Jahre meist nur wenig. Beispielhaft
wird auf die Ergebnisse an der Frankischen Rezat verwie-
sen, die in der Antwort auf die LT-Anfrage ,Arzneimittelreste
im Wasser" von Prof. (Univ. Lima) Dr. Bauer vom 19.03.2014
(Drs. 17/1719) aufgefuhrt sind.

Im Projekt ,Arzneimittelwirkstoffe und deren Metaboliten:
Belastungen des Wasserkreislaufs und Mdglichkeiten der
Verminderung“ des LfU wurden Daten aus verschiedenen
Kompartimenten des aquatischen Systems erhoben. Der
Abschlussbericht ist im Internet unter folgender Adresse
verfugbar:
http://www.bestellen.bayern.de/shoplink/Ifu all 00091.htm

Daruber hinaus wurden im Rahmen des Projekts ,Stoff-
flussmodell* Klaranlagenablaufe und eine Vielzahl von
FlieRgewassern auf Arzneimittelwirkstoffe untersucht. Die
Einzelwerte sind im Anhang B des Projektberichts enthal-
ten, der unter
www.lfu.bayern.de/wasser/abwasser anthropogene spuren
stoffe/stoffflussmodell/doc/endbericht.pdf verfligbar ist.

Drucksachen, Plenarprotokolle sowie die Tagesordnungen der Vollversammlung und der Ausschiisse sind im Internet unter www.bayern.landtag.de —Dokumente abrufbar.
Die aktuelle Sitzungsubersicht steht unter www.bayern.landtag.de — Aktuelles/Sitzungen/Tagestubersicht zur Verfiigung.
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2. Gibt es Untersuchungen dariber, die die Aufnahme
dieser Riickstande durch den menschlichen Organis-
mus belegen, und zu welchen Ergebnissen kommen
sie?

Das Resorptionsverhalten von Arzneistoffen ist Teil der

Arzneimittelentwicklung und findet eine Bewertung im Zu-

lassungsverfahren. Die Ergebnisse der Studien lassen Aus-

sagen zu der Frage zu, in welchem Ausmal der jeweilige

Arzneistoff in den menschlichen Organismus aufgenommen

wird.

Bezlglich der Frage, in welchem Ausmal im Trinkwas-
ser vorliegende Arzneimittelriickstdnde beim Konsum des
Wassers in den menschlichen Organismus aufgenommen
(resorbiert) und damit systemisch verfiigbar werden, wird im
Sinne einer unglnstigen und damit konservativen Annah-
me (sog. ,worst case“-Annahme) von einer vollstandigen
(100%igen) Resorption der mit dem Trinkwasser inkorpo-
rierten Menge der Arzneimittelriickstdnde ausgegangen.
Eine wissenschaftliche Studie, mit der speziellen Frage-
stellung ,Resorptionsraten von Arzneimittelriickstanden in
Trinkwasser* ist nicht bekannt.

3. Wie schéatzt die Staatsregierung die Gefahr fur den
Menschen ein, dass die unterschiedlichen chemi-
schen Substanzen bzw. Stoffwechselprodukte der
Arzneimittelriickstande durch die Metabolisierung
gesundheitsgefahrdende Wirkungen entfalten kénn-
ten, und gibt es hierzu Untersuchungen und wissen-
schaftlich belegte Ergebnisse?

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens fur Arzneistoffe mis-

sen neben den Daten zur Pharmakodynamik (wie zu Wir-

kung, Wirkstarke und Wirkungsmechanismus) des jewei-
ligen Arzneistoffs auch die Daten zur Pharmakokinetik des

Stoffs vorgelegt werden. Darunter fallen auch die Erkennt-

nisse zur Verstoffwechslung des Arzneistoffs im Kérper von

Tier und Mensch und somit die Angaben zu entstehenden

Metaboliten und deren Ausscheidung (zusammen mit der

Muttersubstanz) aus dem Kdorper tber den Stuhl und Urin.

Untersucht wird dabei auch, ob die im Korper entstehenden

Metaboliten Entgiftungsprodukte oder aber mdglicherweise

auch Giftungsprodukte darstellen, die von toxikologischer

Bedeutung sein kénnen.

Wie die Muttersubstanz gelangen auch die aus dem Kor-
per ausgeschiedenen Metabolite des jeweiligen Arzneistoffs
ins Abwasser, weiter in die Klaranlagen und danach ggfs.
auch in deren Ablaufe. In der weiteren Folge kdnnen sie
in Oberflachenwésser und ggfs. auch in oberflachenwas-
serbeeinflusste Trinkwassergewinnungsanlagen gelangen.
Dies berlcksichtigend wurde daher in einem gemeinsam
vom Bayerischen Landesamt fir Gesundheit und Lebens-
mittelsicherheit (LGL) und LfU durchgefuhrten Projekt ne-
ben den vom LGL im Trinkwasser festgestellten Muttersubs-
tanzen Carbamazepin, Sulfamethoxazol und Primidon vom
LfU im Rohwasser auch auf deren wesentliche Metabolite
Carbamazepin-Epoxid und 10,11-Dihydro-10,11-dihydroxy-
carbamazepin, Acetyl-Sulfamethoxazol und den Primidon-
Metaboliten Phenylethylmalonamid (PEMA) untersucht.

Nach toxikologischer Bewertung durch das LGL kann
nicht nur fur die im Trinkwasser festgestellten Gehalte der
jeweiligen Muttersubstanz allein, sondern auch fir die fest-
gestellten Summengehalte an Muttersubstanz plus deren
Metabolite eine gesundheitsschadigende Wirkung ausge-
schlossen werden. Detaillierte Angaben zu den Untersu-
chungsergebnissen und zu deren toxikologischer Bewer-

tung kénnen dem gemeinsamen Bericht von LfU und LGL
LArzneimittelwirkstoffe und weitere polare Spurenstoffe in
Roh- und Trinkwasser* entnommen werden:
www.lgl.bayern.de/lebensmittel/warengruppen/wc 59 trink
wasser/ue 2009 wasser arzneimittel.htm

Das Umweltbundesamt (UBA), welches auch fur die um-
weltrelevante Beurteilung neuer Arzneistoffe verantwortlich
ist, beurteilt aktuell die Konzentrationen an Arzneistoffen,
die bisher im Trinkwasser gefunden wurden, als nicht ge-
sundheitsgefahrdend. Es verweist fir eine toxikologische
Beurteilung, aufgrund der bei vielen Arzneistoffen und Meta-
boliten noch unvollstandigen Datenlage, auf das sog. GOW-
Konzept. (Download von Umweltbundesamt: ,Hintergrund //
April 2014 — Arzneimittel in der Umwelt — vermeiden, redu-
zieren, Uberwachen*
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/arzneimittel-
in-der-umwelt-vermeiden-reduzieren
und ,Handlungsméglichkeiten zur Minderung des Eintrags
von Humanarzneimitteln und ihren Rickstanden in das Roh-
und Trinkwasser, August 2010“ www.umweltbundesamt.de/
sites/default/files/medien/publikation/long/4024.pdf)

Der Gesundheitliche Orientierungswert (GOW) ist ein
Vorsorgewert fur human-toxikologisch bisher nur teil- oder
nicht bewertete trinkwassergangige Stoffe. Er ist so bemes-
sen, dass eine spatere toxikologische Beurteilung zu einem
hoheren Leitwert als den GOW fihrt. Das GOW-Konzept
dient dem Gesundheitsamt als Bewertungshilfe beim Voll-
zug der Trinkwasserverordnung (TrinkwV) 2001(siehe ,Be-
wertung der Anwesenheit teil- oder nicht bewertbarer Stoffe
im Trinkwasser aus gesundheitlicher Sicht“, Bundesgesund-
heitsblatt — Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz
2003 « 46:249-251
www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/374/
dokumente/gow-empfehlung 2003 46.pdf).

Des Weiteren wurde in einem vom UBA gefdrderten Pro-
jekt das gentoxische Verhalten von einigen Wirkstoffen,
Metaboliten sowie von Transformationsprodukten nach
Wasseraufbereitung mit Ozon mithilfe des Ames-Tests un-
tersucht. In diesen Versuchen konnten keine eindeutig po-
sitiven Ergebnisse erzielt werden. Die Autoren verweisen in
der Zusammenfassung auf die Notwendigkeit der Weiterent-
wicklung und Fortfiilhrung der Tests mit anderen Arzneistof-
fen (siehe ,ldentifizierung und Bewertung ausgewahlter Arz-
neimittel und ihrer Metaboliten (Ab- und Umbauprodukte) im
Wasserkreislauf, Texte 46/2011:
www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/461/
publikationen/4149.pdf).

Die TrinkwV 2001 fordert im § 6 Abs. 1, dass im Trinkwas-
ser keine chemischen Stoffe in Konzentrationen enthalten
sein dirfen, die eine Schadigung der menschlichen Ge-
sundheit besorgen lassen. Nach den vorliegenden Ergeb-
nissen und den bisherigen toxikologischen Bewertungen
ist davon auszugehen, dass eine gesundheitsgefahrdende
Wirkung durch Arzneistoffriickstdande und deren Metabolite
im Trinkwasser nicht gegeben ist.

4. Gibt es Hinweise, dass die Belastung von Wasser mit
Arzneimittelrickstdnden zu Verhaltenséanderungen
bei Tieren und/oder zu veranderten Organen, insbe-
sondere Fischen, fuhrt sowie insgesamt Auswirkun-
gen auf das gesamte Okosystem haben?

Das LfU hat umfangreiche Untersuchungen zu Auswirkungen

umweltrelevanter Arzneimittel auf Fische durchgefihrt. Bis-

her liegen Untersuchungsergebnisse fiir die gewasserrele-
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vanten Arzneimittelwirkstoffe Diclofenac (Antiphlogistikum,
Antirheumatikum), Carbamazepin (Antiepileptikum), Me-
troprolol (3-Blocker) und Clofibrinsdure (Abbauprodukt des
Lipidsenkers Clofibrat) vor. Diese Untersuchungen ergaben,
dass hiervon in umweltrelevanten Konzentrationsbereichen
ausschlie3lich Diclofenac zu Organveranderungen an Niere
und Kiemen von Fischen und damit zu einer Beeintrachti-
gung der Fischgesundheit flihren kann.

Verhaltensdnderungen bei Flussbarschen (Veranderun-
gen der Aktivitat sowie des Sozial- und Fressverhaltens)
wurden bei einer experimentellen Exposition mit dem Psy-
chopharmakon Oxazepam beschrieben (Brodin et al., Di-
lute concentrations of a psychiatric drug alter behavoir of
fish from natural populations, Science, Vo. 339, Feb. 2013).
Nach Einschatzung der Autoren kénnen diese Effekte auch
Auswirkungen auf das Okosystem haben. Die in der Stu-
die eingesetzte, von den Autoren als umweltrelevant einge-
schatzte Konzentration liegt jedoch um 4 GréRenordnungen
hoher als die fur bayerische Gewasser bekannten Konzent-
rationen von Oxazepam.

5. Inwieweit kdnnen Anlagen der 4. Reinigungsstufe
Arzneimittelriickstdnde aus dem Wasser filtern, wel-
che Rickstande kénnen gefiltert werden und welche
dagegen nicht?

4. Reinigungsstufen sind grundsatzlich in der Lage eine

Vielzahl von Arzneimittelriickstanden deutlich zu eliminie-

ren. Der Grad der Elimination ist jedoch stoffspezifisch.

Weiterhin spielen fiur den Eliminationsgrad die eingesetzte

Technologie sowie die Randbedingungen beim Betrieb der

4. Reinigungsstufe eine Rolle. Fur einige haufig betrachte-

te Arzneimittel sind im Folgenden generalisierte Eliminati-

onsleistungen in Abhangigkeit vom eingesetzten Verfahren

(Ozonung und Pulveraktivkohle) angegeben.

Tabelle 1: Eliminationsleistung verschiedener Verfahren fir
Arzneimittel; modifiziert nach Bolle, F.W.; Pinnekamp, J.
(2011): Energiebedarf von Verfahren zur Elimination von or-
ganischen Spurenstoffen — Phase |, Abschlussbericht.

Arzneimittel Eliminationsleistung
Ozonung Pulveraktivkohle
Carbamazepin sehr gut gut — (sehr gut)
Diclofenac sehr gut gut
Metoprolol gut — (sehr gut) sehr gut
Sulfamethoxazol sehr gut maRig — gut
Amidotrizoesaure/Diatrizoat manRig — (gut) maRig — (gut)

Eliminationsleistung Bezeichnung

<10% schlecht
10-50 % maRig
50-90 % gut

>90 % sehr gut

6. Wann soll das Pilotprojekt in Zusammenarbeit mit
den kommunalen Klaranlagenbetreibern zur 4. Rei-
nigungsstufe starten, welche Kosten fallen dabei vo-
raussichtlich an und von wem werden sie getragen?

Der Stadt WeilRenburg in Bayern wurde am 31.03.2014 mit-

geteilt, dass die Realisierung des bayerischen Pilotprojektes

einer 4. Reinigungsstufe auf der Klaranlage WeiRenburg er-
folgen soll. Die Inbetriebnahme der 4. Reinigungsstufe wird
voraussichtlich im 2. Quartal 2016 stattfinden.

Eine vorlaufige Kostenschéatzung des Planers der Stadt
WeilRenburg in Bayern geht von Baukosten in Hohe von 1,7
Mio. € (ohne MwSt.) aus. Hinzu kommen noch Nebenkosten
insbesondere fiir die Planungsleistungen und fiir die Baulei-
tung. Die Gesamtkosten fir Planung, Bau und Betrieb der 4.
Reinigungsstufe tbernimmt die Stadt Weil3enburg in Bay-
ern. Die zuwendungsfahigen Planungs- und Investitionskos-
ten des Vorhabens werden zu 75% vom Freistaat Bayern
gefordert.

Aufgrund des Pilotcharakters des Vorhabens wird dieses
im Auftrag des Bayerischen Landesamtes fir Umwelt (LfU)
von der Universitat der Bundeswehr Miinchen (UniBW) tiber
die geplante Projektlaufzeit von rund 3 Jahren wissenschaft-
lich begleitet. Hinzu kommt ein umfangreiches projektbe-
gleitendes Mess- und Untersuchungsprogramm des LfU.
Die Kosten fiir die wissenschaftliche Begleitung durch die
UniBW sowie fir die Messungen und Untersuchungen des
LfU werden vom Freistaat Bayern getragen.

7. Welche Gemeinde, Markt oder Stadt bewirbt sich in
Bayern um diese Pilotanlage, welche Bewerbungen
praferiert die Staatsregierung und was sind die Ent-
scheidungsgriunde hierfir?

Es war vorgesehen, das Pilotprojekt zur 4. Reinigungsstufe
auf einer Klaranlage an einem Gewasser mit sensiblen was-
serwirtschaftlichen Verhéltnissen durchzufiihren. Im Vorfeld
des Vorhabens wurden daher wasserwirtschaftliche Krite-
rien definiert, welche eine fiir die Durchfiihrung des Pilotpro-
jekts infrage kommende Klaranlage erfiillen sollte:

« Uberschreitung des PNEC-Werts (predicted no effect
concentration) eines geeigneten Leitparameters (Dic-
lofenac — 100 ng/l) im Vorfluter durch die Einleitung des
Klaranlagenablaufs auf einer Gewasserstreckenlange
von mehr als 2,5 km im ,Stoffflussmodell Bayern*

» Lage der Klaranlage im Einzugsgebiet des Mains (wegen
der dort im Vergleich zum Donaueinzugsgebet geringe-
ren Abfliisse)

¢ Mischungsverhdltnis des mittleren Niedrigwasserabflus-
ses des Gewassers zum mittleren Trockenwetterabfluss
der Klaranlage von kleiner 5

¢ Weiterhin sollte die Pilotanlage auf einer mittelgroRen
Klaranlage im Ausbaugroenbereich von 20.000 bis
125.000 Einwohnerwerten (EW) errichtet werden.

Insgesamt entsprachen 6 Klaranlagen in Bayern diesen
Kriterien. Deren Betreiber wurden aufgefordert, sich bei
gegebenem Interesse fir das Pilotvorhaben zu bewerben.
Zwei Betreiber haben daraufhin Bewerbungsunterlagen ein-
gereicht. Diese Unterlagen wurden durch ein vom StMUV
einberufenes Fachgremium eingehend gepriift und bewer-
tet. Die Klaranlage der Stadt WeiRenburg in Bayern wurde
vom Fachgremium fir die Durchfiihrung des Pilotvorhabens
vorgeschlagen. Diesem Vorschlag ist das bayerische Um-
weltministerium gefolgt.



