Pressemitteilung

Europaische Kommunalabwasserrichtlinie:
Deutsche Arzneimittelhersteller gehen vor den
Europaischen Gerichtshof in Berufung

Anwendbarkeit  der  Herstellerverantwortung  fur
Pharmaunternehmen muss gepruft werden

(Berlin) 5. Mai 2026 — Nachdem es das Europaische Gericht im
Februar 2026 abgelehnt hatte, sich mit 14 Klagen europaischer
Pharmaunternehmen inhaltlich zu befassen, haben fast alle
Unternehmen Rechtsmittel eingelegt.  Darunter sind auch 7
deutsche klagenden Pharmaunternehmen. Die Unternehmen
wollen klaren lassen, ob die erweiterte Herstellerverantwortung auf
Humanarzneimittel in dieser Form tberhaupt anwendbar ist.

Im Mittelpunkt des Verfahrens steht die grundsatzliche rechtliche
Bewertung des Systems der erweiterten Herstellerverantwortung im
Zusammenhang mit dem Ausbau der kommunalen Klaranlagen um
eine vierten Reinigungsstufe. Das Gericht der Europaischen Union
hatte sich bisher nicht mit der Frage befasst, ob die Regelung mit
Blick auf Humanarzneimittel rechtlich tragfahig ist. Ziel ist, die
Zulassigkeit der Nichtigkeitsklagen gegen die rechtlich fehlerhaften
Kostenumlagen im Rahmen der Richtlinie tber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (UWWTD) zu erwirken. Mit dieser
Berufung soll ein Ergebnis angestrebt werden, das
Arzneimittelengpasse  verhindert, die Gesundheitssicherheit
gewahrleistet und die Herstellung kritischer und lebenswichtiger
Arzneimittel in Europa aufrechterhalt.

.Die zentrale Frage, ob die Herstellerverantwortung fir
Humanarzneimittel in der derzeitigen Ausgestaltung Uberhaupt
rechtmallig angewendet werden kann, muss gerichtlich geklart
werden®, erklart Jorg Wieczorek, Vorstandsvorsitzende von Pharma
Deutschland. ,Die erweiterte Herstellerverantwortung soll Hersteller
veranlassen, ihre Produkte umweltfreundlicher zu machen. Das
Prinzip ist auf Arzneimittel jedoch nicht anwendbar. Arzneimittel und
ihre Wirkstoffe wurden auf Wirksamkeit und Unbedenklichkeit fur
den Menschen optimiert. Die Anwendung beispielsweise zur
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Behandlung von Krebserkrankungen oder bakteriellen Infektionen
erfordert Wirkstoffe, die gegen aggressiv wachsende Zellen oder
Mikroorganismen vorgehen. Diese Wirkstoffe auf etwas anderes zu
optimieren als ihre Wirksamkeit innerhalb des
Anwendungsbereiches, kann weder im Interesse der Umwelt noch
der Patientinnen und Patienten sein.*

Die Kommunalabwasserrichtlinie sieht vor, dass Hersteller von
Humanarzneimitteln und Kosmetika mindestens 80 Prozent der
Kosten flr Bau und Betrieb einer vierten Reinigungsstufe in
kommunalen Klaranlagen tragen sollen. Nach Auffassung der
betroffenen Unternehmen ist damit aber noch nicht beantwortet, ob
dieses Modell gegenlber Arzneimittelherstellern Uberhaupt dem
europaischen Verursacherprinzip entspricht und rechtlich auf einer
tragfahigen Grundlage steht.

Pharma Deutschland unterstitzt das Ziel, Mikroschadstoffe im
Wasser wirksam zu reduzieren. Gerade deshalb braucht es aus
Sicht des Verbandes eine Regelung, die wissenschaftlich belastbar,
rechtlich tragfahig und praktisch umsetzbar ist, ohne die Versorgung
mit bewadhrten Arzneimitteln zu gefahrden.

Pharma Deutschland fordert deshalb, die offenen Rechtsfragen zur
Herstellerverantwortung zlgig und grundsatzlich klaren zu lassen.
Das Rechtsmittel vor dem Europaischen Gerichtshof ist aus Sicht
des Verbandes der notwendige Schritt, damit Uber die
Anwendbarkeit der Herstellerverantwortung auf Humanarzneimittel
in der Sache entschieden wird. Der Verband wird dem Verfahren als
Streithelfer beitreten, sobald das Verfahren gestartet ist und die
Méglichkeit dazu besteht.

Der Pharma Deutschland e.V. ist der mitgliederstérkste Branchenverband der
Pharmaindustrie in Deutschland. Er vertritt die Interessen von rund 400
Mitgliedsunternehmen, die in Deutschland ca. 80.000 Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter beschiéftigen. Die in Pharma Deutschland e.V. organisierten
Unternehmen tragen maBgeblich dazu bei, die Arzneimittelversorgung in
Deutschland zu sichern. So stellen sie fast 80 Prozent der in Apotheken
verkauften rezeptfreien und fast zwei Drittel der rezeptpflichtigen
Arzneimittel sowie einen GroBlteil der stofflichen und dentalen
Medizinprodukte fiir die Patientinnen und Patienten bereit. Unter
www.pharmadeutschland.de gibt es mehr Informationen zu Pharma
Deutschland.
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