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Europaisches Arzneimittelrecht

Richtlinien 2001/82/EG (geandert 2004) Tierarzneimittel
2001/83/EG (geandert 2004) Humanarzneimittel

Vorgaben fur den Umweltbereich:

> Umweltrisiken prufen
Sammelsysteme flur nicht gebrauchte
Arzneimittel etablieren
RisikominderungsmaBnahmen beschreiben

>



_ Umwelt
Gesetzliche Regelungen Bundes

¥ g
i )
m ()

nnnnnnnnnnnnnnnnn

Wichtung der Umweltrisiken

Tierarzneimittel

Umweltrisiken = Bestandteil der Nutzen-Risiko-Abwagung
Versagung der Zulassung aus Umweltgrinden maoglich

Humanarzneimittel
Umweltrisiken gehen nicht in Nutzen-Risiko-Abwagung ein
Versagung der Zulassung aus Umweltgrinden nicht moglich



http://images.google.de/imgres?imgurl=http://www.eichamt.tg.ch/pictures/waage_d92l1.jpg&imgrefurl=http://www.eichamt.tg.ch/&h=165&w=170&sz=4&hl=de&start=28&tbnid=dHd4mUodt3jyiM:&tbnh=96&tbnw=99&prev=/images%3Fq%3DWaage%26start%3D20%26ndsp%3D20%26svnum%3D10%26hl%3Dde%26lr%3D%26sa%3DN

Umwelt

Gesetzliche Regelungen /Eiuntdqs

for our Environmen t
:

Deutschland

8 28 Arzneimittelgesetz

Auflagenbefugnis

Die zustandige Bundesoberbehdrde kann die Zulassung mit
Auflagen verbinden. Bei Auflagen zum Schutz der Umwelt,
entscheidet die zustandige Bundesoberbehdrde im
Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt, soweit
Auswirkungen auf die Umwelt zu bewerten sind...
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Antragsteller
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Umweltrisikobewertung nach Leitfaden

Daten- und Testanforderungen fur die Umweltbewertung sind in
Guidance Documents (Leitfaden) festgelegt und EU weit
harmonisiert

Humanarzneimittel: EMEA/CHMP/SWP/4447/00 seit 2006

Tierarzneimittel: CVMP/VICH/592/98-PHASE 1 seit 2001
CVMP/VICH/790/03-PHASE II seit 2005

Guideline in support of the VICH guidelines
EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1
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Umweltrisikobewertung nach Leitfaden

Expositionsabschatzung (Phase I)
Keine Studien

Berechnung einer predicted
environmental concentration (PEC)

Analyse von Verbleib und Verhalten (Phase II)
Experimentelle Daten
zu Abbau, Sorption und Metabolismus

Effektbewertung (Phase II)
Experimentelle Daten

zu Effekten auf Organismen in Wasser,
Sediment und Boden
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Risikocharakterisierung:
Umweltkonzentration/ Nicht-Effekt-Konzentration = Risikoquotient
RQ >1 - potentielles Risiko> RisikominderungsmafBnahmen

> Ziel: sollen Risiko fur die Umwelt auf ein akzeptables Level
reduzieren oder ganzlich eliminieren

> Ersetzen nicht die Vorlage von Studien zu Verhalten und
Effekten der Arzneimittelwirkstoffe

> UBA: in 69 Verfahren RisikominderungsmaBnahmen flr 27
verschiedene Substanzen

> Zusatzliche Hinweise fur Entsorgung
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Humanarzneimittel
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Risikominderung Humanarzneimittel E‘r%”td%;
Hinweise fur die Entsorqung (HAM)
2 Fachinformation (SPC) - medizinisches Fachpersonal

Spezieller Entsorgungshinweis wenn notwendig,
z.B. fur Zytostatika

o Packungsbeilage - Patient
Allgemeiner Entsogungshinweis obligatorisch, z.B.

“Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.™

Spezieller Entsorgungshinweis, wenn notig
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Auflagen fur die Anwendung

: spezielle Umweltauflagen fur die Anwendung eines
Humanarzneimittels am Patienten praktisch schwer
umsetzbar bzw. nicht verhaltnismafBig

2 Risikomanagement auBBerhalb der Regulation nétig!
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Handlungsansatze zur Verringerung
der Gewa Sserbelastu ng Strategien zum Umgang mit

Arzneimittelwirkstoffen
im Trinkwasser

= Arzneimittelentwicklung
Entwicklung inharent sicherer Produkte, ,,Green pharmacy"
(bessere Abbaubarkeit)

= Emissionsmanagement in der Siedlungswasserwirtschaft
Verbesserung Klaranlagentechnik
Spezielle Abwasserbehandlung an , hot spots"

= Umgang mit Arzneimitteln
Starkung des Problembewusstseins bei Arzten und Apothekern
Rucknahmesysteme
Verbesserung des Entsorgungsverhaltens der Patienten

www.start-projekt.de
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Strategien zum Umgang mit

Arzneimittelwirkstoffen
Umfrage zum Entsorgungsverhalten Star im Trinkwasser

> 16 % der Befragten entsorgen Tabletten Uber die Toilette
(1% immer)

> 43 % der Befragten entsorgen flissige Arzneimittel Uber die
Spule/Toilette (10% immer)

» 2/3 der Befragten nutzten Apotheke,
um AZM zurlckzugeben

www.start-projekt.de
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Risikomanagement auBerhalb der Regulation Emdes

Handlungsmoglichkeiten zur Minderung des Eintrags von
Humanarzneimitteln und ihren Ruickstanden in das Roh-
und Trinkwasser (Fachgesprach UBA und ISOE, Januar 2010)

Statusbeschreibung und Empfehlungen far die
Handlungsberelche

» Verschreibung und Entsorgung von HAM
» Forschung und Entwicklung von HAM

Handlungsméglichkeiten zur Minderung

et | 3> JmMgang mit HAM-RUckstanden in der
T S Siedlun gSwasserw irtschaft
» Trinkwasserhygienische und gesundheitliche

Bewertung von HAM-Ruckstanden
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http://www.umweltbundesamt.de/uba-info-medien/mysgl medien.php
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Hinweise fur die Entsorgung (TAM)

i Fachinformation (SPC) - Tierarzt
Spezieller Entsorgungshinweis wenn notig, z.B.
Fischtoxische Wirkstoffe

2 Packungsbeilage > Anwender, Tierhalter
Allgemeiner Entsogungshinweis obligatorisch, z.B.

“Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise in Schadstoff-
sammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist
sicherzustellen, dass kein missbréauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen
kann. Tierarzneimittel diurfen nicht mit dem Abwasser oder (ber die Kanalisation

entsorgt werden.”

Spezieller Entsorgungshinweis, wenn noétig
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Auflagen fur die Anwendung

2 In Fachinformation (SPC)und Packungsbeilage

o spezielle Anwendungsauflagen bezlglich

Zugang behandelter Tiere zu Gewassern, zu Weiden
Behandlungszeitpunkt
Lagerung von Wirtschaftsdunger vor der Ausbringung

Ausbringmenge und Zeitpunkt der Aufbringung von
Wirschaftsdlinger

YV V V V
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Guideline in support of the VICH guidelines
EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1, chapter 3.1

RisikominderungsmaBnahmen:
1. reduzieren Eintrag in die Umwelt (Effektivitat)

2. stehen im Einklang mit der Guten landwirtschaftlichen

Praxis (Praktikabilitat)
3. ihre Wirksamkeit ist Uberprifbar (Verifizierbarkeit)

4.  stimmen mit der deutschen und europaischen

Rechtslage Uberein (Rechtmagigkeit)
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RisikominderungsmafBnahmen in der Praxis:

sehr unterschiedlich (Zulassungsjahr, EU-Mitgliedsstaat),

oft unklar, nicht immer gut umsetzbar, Adressat?

Harmonisierung innerhalb der EU:

Reflection paper der EMA (EMA/CVMP/ERAWP/40928/2010)

Kommentierung bis 08/2011, vet-guidelines@ema.europa.eu

Review existierender RMM, Katalog geeigneter RMM fur
Antragsteller und Regulatoren

UBA-Forschungsprojekt ,MaBnahmen zur Reduzierung des
Umwelteintrags von Tierarzneimitteln™ (FKZ 3709 65 403)
Verbesserung bestehender MaBnahmen, neue MaBBnahmen,
Erweiterung der Kriterien (Abschlussbericht Herbst 2011)
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Evaluierung aller RMM fiir Tierarzneimittel:
o Nur wenige der bisherigen RMM erflllen alle Kriterien

§ Erfolg hangt von der Einsicht und Bereitschaft der
Verantwortlichen (Tierhalter, Landwirt, Tierarzt) ab

-> klare, addressatengerechte Kommunikation notig

o Einhaltung von RMM wird bisher nicht planmaBig

Uberwacht, Nichteinhaltung wird nicht sanktioniert
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Beispiel 1: Antiparasitikum fur Weidetiere

MaBnahme bei Risiko fur Dungfauna

“ Hinweis an den Tierarzt/Tierhalter: Die Tiere missen fur
<x> Tage nach der Behandlung (bis die Konzentration
des Wirkstoffs im Dung niedrig genug ist) im Stall
verbleiben.”

Effektivitat ja

: : Verifizierbarkeit ja
Bedingt geeignete o J

RechtmaRigkeit ja

MaBnahme
Praktikabilitat ?
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Beispiel 2: Antiparasitikum fur Weidetiere

MaBnahme bei Risiko fur Dungfauna

“ Hinweis an den Tierarzt/Tierhalter: Strategische
Behandlung von Tiergruppen (Herden) sind nur im
Herbst nach Ende der Fliegen-/Ké&fersaison oder zeitig
im Frihjahr durchzufihren”

Effektivitat nein
: Verifizierbarkeit nein
Ungeeignete RechtmaRigkeit ja

MaBnahme o
Praktikabilitat ?
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Beispiel 1: Antibiotikum fur Stalltiere

MaBnahme bei Risiko fur terrestrische Pflanzen und
Grundwasser

"Hinweis an den Landwirt: Gulle oder Dung von
behandelten Tieren darf nur in <x> Teilmengen der max.
zuldssigen Gesamtstickstoffmenge in Abstanden von
mindestens <Y> Tagen ausgebracht werden.”

Effektivitat ja
Geeignete Verifizierbarkeit ja
MaBnahme RechtmaBigkeit Ja

Praktikabilitat ja
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Handlungsbedarf:

>

Entwicklung eines EU-weit harmonisierten Katalogs von
RMM fur Antragsteller und Regulatoren

Rechtlicher Hintergrund fur Auflagen und Kontroll-
mechanismen muss geklart werden

Kommunikation zwischen den Akteuren verbessern

Kontrollmechanismen nach Zulassung (Monitoring)
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Far Mensch und Umwelt

MONITORING VON ARZNEIMITTELN
Worksh%p a? 14. und 15. NOERUMWELT ©
September 2011 - NOTWENDIGKEIT, ERFAHRUNGEN

im Umweltbundesamt UND PERSPEKTIVEN FUR DIE
Dessau ARZNEIMITTELZULASSUNG

Last minute-Anmeldung
unter:
http://www.fbuberlin.de/
anmeldung arzneimittelmo
nitoring

- Workshop am 14. und 15. September 2011
im Umweltbundesamt Dessau -
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RisikominderungsmafBnahmen:

o sind erforderlich, um die Umwelt zu schitzen

konnen Eintrag auf ein akzeptables Mal3 reduzieren,
mussen aber praktikabel und adressatengerecht sein

I fur HAM in der Arzneimittelzulassung beschrankt moglich,

MaBnahmen in anderen Bereichen notig

: Geteilte Verantwortung auf verschiedenen Handlungsebenen

i Vermeiden geht vor Vermindern
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