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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dorothea Steiner, Birgitt Bender,
Hans-Josef Fell, weiterer Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 17/6574 —

Entsorgung von Altmedikamenten

Vorbemerkung der Fragesteller

Seit Juni 2009 gibt es kein bundesweit einheitliches Sammelsystem fiir Altarz-
neimittel. Aufgrund einer Anderung der Verpackungsverordnung, die zum
1. Januar 2009 in Kraft getreten ist, sind nun alle wiederverwertbaren Materia-
lien (Pappschachteln und Plastikreste) getrennt zu sammeln und dem dualen
System zuzufithren. Hierdurch entfiel fiir den Anbieter des bundesweiten Alt-
medikamentensammelsystems (Vfw-Remedica) die Moglichkeit, die (nicht
durch die Verpackungsverordnung geregelte) Entsorgung von Altmedikamen-
ten durch zusitzliche Erlése aus den wiederverwertbaren Materialien quer zu
subventionieren. Die Vertrdge mit der Pharmaindustrie flir die Entsorgung der
Verpackungen und der Altmedikamente durch die Vfw AG liefen aus. Neue
Vertridge scheiterten laut Presseberichten an der Frage, ob sich neben den
Pharmaherstellern auch Apotheken an den Entsorgungskosten beteiligen.

Anstelle dieses zentral und gut organisierten bundesweiten Sammelsystems
traten in den letzten Jahren regional und lokal stark unterschiedlich organi-
sierte Sammelsysteme. Es gibt allerdings auch Regionen, in denen die Apo-
theken keine Altarzneien mehr annehmen, weil sie die fiir die Entsorgung an-
fallenden Kosten vermeiden wollen.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Bei dem erwdhnten Sammelsystem Vfw-Remedica handelte es sich um ein
bundesweites Angebot an Apotheken, sich diesem System anzuschlieBen.
Keineswegs wurde flichendeckend davon Gebrauch gemacht, so dass die Be-
zeichnung ,,bundesweit einheitliches Sammelsystem* irrefiihrend ist.

Mit Blick auf die Vorbemerkung der Fragesteller ist im Ubrigen darauf hinzu-
weisen, dass eine durch die Verpackungsentsorgung ,,quer subventionierte*
Riicknahme von Altmedikamenten in den Apotheken weder 6kologisch erfor-
derlich noch mit dem Verursacherprinzip und dem Konzept der Produktverant-
wortung vereinbar ist.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und Reak-
torsicherheit vom 26. Juli 2011 iibermittelt.

Die Drucksache enthdilt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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1. Wie bewertet die Bundesregierung die Konsequenzen, die die Anderung
der Verpackungsordnung im Bereich der Entsorgung von Altmedikamen-
ten mit sich gebracht hat?

2. Inwiefern waren diese Konsequenzen fiir die Bundesregierung absehbar
bzw. waren sie beabsichtigt?

Die Fragen 1 und 2 werden wegen ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Der rechtliche Rahmen fiir eine freiwillige Riicknahme von Medikamenten
durch die Wirtschaft hat sich aufgrund der im Jahr 2009 in Kraft getretenen An-
derungen der Verpackungsverordnung nicht verdndert. Eine solche freiwillige
Riicknahme ist nach wie vor mdglich.

Bis zum Jahr 2009 haben sich Pharmaunternechmen an einer sogenannten
Selbstentsorgerlosung der VEw GmbH fiir Verpackungen beteiligt, auf die die
Vorbemerkung der Fragesteller ausdriicklich hinweist. Dieses Unternehmen bot
gleichzeitig auch die Entsorgung von Medikamenten an. Die an solchen soge-
nannten Selbstentsorger-Losungen beteiligten Unternehmen hatten ihre Verpa-
ckungen nicht — wie andere Hersteller und Vertreiber — bei einem der Dualen
Systeme lizenziert, welche die Abholung von Verpackungsabfillen in Gelben
Sdcken und Gelben Tonnen sowie in Altpapiertonnen und Glascontainern
finanzieren. Sie hatten stattdessen die Verpackungsriicknahme tiber den Handel
(z. B. Apotheken) angeboten und die Lizenzentgelte bei Dualen Systemen ein-
gespart. Offenbar wurde jedoch nur ein geringer Teil der Verpackungen aus pri-
vaten Haushalten tatsdchlich an den Verkaufsstellen zuriickgegeben. Der
wesentliche Teil fand sich in den Erfassungsbehéltern der Dualen Systeme. Das
bedeutet, dass groBtenteils die Dualen Systeme die Entsorgung der Verpackun-
gen der sogenannten Selbstentsorger finanzierten. Diese Wettbewerbsverzer-
rung wurde mit der Fiinften Novelle der Verpackungsverordnung beendet. Alle
Verpackungen, die bei privaten Haushalten anfallen, miissen nun bei Dualen
Systemen lizenziert werden.

Damit wurde jedoch keineswegs die Riicknahme von Altmedikamenten unter-
sagt. Ausgeschlossen ist nun lediglich, dass die Riicknahme von Medikamenten
und von nicht bei Dualen Systemen lizenzierten Verpackungen durch die Dua-
len Systeme und deren Kunden finanziert wird. Die Verpackungsverordnung
lasst zudem weiterhin Raum fiir eine Riicknahme der Verpackung mitsamt dem
Altmedikament an der Apotheke. Allerdings erfordert sie nunmehr, dass die
Riicknahme und Verwertung dieser Verpackungen auch genau nachgewiesen
wird. Ein Konzept VfW-Remedica wire mithin auch unter der geltenden Verpa-
ckungsverordnung realisierbar, allerdings miisste die Finanzierung fiir die Ent-
sorgung der Verpackungen wie der Altmedikamente in einem geschlossenen
Konzept erfolgen. Dies ist die — tatsdchlich gewiinschte — ,,Konsequenz* der
Anderung der Verpackungsverordnung.

3. Hiélt die Bundesregierung die aktuellen Sammelsysteme fiir ausreichend,
um die Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG Artikel 127b mit der
Forderung zur Schaffung eines ,,geeigneten Sammelsystems fiir nicht ver-
wendete oder abgelaufene Arzneimittel” zu erfiillen?

Mit der Anderung der Verpackungsverordnung wurde an den bestehenden
Sammelsystemen fiir Altmedikamente nichts verdndert. Apotheken kdnnen wie
bisher freiwillig Medikamentenreste sammeln. Nach wie vor gilt, dass als Ab-
fall anfallende Altmedikamente den Gffentlich-rechtlichen Entsorgungstrigern
iiberlassen werden konnen. In beiden Féllen gelangen die Altmedikamente in
die Hausmiillverbrennung oder in mechanisch-biologische Behandlungsan-
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lagen. Beides wird von der Bundesregierung als sachgerecht und ausreichend
angesehen.

4. Welche Risiken entstehen nach Ansicht der Bundesregierung durch die
Entsorgung von Medikamenten iiber den Hausmiill

a) flir Menschen (speziell fiir Kinder) bei der Sammlung, und

b) fiir die Umwelt?

Nach Auffassung der Bundesregierung entstehen durch die Entsorgung von
Medikamenten iiber den Hausmiill

a) fiir Menschen (auch Kinder) keinerlei iiber das normale Lebensrisiko hin-
ausgehende Risiken. Wie auch bei allem anderen Gefdahrdungspotential, das
sich naturgemidfl im Restabfall befinden kann (z. B. Rasierklingen, ver-
schimmelte Lebensmittel, Reste von Reinigungsmitteln), sollte in jedem
Haushalt dafiir gesorgt werden, dass Medikamente nicht nur in der Zeit, in
der sie eingenommen werden, sondern auch als nicht mehr benétigte Medi-
kamentenabfille nicht in die Hinde von Unbefugten gelangen. Hier ist die
Eigeninitiative der Biirgerinnen und Biirger gefordert, denn fiir die ord-
nungsgemile Entsorgung ist grundsitzlich der Abfallbesitzer selbst verant-
wortlich.

b) Fiir die Umwelt bestehen aus Sicht der Bundesregierung ebenfalls keine Be-
denken, da Siedlungsabfille seit dem 1. Juni 2005 nur noch nach thermi-
scher oder mechanisch biologischer Vorbehandlung abgelagert werden diir-
fen. Durch diese Vorbehandlung werden die ggf. in Restabfillen enthaltenen
Reaktionspotentiale zerstort oder inaktiviert. Im Rahmen der mechanisch-
biologischen Behandlung kénnen die Altmedikamente in verschiedene Frak-
tionen gelangen. Gelangen sie in die heizwertreiche Fraktion, werden sie mit
dieser verbrannt und somit wie bei der Miillverbrennung zerstort. Gelangen
sie in die biologische Behandlung, werden sie dort entweder abgebaut oder
gelangen mit der biologisch behandelten Fraktion auf die Deponie, was
ebenfalls unschédlich ist. Auch auf Deponien bestehen durch Ablagerung
von Medikamentenresten im Hinblick auf das Grundwasser keine Gefahren
mehr. Aufwendige Deponieabdichtungssysteme und Sickerwassererfassun-
gen sorgen dafiir, dass Schadstoffe aufgehalten werden, sollten sich diese
trotz der VorbehandlungsmafBnahmen noch in den abgelagerten Abfillen be-
finden.

5. Ist der Bundesregierung bekannt, dass laut einer repriasentativen Umfrage
des Instituts fiir sozial-kologische Forschung (ISOE) GmbH 43,4 Prozent
aller Befragten angaben, fliissige Arzneimittel {iber die Toilette zu entsor-
gen?

a) Wenn ja, wie schitzt die Bundesregierung die Auswirkungen von Arz-
neimittelstoffen auf Umwelt und Menschen ein, die durch normale
Wasseraufbereitung in Kldranlagen nicht vollstindig aus dem Wasser
entnommen werden?

b) Wie bewertet die Bundesregierung die daraus folgende Bewertung des
ISOE: ,,Hauptgrund fiir dieses Fehlverhalten ist, dass es in Deutschland
keine einheitliche Regelung fiir die Entsorgung von Altmedikamenten
gibt und die existierenden sachgerechten Entsorgungswege zudem
kaum aktiv und einheitlich kommuniziert werden.*?

a) Die ISOE-Umfrage ist der Bundesregierung bekannt. Nach Aussage der Stu-
die sagen 43,4 Prozent der Befragten, dass sie selten bis haufig Arzneimittel
iiber die Toilette entsorgen. Das bedeutet nicht, dass 43,4 Prozent der Be-
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fragten dies immer so machen. Arzneimittel diirfen nicht iiber die Toilette
entsorgt werden. Allerdings werden insbesondere fliissige Arzneimittel
offenbar immer noch viel zu hiufig iiber das Abwasser entsorgt, anstatt tiber
Hausmiill oder die Schadstoffsammelstellen. Aus Gewéssern mit Abwasser-
kontakt gelangen sie in geringem Umfang auch in das Trinkwasser, wo sie
selbst unter Anlegung strenger Mafstibe gesundheitlich zwar unschédlich,
trinkwasserhygienisch jedoch unerwiinscht sind. Derzeit wird auf EU-Ebene
im Rahmen der Revision der Richtlinie 2008/105/EG gepriift, fiir welche
Arzneimittelwirkstoffe auf EU-Ebene Umweltqualitidtsnormen festgelegt
werden sollten. Das Umweltbundesamt erarbeitet zurzeit eine Empfehlung
fiir Mafinahmen zur Minderung des Eintrags von Humanarzneimitteln und
ihrer Riickstdnde in das Rohwasser zur Trinkwasseraufbereitung. In der im
Dezember 2010 verabschiedeten EU-Richtlinie 2010/84* ist festgelegt, dass
die Mitgliedstaaten MaBnahmen zur Uberwachung und Bewertung der mog-
lichen Umweltrisiken der betreffenden Arzneimittel, einschlieB8lich solcher,
die Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit haben konnen, erwigen
sollten. Zugleich wird darin die Européische Kommission aufgefordert, un-
ter anderem anhand der von der Europdischen Arzneimittelagentur, der Eu-
ropdischen Umweltagentur und von den Mitgliedstaaten tibermittelten Daten
einen Bericht {iber das Ausmall der Verunreinigung von Gewissern und
Bdden mit Arzneimittelriickstdnden zu erstellen und in diesem Zusammen-
hang auch die Notwendigkeit von Anderungen des Arzneimittelrechts der
Européischen Union oder anderer einschldgiger Rechtsvorschriften der
Européischen Union zu bewerten.

b) Die bisherige einheitliche Regelung fiir die Entsorgung, die auch nach der
Novelle der Verpackungsverordnung weiterhin gilt, lautet:

Altmedikamente gehdren in den Hausmiill — unabhéngig davon, ob {iber den
Umweg Apotheke oder unmittelbar im Haushalt. Sofern Kommunen die An-
nahme von Altmedikamenten bei den Schadstoffsammelstellen anbieten,
konnen auch diese genutzt werden.

6. Halt die Bundesregierung es angesichts der Ergebnisse der erwdhnten
Umfrage fiir nétig, im Bereich der Entsorgung von Altarzneien die Biir-
gerinnen und Biirger verstirkt aufzukldren, um fiir eine fachgerechtere
Entsorgung von Altmedikamenten zu sorgen?

Wenn ja, wie gedenkt die Bundesregierung fiir weitere Aufkldrung zu
sorgen?

Mit der Aufkliarung der Biirgerinnen und Biirger sind die Lander und Kommu-
nen im Rahmen ihrer jeweiligen verfassungsrechtlichen Zustdandigkeit betraut.

7. Ist nach Ansicht der Bundesregierung eine bundesweit einheitliche fach-
gerechte Entsorgung von Altmedikamenten unterschiedlichen Entsor-
gungsmodellen, insbesondere iiber den Restmiill, vorzuziehen?

a) Wenn ja, plant die Bundesregierung, gesetzliche Regelungen, um fiir
eine bundesweit einheitlich geregelte fachgerechte Entsorgung von Alt-
medikamenten zu sorgen und die nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 24

* Richtlinie 2010/84/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember
2010 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz (ABI. L 348 vom 31.12.2010,
S. 74).
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des Grundgesetzes vorliegende konkurrierende Gesetzgebungskompe-
tenz des Bundes im Bereich der Abfallwirtschaft zu nutzen?

b) Wen sieht die Bundesregierung als verantwortlichen Kostentrager der
Entsorgung?

Die Bundesregierung sieht keine Notwendigkeit fiir eine bundeseinheitliche
Regelung zur Entsorgung von Altmedikamenten. Die Entsorgung iiber den
Restmiill stellt einen sicheren Entsorgungsweg fiir diese Abfille dar.
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