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Arzneimittelrickstande im
Trinkwasser

Kein Grund zur Panik,

aber Anlass zur Vorsorge

von Florian Keil, Institut fiir sozial-
okologische Forschung, Frankfurt a. M.

Wasser ist ein besonderes Lebensmittel,
dem unsere besondere Sorge gelten solite.
Grund zur Sorge um die Wasserqualitat be-
reiten seit einigen Jahren Substanzen, die
fiir uns ebenfalls von besonderer Bedeutung
sind: Arzneimittelwirkstoffe. Sie gelangen
tiber die natiirlichen Ausscheidungen in den
Wasserkreislauf, da sie von den Klaranlagen
oft nur unzureichend zuriickgehalten wer-
den. Wir stecken also in einem Dilemma:
Stoffe, die einen hohen individuellen und
gesellschaftlichen Nutzen haben, belasten
als Folge ihres bestimmungsgemaRen
Gebrauchs eine lebenswichtige Ressource.
Im Projekt ,start“ (Strategien zum Umgang
mit Arzneimittelwirkstoffen im Trinkwasser)
wurde gefragt, wie angesichts dieser
schwierigen gesellschaftlichen Situation
eine praktische Handlungsstrategie zur Ver-
ringerung des Vorkommens von Arzneimit-
telriickstanden im Trinkwasser aussehen
kann. Das Projekt wurde vom Bundesminis-
terium fiir Bildung und Forschung in der Zeit
vom Oktober 2005 bis Mai 2008 gefordert.
Die in diesem Beitrag prasentierten Uberle-
gungen und Ergebnisse wurden im Rahmen
von start erarbeitet.

1 Ausgangspunkt

Riickstinde von Human- und Veterindrphar-
maka sind mittlerweile in Fliissen und Seen
sowie im Grundwasser allgegenwértig (vgl.
LANUV NRW 2007).! Sogar im Trinkwasser
kommen die Wirkstoffe vor — wenn bislang
auch nur vereinzelt und in extrem geringen
Konzentrationen. Unbestritten ist, dass diese
Substanzen, wie andere Chemikalien auch, dort
nicht hingehoren. Umstritten ist jedoch, inwie-

fern es sich hierbei iiberhaupt um ein Problem
oder gar ein Risiko handelt, das Anlass zur
Sorge und Vorsorge im Sinne des Ergreifens
von risikomindernden Mafinahmen liefert.

Die Tatsache, dass wissenschaftlich unklar
ist, von welcher Art Risiko fiir welches Schutz-
gut eigentlich ausgegangen werden muss, ist
Hauptgrund fiir die Kontroverse um Arzneimit-
telriickstinde im Trinkwasser. Denn das Maf
an Unsicherheit hinsichtlich einer moglichen
Gefahrdung von Mensch und Umwelt ist trotz
jahrelanger Forschung nach wie vor hoch. Als
gesichert gilt bisher lediglich, dass einzelne
Wirkstoffe negative Effekte bei aquatischen
Lebewesen auslosen kénnen (SRU 2007). Fiir
den Menschen konnen nach heutiger Kenntnis
akute Gesundheitsgefdhrdungen durch den
Konsum belasteten Trinkwassers weitgehend
ausgeschlossen werden. Dies gilt streng ge-
nommen jedoch nur fiir solche Effekte, die im
Rahmen der Arzneimittelzulassung als ,,uner-
wiinschte Nebenwirkungen® abgepriift wurden.
Inwieweit beispielsweise chronische Effekte
durch die Iebenslange Aufnahme von Wirkstof-
fen in subtherapeutischen Dosen auftreten
konnten, ldsst sich wissenschaftlich derzeit
nicht fundiert bewerten.

Diese Unsicherheit in der wissenschaftli-
chen Risikoabschitzung trifft auf zwei Ge-
wissheiten im gesellschaftlichen Umgang mit
der bloBen Tatsache des Vorkommens der Stof-
fe im Wasserkreislauf. Die eine: Wasser hat als
Grundstoff allen Lebens und Nahrungsmittel
Nummer eins nicht nur eine faktische, sondern
auch eine hohe symbolische Bedeutung. Dass
die Menschen Arzneimittelriickstdnde nicht in
ihrem Trinkwasser haben wollen, ganz gleich
ob davon nachweislich keine Gesundheitsge-
fahrdungen ausgehen, kann als gesichert gel-
ten. Die andere: Arzneimittel werden individu-
ell und gesellschaftlich mit einem ausgespro-
chen hohen Nutzen verbunden — zumindest
wenn es um Humanpharmaka geht. Im Zwei-
felsfall diirfte damit, nicht zuletzt aus ethischen
Erwdgungen, dem Gesundheitsschutz zumeist
das Primat gegeniiber dem Umweltschutz zu-
gesprochen werden.

Wie kann angesichts dieser doppelten
Problemdynamik — fehlende wissenschaftliche
Evidenz einerseits und eine mit einem hohen
emotionalen Mobilisierungspotenzial behaftete
offentliche Wahrnehmung andererseits — eine
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praktische Strategie zur Verringerung des Vor-
kommens von Arzneimittelriickstinden im
Trinkwasser aussehen?

2 Die Rolle des Vorsorgeprinzips

Auf rechtlicher Ebene kommt hier zunichst das
Vorsorgeprinzip als Instrument zum Umgang
mit einer moglichen Gefdahrdungslage ins Spiel.
Es legitimiert Entscheidungen und darauf basie-
rende Handlungen auch dann, wenn mogliche
schadigende Effekte fiir Mensch und Umwelt
zwar bekannt sind, das Risiko aber nicht mit
hinreichender Sicherheit durch wissenschaftli-
che Bewertung bestimmt werden kann. Der
Einfiihrung des Vorsorgeprinzips liegt ein nor-
mativer Anspruch zugrunde, der die vorbeugen-
de Schaffung von Handlungsspielriumen und
Sicherheitsabstdnden auch fiir Risiken verlangt,
die sich moglicherweise erst in der Zukunft als
solche herausstellen (Calliess 2006).

Nicht zuletzt mit Verweis auf das Vorsor-
geprinzip wurde 1993 in der EU die Durchfiih-
rung einer Umweltvertraglichkeitspriifung bei
der Neuzulassung eines Arzneimittelwirkstoffs
zwingend vorgeschrieben (Richtlinie 93/39/EG).
Jedoch, und dies ist entscheidend, kann die Zu-
lassung eines Humanarzneimittels ausdriicklich
nicht versagt werden, selbst wenn ein Umwelt-
risiko festgestellt wird (Richtlinie 2004/27/EG
bzw. 2001/83/EG) — ein Vorbehalt, der bei
Veterindrpharmaka nicht besteht. Weiterge-
hende (ordnungsrechtliche) Regelungen zur
vorsorgenden Risikominderung gibt es bisher
nicht. So kennt weder die européische Trink-
wasserrichtlinie (98/83/EG) noch die deutsche
Trinkwasserverordnung verbindliche Grenz-
werte fiir Arzneimittelwirkstoffe. In einschla-
gigen Vereinbarungen zum Gewésserschutz,
wie etwa der Europdischen Wasserrahmen-
richtlinie (EU-WRRL), werden Arzneimittel-
wirkstoffe bisher ebenfalls nicht reguliert.

Die bisherige Anwendung des Vorsorge-
prinzips kann daher faktisch kaum einen wirk-
samen Beitrag zur Verringerung des Vorkom-
mens von Arzneimittelwirkstoffen im Trinkwas-
ser leisten. Dass das Vorsorgeprinzip hierbei
eine zentrale Rolle spielen sollte, wurde im
Rahmen eines Stakeholder-Dialogs mit Vertrete-
rinnen und Vertretern aus der pharmazeutischen
Industrie, der Wasserwirtschaft, aus Arzte- und
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Apothekerverbianden, Krankenkassen und Be-
horden zwar bestitigt. Dissens bestand jedoch in
der Frage nach der VerhiltnismafBigkeit konkre-
ter Vorsorgemafnahmen angesichts der beste-
henden Unsicherheiten in der Risikobewertung.
Dies kann als Ausdruck der oben beschriebenen
doppelten Problemdynamik verstanden werden.
Damit tritt deutlich hervor, was auch als ,,nor-
mative Dimension” des Vorsorgeprinzips be-
schrieben wird (Schomberg 2006): Aushand-
lungsprozesse im Vorsorgekontext sind geprégt
von der Verwendung unterschiedlicher Wis-
sensquellen und der Interpretation des verwen-
deten Wissens vor dem Hintergrund unter-
schiedlicher Interessen, Werte und Normen.
Vorsorgende MafBnahmen zur Verringe-
rung von Trinkwasserbelastungen durch Arz-
neimittelwirkstoffe unterliegen in dieser Situa-
tion zwei klaren Rahmenbedingungen: Sie
diirfen weder dazu fiihren, dass die Qualitét
medizinischer Versorgung beeintrachtigt wird
(etwa indem sie sich nicht in den komplexen
arztlichen Alltag integrieren lassen), noch dazu,
dass stoffliche Innovationen verhindert werden.
Mit anderen Worten: Vorsorgendes Handeln
muss so gestaltet werden, dass die Handlungs-
und Innovationsfdhigkeit einzelner Akteure
erhalten oder im Idealfall sogar gesteigert wird.

3 Subjektive Risikowahrnehmung

Sozial-empirische Studien haben gezeigt, dass
das Problem der Belastung von Trinkwasser
mit Arzneimittelriickstdnden in der 6ffentlichen
Wahrnehmung bisher kaum eine Rolle spielt
(Deftner, Gotz 2008). In Gruppengespriachen
mit Biirgerinnen und Biirgern wurde zunéchst
deutlich, dass weder der Sachverhalt an sich
noch der Vorgang des Eintrags der Stoffe in
das héusliche Abwasser iiber die Ausscheidun-
gen bekannt ist. Wird jedoch die Schlagzeile
,,Arzneimittelriickstinde im Trinkwasser® ein-
gefiihrt, sind wegen dieser fehlenden Informa-
tionen starke Reaktionen wie die spontane Ab-
lehnung des Konsums von Leitungswasser oder
auch die vollstindige Abwehr der Problematik
zu beobachten.

Werden zusétzliche Informationen im Ge-
spriachsverlauf bereitgestellt — zum aktuellen
Wissensstand und besonders zur Bedeutung der
gemessenen Konzentrationen — und ein Mei-
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nungsbildungsprozess ermdglicht, lassen sich
unterschiedliche Verarbeitungsmuster erken-
nen. Sie miinden in Haltungen, die von Gelas-
senheit und der Zuriickweisung von Hand-
lungsbedarf iiber Relativierung und die Not-
wendigkeit weiterer Forschung bis hin zu Be-
drohung und der Einforderung von vorsorgen-
dem Handeln reichen.

4 Vorsorgende Handlungsstrategien

Wie kann nun in dieser Situation eine praktisch
umsetzbare Handlungsstrategie aussehen, die
wirksam Handlungsspielrdume zum Umgang
mit moglichen Gefahren durch Arzneimittel-
riickstdnde im Trinkwasser schafft? Eine aus-
schlieBlich (ordnungs-)rechtliche Lésung durch
den Zentralakteur Staat — etwa indem die Um-
welteigenschaften eines Wirkstoffs kiinftig zu-
lassungsrelevant werden — erscheint wenig rea-
listisch. Denn das Verbot eines therapeutisch
wirksamen, aber nachweislich umweltgefahr-
denden Arzneimittels hétte in jedem Einzelfall
ethisch weitreichende Implikationen. Wird es
auch (geniigend) Fille geben, in denen Wirk-
samkeit oder Indikation zweifelhaft sind und
daher ein Verbot nach einer Kosten-Nutzen-
Abwiégung zumutbar erscheint, ist mit Sicher-
heit in vielen Fillen eine Zulassungsversagung
aus Umweltgriinden kaum zu rechtfertigen (z. B.
bei einem neuen Krebsmedikament) bzw. kann
die Anwendung nicht soweit eingeschrankt wer-
den, dass Risiken fiir die Umwelt effektiv mini-
miert werden kénnen.

Ordnungsrechtliche Maflnahmen im Be-
reich des Gewdsser- und Trinkwasserschutzes
(z. B. die Festlegung von Gewésserqualitétszie-
len fiir spezifische Arzneimittelwirkstoffe im
Kontext der EU-WRRL) sind dagegen (recht-
lich) méglich und sinnvoll. Das Problem kann
dadurch jedoch kaum umfassend oder gar
nachhaltig gelost werden. Denn bleibt die
Malinahme allein, findet wegen der genannten
Grenzen stofflicher Verbote oder stofflicher
Anwendungsbeschriankungen so letztlich eine
Verschiebung der Verantwortung auf die Klér-
anlagen- oder Wasserwerksbetreiber —statt.
Doch selbst wenn die Gesellschaft bereit wire,
in eine dann notwendige Aufriistung der Anla-
gen zu investieren, keines der heute diskutier-
ten umwelttechnischen Verfahren ist in der

Lage, samtliche Stoffe aus dem Abwasser oder
dem Rohwasser vollstindig zu entfernen
(Pittmann et al. 2008).

Ein breiterer Ansatz ist also gefragt, der an
den spezifischen Mechanismen der Gefahren-
oder Risikoproduktion ansetzt> Der Eintrag
von Arzneimittelwirkstoffen in den Wasser-
kreislauf ist eine nicht beabsichtigte Nebenfol-
ge des Normalbetriebs des Gesundheitssys-
tems: Hier werden Arzneimittel zur Pravention
oder Heilung von Krankheiten entwickelt, ver-
abreicht und von den Patienten {iber die Stoff-
wechselprozesse im Korper wieder ausgeschie-
den. Mit anderen Worten: Eine Vielzahl von
professionellen Akteuren sowie ein grofer Teil
der Gesellschaft profitieren vom Arzneimit-
teleinsatz und sind gleichzeitig mitverantwort-
lich fiir dessen mdgliche Folgewirkungen im
Wasserkreislauf.

Das Prinzip der Mitverantwortung (,,co-
responsibility™; Schomberg 2005) geht davon
aus, dass viele oder sogar die meisten Risiken,
denen sich moderne Gesellschaften aussetzen,
durch Interaktionen einer Vielzahl von Akteu-
ren entstehen. Das Konzept der individuellen
Rollenverantwortlichkeit erscheint vor diesem
Hintergrund zunehmend unangemessen. Vor-
aussetzung fiir die Annahme einer Mitverant-
wortung ist die Bereitstellung einer klaren
Handlungsorientierung, die Akteuren wie Arz-
neimittelherstellern, Arzten, Patienten oder
Kldranlagenbetreibern einen Beitrag zur Vor-
sorge ermoglicht, der ihre eigenen, problem-
unabhingigen Ziele nicht gefdhrdet.

Auf dieser Grundlage kann ein breites
Spektrum von vorsorgenden Handlungsmdg-
lichkeiten bestimmt werden (start 2008). Aus-
gehend vom Lebenszyklus eines Arzneimittels
lassen sich darin drei Handlungsfelder unter-
scheiden:

o Arzneimittelentwicklung: Hier gilt es, ein
neues Entwicklungsprinzip fiir Arzneimit-
telwirkstoffe zu etablieren. Wirkstoffmole-
kiile sollen so gestaltet werden, dass sie
zugleich optimal beim Menschen wirken
und moglichst schnell in der Umwelt abge-
baut werden (Kiimmerer 2007). Um dieses
technisch mogliche Prinzip in der pharma-
zeutischen Industrie zu etablieren, sollten
gezielte Impulse in Forschung und Entwick-
lung gegeben, die Hochschulausbildung von
Chemikern und Pharmazeuten um Nachhal-
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tigkeitsaspekte erweitert und partielle An-
passungen in den gesetzlichen Rahmenbe-
dingungen umgesetzt werden (Kiimmerer,
Schramm 2008).

o Umgang mit Arzneimitteln: Gegenwirtige
Verschreibungspraktiken, Gebrauchs- und
Entsorgungsmuster sollten in Richtung einer
hoheren Umweltfreundlichkeit verédndert
werden. Wirksame Ansatzpunkte sind hier
die Schirfung des Problembewusstseins von
Arzten und Apothekern, die Anderung von
Verschreibungspraktiken (z. B. die verstark-
te  Verschreibung nichtmedikamentoser
Therapieformen), die Vermeidung von Arz-
neimittelabféllen (z. B. durch ein vermehr-
tes Angebot variabler Packungsgrofien) so-
wie die Sicherstellung einer sachgemifBlen
Entsorgung von Altarzneimitteln (Deffner,
Go6tz 2008).

o Technisches Emissionsmanagement in der
Siedlungswasserwirtschaft: Allgemeines
Ziel ist die Optimierung von Abwasserent-
sorgung, Abwasserreinigung und Trinkwas-
seraufbereitung bei der Entfernung von
Arzneimittelriickstdnden. Prioritdt sollten
dabei MaBnahmen zur Verringerung von
Wirkstoffeintragen in das kommunale Ab-
wasser haben (z. B. Separation und opti-
mierte Aufreinigung von Abwasserteilstro-
men am Ort ihrer Entstehung). Neben tech-
nischen MaBnahmen an den Kléranlagen,
deren genaue Auslegung sich derzeit noch
nicht bestimmen lésst, sollten Wasserwerke,
die mit Arzneimittelwirkstoffen belastetes
Oberflaichenwasser aufbereiten, Aktivkohle
einsetzen (Piittmann et al. 2008).

5 Schlussbemerkung

Die in diesen Handlungsfeldern identifizierten
MaBnahmen kdénnen in ihrer Gesamtheit einen
nachhaltigen Beitrag fiir einen vorsorgenden
Umgang mit Trinkwasserbelastungen durch
Arzneimittelwirkstoffe leisten. Doch wie kann
ein kollektiver Prozess der Annahme von Mit-
verantwortung und der Wahrnehmung konkreter
Handlungsméglichkeiten angestoBen werden?
Ein wichtiger Impuls kann und muss von den
verschiedenen Ressortpolitiken auf kommuna-
ler, Lander- und Bundesebene ausgehen. Indem
hier das Problem als gesellschaftliches aner-
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kannt und strategisch in die verschiedenen Ak-
teursbereiche kommuniziert wird, kann Akzep-
tanz und Verbindlichkeit geschaffen werden.
Setzen einzelne Schliisselakteure wie Arzneimit-
telhersteller und Arzte Angebote fiir individuelle
Handlungsméglichkeiten um, kann im Idealfall
ein sich selbst verstirkender Prozess entstehen.
Arzneimittelriickstdnde im Trinkwasser sind ein
Anlass zur Vorsorge, aber kein Grund zur Panik.
Vielmehr ist der Handlungsspielraum heute
noch grof3 genug, um aus alten Fehlern im Um-
gang mit Chemikalienproblemen zu lernen.

Anmerkungen

1) Die Konzentrationen liegen im Bereich von
wenigen Milliardstel bis hin zu einigen Millions-
tel Gramm pro Liter, wobei die Konzentrationen
in Oberflichengewdssern wegen verschiedener
Abbau- und Verdiinnungseffekte in der Regel
deutlich hoher sind als im Grundwasser. Zur
Veranschaulichung: Lost man einen Zuckerwiir-
fel im Berliner Wannsee auf, ergibt sich eine
Zuckerkonzentration von einem Milliardstel
Gramm pro Liter.

2) Im Projekt start wurde in diesem Zusammenhang
das Konzept der ,,Systemischen Risiken“ (vgl.
Renn 2008) weiterentwickelt. Eine ausfiihrlichere
Darstellung findet sich in Keil et al. (2008).

3) Zu ,coresponsibility” siche von Schomberg
2005)
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«»

Innovations- und Technik-
analyse

Start fur die Identifizierung
neuer Themen im Rahmen
eines ITA-Monitoring

von Michael Decker, ITAS

Die ,lInnovations- und Technikanalyse“
(ITA) wird vom Bundesministerium fiir Bil-
dung und Forschung (BMBF) iiber die
VDI/VDE Innovation + Technik GmbH (Ber-
lin) gefordert. In unterschiedlichen interdis-
ziplinar angelegten Studien werden Innova-
tionspotenziale und technologische Ent-
wicklungen untersucht. Dabei sollen ITA-
Studien nicht genutzte Potenziale neuer
Technologien ermitteln und innovative L6-
sungen im Umgang mit méglichen Risiken
erarbeiten. Das ITAS hat im Oktober 2008
als alleiniger Zuwendungsempfianger den
Auftrag erhalten, im Rahmen eines ITA-
Monitorings neue Forschungsthemen zu
identifizieren. Die Zukiinftige Technologien
Consulting (ZTC) der VDI Technologiezent-
rum GmbH (Diisseldorf) wurde beauftragt,
den , Technology-Push“-Teil des Monito-
rings durchzufiihren sowie die Halfte der
Kurzstudien zu verfassen. Fiir den in die-
sem Projekt angestrebten Monitoringpro-
zess ist vorgesehen, alle Forschungsberei-
che von ITAS und ZTC einzubeziehen. Das
Projekt hat eine Laufzeit bis Marz 2012.

1 Motivation und Hintergrund

Der Ansatz der Innovations- und Technikanaly-
se (ITA) des BMBF zielt darauf ab, den Akteu-
ren im Innovationsprozess Informationen und
Reflexionen verflighar zu machen, um deren
Handlungssicherheit bei Entscheidungen hin-
sichtlich Forschung, Technologie und Innovati-
on zu erhdhen. Mit der Innovations- und Tech-
nikanalyse werden mdgliche Chancen und Risi-
ken identifiziert, Potenziale und Optionen auf-
gezeigt und eine Fritherkennung von moglichen
Hemmnissen und fordernden Faktoren fiir Inno-
vationen geleistet. Die Ergebnisse der Innovati-
ons- und Technikanalyse sind deshalb fiir politi-
sche, wirtschaftliche, wissenschaftliche und
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