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Positionspapier

Die EU-Kommunalab-
wasserrichtlinie bedroht
Europas Gesundheitsver-
sorgung und Wettbe-
werbsfahigkeit

Die EU-Kommunalabwasserrichtlinie (Urban Wastewater Treat-
ment Directive, UWWTD) sieht vor, durch den Einbau einer soqg.
4. Reinigungsstufe in Klaranlagen ab einer bestimmten Versor-
gungsgrdBe Mikroschadstoffe aus den kommunalen Abwaéassern
zu entfernen. Dem Prinzip einer Erweiterten Herstellerverantwor-
tung folgend sollen die Kosten fiur die Errichtung und den Betrieb
dieser 4. Reinigungsstufen zu mindestens 80 Prozent ausschlieB-
lich durch Unternehmen aus der Humanpharma- und Kosmetik-
Branche getragen werden, obwohl die Grundlage dieser Zuord-
nung nicht hinreichend belegt ist. Eine solche zusatzliche Belas-
tung stellt fir die Schlisselindustrie Pharma eine weitere Her-
ausforderung dar — mit méglichen weitreichenden Konsequenzen
fir die Gesundheitsversorgung und Wettbewerbsfahigkeit
Deutschlands und Europas.
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Ausgangslage

In den Gewassern der EU finden sich
zahlreiche Mikroschadstoffe unter-
schiedlicher Herkunft. Die EU-Mit-
gliedstaaten haben daher im Dezem-
ber 2024 eine Neufassung der EU-
Kommunalabwasserrichtlinie (Urban
Wastewater Treatment Direc-
tive/UWWTD) verabschiedet. Die
Richtlinie sieht vor, dass in allen EU-
Mitgliedstaaten zur Reduktion von
Mikroschadstoffen schrittweise eine
4. Reinigungsstufe in den kommuna-
len Klaranlagen bis 2045 installiert
werden soll. Dem Prinzip einer Erwei-
terten Herstellerverantwortung (Ex-
tended Producer Responsibility, EPR)
folgend sollen die Kosten fir die Er-
richtung und den Betrieb dieser 4.
Reinigungsstufen zu mindestens 80
Prozent ausschlieBlich durch Unter-
nehmen aus der Humanpharma- und
Kosmetik-Branche getragen werden.
Bis Juli 2027 muss jeder EU-Mit-
gliedsstaat die EU-Richtlinie in natio-
nales Recht umsetzen.

Durch die EinfiUhrung einer Erweiter-
ten Herstellerverantwortung sollen
Hersteller motiviert werden, ihre Pro-
dukte bereits bei der Entwicklung
umweltfreundlicher zu designen, so
dass spatere Umweltbelastungen
erst gar nicht auftreten. Dieser An-
satz ist aus mehreren Grinden bei
der Herstellung von Arzneimitteln
nicht zielfiUhrend:
= Arzneimittel missen neben ihrer
guten und richtigen Wirksamkeit
fur den Einsatz in zum Teil sehr
speziellen Therapiegebieten auch
gleichzeitig gut vertraglich und si-
cher flr die Patient:innen sein,
sowie eine gute Stabilitat fur die
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optimale Lagerung aufweisen.
Diese notwendigen Eigenschaften
sind bei pharmazeutischen Stof-
fen selten, weshalb sie sich nur
schwer oder gar nicht durch an-
dere Substanzen ersetzen lassen.

» Die Preisbildung bei Arzneimitteln
ist in Deutschland streng regu-
liert. Hersteller kbnnen somit zu-
satzliche Kosten nicht einfach
durch Preiserhéhung selbstandig
an Patient:innen weiterreichen.
Auch hier lauft das Instrument
der Erweiterten Herstellerverant-
wortung zur Steuerung der An-
wendung ins Leere.

Die aus der UWWTD resultierende
zusatzliche Kostenbelastung stellt flr
die Schllsselindustrie Pharma eine
weitere Herausforderung dar. Wird
einem Pharmaunternehmen eine
Zahlungspflicht auferlegt, sieht es
sich fur das betreffende Medikament
mit einer veranderten Kostensitua-
tion konfrontiert. Dies kann zu
Marktricknahmen flihren. Auch die
Entscheidungen Uber die Entwicklung
und Markteinfihrung neuer, innova-
tiver Produkte kdnnten durch die ver-
anderte Kostenbilanz negativ beein-
flusst werden. Daraus ergaben sich
dramatische Auswirkungen auf die
Gesundheitsversorgung in Deutsch-
land und Europa.

Position des vfa

Der vfa beflirwortet grundsatzlich die
Einfllhrung einer 4. Reinigungsstufe
zur Reinhaltung der Gewasser in der
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EU. Weiterhin erkennt er grundsatz-
lich an, dass die Verursacher von
Mikroverunreinigungen im Wasser ei-
nen Beitrag zu deren Eliminierung
leisten sollen.

Bei der Einflhrung eines entspre-
chenden Regelwerks miussen aller-
dings die EU-Rechtsprinzipien der
VerhaltnismaBigkeit und Diskriminie-
rungsfreiheit, sowie insbesondere
des Verursacherprinzips (Polluter
Pays Principle) konsequent eingehal-
ten werden. Aus Sicht des vfa be-
steht noch keine hinreichende Trans-
parenz darlUber, wie die EU-Kommis-
sion in ihrem Impact Assessment zu
dem Ergebnis kam, dass Humanarz-
neimittel und Kosmetika zu 92 Pro-
zent fUr die Verschmutzung der Ab-
wasser mit Mikroschadstoffen ver-
antwortlich seien. Angesichts der
Mikroverunreinigungen durch Sub-
stanzen aus Waschmitteln, Reini-
gungsmitteln, Pflanzenschutzmitteln
oder Farbstoffen ist diese Zuweisung
bislang intransparent und bedarf
weiterer Klarung. Bis zur Aufklarung
dieser Punkte sieht der vfa eine Be-
schrankung der Erweiterten Herstel-
lerverantwortung auf die zwei aktuell
identifizierten Branchen weder als
evidenzbasiert noch als konsistent
mit den oben genannten EU-Rechts-
prinzipien an.

Der vfa fordert daher eine Revision
der Richtlinie mit dem Ziel, Rechtssi-
cherheit zweifelsfrei herzustellen und
offene Fragen zu klaren. Im Fokus
steht dabei die Kostenverteilung auf
Grundlage der EU-Rechtsprinzipien.
AuBerdem ist zu prifen, inwieweit
die Umsetzung der UWWTD, wie sie
aktuell vorgesehen ist, mit dem Ziel
des Burokratieabbaus der EU-Kom-
mission vereinbar ist.
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Eine kritische Neubetrachtung der
UWWTD ist auch mit Blick auf die in-
ternationale Lage Europas angezeigt.
Denn auch handelspolitische Kon-
flikte bedrohen massiv die Wettbe-
werbsfahigkeit der europdischen
Pharma-Industrie. In dieser Lage
sind unverhaltnismaBige zusatzliche
Belastungen zwingend zu vermeiden,
um die medizinische Versorgung so-
wie die Krisenresilienz und wirt-
schaftliche Starke Europas nicht zu
gefahrden.

Kernforderungen

Transparenz herstellen

» Offenlegung der Methodik, die
von der EU-Kommission heran-
gezogen wurde, um die Belas-
tung kommunaler Abwasser mit
Mikroverunreinigungen aus Arz-
neimitteln (und Kosmetikproduk-
ten) in dem aktuell dargelegten
Umfang von 92 Prozent zu bele-
gen.

*» Durchfihrung einer objektiven
und ergebnisoffenen Analyse al-
ler im Abwasser befindlichen Mik-
roschadstoffe durch eine unab-
hangige Stelle. Ziel ist die trans-
parente Identifizierung aller der
fir diese Verunreinigungen ver-
antwortlichen Sektoren.

Auswirkungen realistisch beurteilen

= Uberpriifung der insgesamt er-
forderlichen finanziellen Mittel flr
die Anlagennachristung mit 4.
Reinigungsstufen und deren wei-
terfihrenden Betriebskosten. Die
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aktuell von der EU-Kommission
und der Bundesregierung ange-
nommenen Kosten sind deutlich
zu gering. Unabhangige Schat-
zungen, unter anderem in einer
Studie des Umweltbundesamts
(UBA), haben gezeigt, dass die
von der EU-Kommission veran-
schlagten Kosten flr die Installa-
tion und den Betrieb der 4. Reini-
gungsstufen viel zu gering sind
und in Wirklichkeit das 4- bis 5-
fache Finanzierungsvolumen flr
die Umsetzung erforderlich ist.
Ausarbeitung eines transparen-
ten Kostenibernahmekonzepts,
welches insbesondere die starre
Preisbildung bei Arzneimitteln
bericksichtigen muss. Pharma-
zeutische Hersteller kédnnen aus
einer Erweiterten Herstellerver-
antwortung resultierende Kosten
nicht ohne Weiteres auf den Ver-
kaufs- bzw. Erstattungspreis ih-
rer Produkte umlegen.

Es miissen MaBnahmen antizi-
piert werden, um madgliche Lie-
ferengpdasse mit versorgungsre-
levanten und -kritischen Arznei-
mitteln zu verhindern und die
Wettbewerbsfahigkeit der phar-
mazeutischen Industrie sicherzu-
stellen.

Generell ist zu bedenken, dass
der aus der aktuell vorliegenden
Richtlinie resultierende burokra-
tische Aufwand fir Unternehmen
und Behoérden extrem hoch ist
und damit in direktem Gegensatz
zu den Bestrebungen des Buro-
kratieabbaus der EU-Kommission
und der Bundesregierung steht.
Daher muss bei der nationalen
Umsetzung darauf geachtet wer-
den, dass der blrokratische Auf-
wand z.B. bei der Erhebung und
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Berechnung der Zahlungsauf-
wande oder bei der Organisation
einzelner Abrechnungen mdg-
lichst gering ist und weitestge-
hend europdisch harmonisiert
wird.

Revision der UWWTD veranlassen

= Die deutsche Bundesregierung
muss sich dafur einsetzen, dass
ein europédisches Anderungsge-
setz (Omnibusverfahren)
schnellstmoglich auf den Weg ge-
bracht wird, um das Erreichen
der in der UWWTD vorgesehenen
eigentlichen Umweltziele zu er-
madglichen. Dabei muss eine evi-
denzbasierte Entscheidungsfin-
dung der EU-Kommission flr die
Identifizierung der Sektoren, die
ursachlich fir das Vorkommen
von Mikroschadstoffen in Abwas-
sern verantwortlich sind, sicher-
gestellt werden.

Umsetzung harmonisieren, Kosten

minimieren und Planungssicherheit

herstellen

» Bei der Uberfihrung der EU-
Richtlinie in die nationalen Ge-
setzgebungen der einzelnen Mit-
gliedstaaten muss auf eine mdg-
lichst harmonisierte Umsetzung
der Erflllungsvorgaben hinge-
wirkt werden, um den ohnehin
schon hohen blrokratischen Auf-
wand der betroffenen Unterneh-
men so klein wie mdglich zu hal-
ten und deren Wettbewerbsfa-
higkeit nicht weiter zu ver-
schlechtern.
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Die Kostenubernahme flr die Er-
richtung und den Betrieb der 4.
Reinigungsstufe muss fir die Un-
ternehmen aus der Human-
pharma- und Kosmetik-Branche
auf max. 80 Prozent limitiert wer-
den.

Die Kostenibernahme darf sich
nur auf zuklnftige Nachristun-
gen von Klaranlagen beziehen.
Die rlckwirkende Finanzierung
von bereits bestehenden oder im
Bau befindlichen Anlagen durch
die Industrie muss ausgeschlos-
sen werden.

Der Kostenbezug der ermittelten
Verunreinigung muss gemaB der
EU-Vorgabe Uber Menge und Toxi-
zitat der Substanzen ermittelt
werden. Daflr sollte am besten
auf den flr die Registrierung not-
wendigen ,Predicted No Effect
Concentration-Wert (PNECenv;
hazourdousness) der Wirkstoffe
zuruckgegriffen werden.
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