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Kommunalabwasserrichtlinie

Gutachten der Pharmaverbinde zur Uberarbeitung dieser Richtlinie zeigt eine Unausgewogenheit

der Datengrundlage

Dr. Dennis Stern und Dr. Elmar Kroth im Namen der Verbande BAH, BPI, VFA und ProGenerika

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH), Bonn

Am 26. Okt. 2022 hat die EU-Kommission einen Entwurf zur
Uberarbeitung der Kommunalabwasserrichtlinie vorgestellt.
Wiirde er so umgesetzt, wiirden Hersteller von Humanarznei-
mitteln und kosmetischen Mitteln verpflichtet, die vollstindige
Aufriistung der kommunalen Abwasserreinigungsanlagen um eine
4. Reinigungsstufe alleine zu finanzieren. Ein im Auftrag der
deutschen Pharmaverbénde erstelltes Gutachten zur Uberpriifung
der Datengrundlage des Gesetzgebungsvorschlags wirft erhebliche
Zweifel an der Validitat des durchgefithrten Impact Assessment

der EU-Kommission auf.

Welche Anforderungen stellt
der Kommissionsvorschlag an
Arzneimittelhersteller?

Die aktuelle europiische Gesetzge-
bung zur Regelung der kommunalen
Abwasserbehandlung (Urban Waste-
water Treatment Directive, UWWTD)
stammt aus dem Jahr 1991 [1]. Die
Richtlinie hat das Ziel, die Umwelt
vor schidlichen Auswirkungen von
Abwassereinleitungen aus kommu-
nalen Quellen sowie bestimmten In-
dustriesektoren zu schiitzen. Die zu-
nehmenden Herausforderungen, die
sich aus dem Klimawandel und Mi-
kroverunreinigungen ergeben - treib-
hausgasneutrale Energieversorgung,
hitzebedingte Reduktion der Ver-
diinnungskapazitidten und steigende
Stoffmengen in den kommunalen Ge-
wissern - haben die EU-Kommission
bewogen, die UWWTD zu iiberar-
beiten. Fiir Hersteller von phar-
mazeutischen Produkten stellt die
Einfithrung der sog. ,Erweiterten
Herstellerverantwortung® (Extended
Producer Responsibility, EPR) das
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entscheidende Element des Vor-
schlags dar [2,3].

So sollen nach Art. 8 ,Viertbehand-
lung® der UWWTD alle Kldranlagen
mit einem Einzugsbereich von mehr
als 100 000 Einwohnern in allen 27

Mitgliedstaaten bis 2035 mit einer
4. Reinigungsstufe ausgeriistet wer-
den. Dieses Kriterium trifft allein in
Deutschland auf 175 Anlagen zu.
Zusitzlich sollen in den Folgejahren
auch kleinere Klaranlagen (mit ei-
nem Einwohnerwert von 10000 bis
100 000) eine 4. Reinigungsstufe er-
halten, wenn dies nach einer Risiko-
analyse notwendig ist.

Die Finanzierung dieses erheb-
lichen Infrastrukturaufbaus regelt
Art. 9 ,Erweiterte Herstellerverantwor-
tung”. Er besagt, dass die Mitglied-
staaten mit der EPR sicherstellen sol-
len, dass die in AnhangIII gelisteten
Herstellergruppen zur Deckung fol-
gender Kosten herangezogen wer-
den:

® AUTOREN
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.(a) die vollen Kosten fiir die Er-
fiillung der in Artikel 8 genannten
Anforderungen, einschliefslich der Kos-
ten fiir die quartire Behandlung von
kommunalem Abwasser zur Entfer-
nung von Mikroverunreinigungen aus
den von ihnen in Verkehr gebrachten
Produkten und ihren Riickstinden, fiir
die Uberwachung von Mikroverun-
reinigungen gemdfs Artikel 21 Abs. 1
Buchstabe a;

(b) die Kosten fiir die Erhebung und
Uberpriifung der Daten iiber die in
Verkehr gebrachten Produkte;

(¢) sonstige Kosten, die fiir die
Wahrnehmung ihrer erweiterten Her-
stellerverantwortung erforderlich sind.”

Nach den Vorstellungen der EU-
Kommission wiirde dies ausschlief3-
lich Humanarzneimittel-Hersteller
nach der Richtlinie 2001/83/EG und
Hersteller von kosmetischen Pro-
dukten nach der Richtlinie 1223/
2009/EG betreffen und keine ande-
ren Hersteller, auch wenn auf deren
Produkte ebenfalls Mikroverunreini-
gungen in Abwiassern zuriickgehen.

Womit wird die einseitige
finanzielle Belastung von
Humanarzneimittel-Herstellern
begriindet?

Die vorgeschlagenen MafSnahmen
werden mit dem Ergebnis des ,Im-
pact Assessment accompanying the
document Proposal for a Directive of
the European Parliament and of the
Council concerning urban wastewa-
ter treatment” begriindet [4]. Im Rah-
men des Impact Assessments (IA)
wurden keine neuen Daten generiert
oder Studien durchgefiihrt, sondern
lediglich Daten aus ausgewéhlten,
z.T. publizierten Studien zusammen-
getragen und daraus Handlungsop-
tionen fiir die politische Umsetzung
abgeleitet.

Fiir die Bewertung von Mikrover-
unreinigungen ist Abschnitt2.1.1.6
des IA von besonderer Bedeutung.
Allgemein wird eingeleitet, dass Mi-
kroverunreinigungen ein Problem fiir
die Umwelt und Gesundheit darstel-
len und diese Stoffe durch die Nut-
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zung von ,many products in house-
holds® in die Gewisser gelangen.
Folgend erkldren die Autoren: ,Phar-
maceuticals and to a lesser extent
Personal care products (PCP) repre-
sent a large share of the potentially
harmful substances found in waste-
water.“ Weiterfithrend wird diese
Aussage in Abschnitt 6.5 des IA kon-
kretisiert und dargestellt, dass Hu-
manarzneimittel fiir insgesamt 66 %
und kosmetische Produkte fiir 26 % -
mithin beide Produktgruppen zu-
sammen fiir 92% - der in den Ge-
wéssern vorkommenden schédlichen
Mikroverunreinigungen verantwort-
lich sein sollen. Dieser Wert wird im
IA (siehe S.57) genannt, aber nicht
mit einer Literaturquelle belegt. Im
Kontext zeigt sich, dass die Zahlen
aus einem Bericht von Mérz 2022
stammen, der im Auftrag der EU-
Kommission angefertigt wurde. In
dem Bericht ,Feasibility of an EPR
system for micro-pollutants” wird die
Identifikation der zu betrachtenden
Sektoren unter Punkt2.2 beschrie-
ben [5]. Hierbei wurden ,,pharmaceu-
ticals for human use” als eine zu be-
trachtende Stoffgruppe ausgewdhlt,
deren Riickstinde z.T. problema-
tisch fiir die Umwelt seien. Interes-
santerweise fiithrt das IA selbst aus,
dass - so wortlich -, fiir den Anfang”
neben den Humanarzneimitteln nur
ein weiterer Sektor - hier die kosme-
tische Industrie - einen Beitrag zur
EPR leisten soll. Dazu passt, dass in
Abschnitt 4.3.1 darauf hingewiesen
wird, dass das IA zundchst nur das
Potenzial von Humanarzneimitteln
und kosmetischen Produkten unter-
sucht hat." Das IA beinhaltet keine
Daten zur moglichen gesamten Mi-
kroschadstoffmenge in den kommu-
nalen Gewissern und betont, dass es
sich auf wenige Eintragsquellen be-
schrankt habe. Trotz dieser einsei-
tigen Fokussierung auf Humanarz-

1) Wértlich heifit es dazu im 1A: ,.... this study
analyses the potential to cover pharmaceuticals
and Cosmetic Products, whereas other sectors
could be included in the EPR later...

Stern und Kroth
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neimittel und kosmetische Produkte
kommt der Bericht zu dem Schluss,
dass 66 % der schédlichen Mikro-
verunreinigen von Humanarzneimit-
teln stammen. Zur Veranschauli-
chung sind die vorgestellten Zahlen
in Tab. 1 dargestellt.

Die EU-Kommission begriindet
den Vorschlag zur finanziellen Belas-
tung von Humanarzneimittel-Her-
stellern damit, dass diese fiir 66 %
der schadlichen Mikroverunreinigun-
gen in den kommunalen Abwéssern
verantwortlich seien [4,5].

Anzumerken ist, dass fiir die in
Tab.1 aufgefilhrten Werte keine
Quellen und Berechnungen hinter-
legt sind, anhand derer eine Uber-
priifung moglich ist.

Zudem wird bei detaillierter Be-
trachtung des IA deutlich, dass die
flichendeckende Einfithrung der
4. Reinigungsstufe nicht nur auf ei-
ne Reduktion von Mikroschadstof-
fen, sondern vielmehr auf eine Re-
duktion aller relevanten Schadstoffe
abzielt. So wird im IA die 4. Kldran-
lagenstufe als Verfahren genannt,
mit dem neben den genannten Spu-
renstoffen aus Humanarzneimitteln
und kosmetischen Mitteln auch
Phosphate, Stickstoff-Verbindungen,
Mikroplastik und Krankheitserreger
(z.B. E. coli) deutlich reduziert wer-
den wiirden. Warum die Finanzie-
rung sich dann ausschliefilich auf
die Produkte der 2 genannten In-
dustriebereiche konzentrieren soll,
obwohl auch von anderen Bereichen
herrithrende Verunreinigungen ent-
fernt werden sollen, wird nicht be-
griindet.

® Das beauftragte Gutachten

Zusammenfassend zeigt sich deut-
lich, dass die EU-Kommission eine
Datengrundlage vorgelegt hat, die er-
hebliche Unklarheiten aufweist und
z.T. nicht nachvollziehbar erscheint.
Dennoch miissten Humanarznei-
mittel-Hersteller bei einer Umset-
zung des Kommissionsvorschlags bis
mindestens 2040 jahrlich Milliarden-
betrige fiir die Einfithrung der 4. Rei-
nigungsstufe in den 27 EU-Mitglied-
staaten aufbringen [4,6]. Die zusétz-
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B Tabelle 1

Beitrag der Sektoren zur Abwasserbelastung,

Sektor Eir}gangsbelastung der Eingz_m.gslast Zur Gesamte toxische.z Gesamte toxische;
Klaranlage 4. Reinigungsstufe Belastung (chronisch) Belastung (PNEC*)

Pharmazeutika 59 % 63 % 48 % 66 %

Kosmetische Produkte 14 % 9% 17% 26 %

Pestizide 7% 8% 0% 2%

Haushaltsprodukte 0% 0% 0% 0%

Lebensmittelprodukte 7% 4% 5% 1%

Plastikadditive 4% 4% 28 % 3%

Tabak 0% 0% 0% 0%

Andere 6% 6% 1% 0%

Ohne Kategorie 3% 5% 0% 1%

Summe 100 % 100 % 100 % 100 %

*Predicted No Effect Concentration. Der PENEC steht fiir die vorausgesagte Konzentration eines i. d. R. umweltgefahrlichen Stoffes, bis zu der

sich keine Auswirkungen auf die Umwelt zeigen.

liche o©konomische Belastung der

Arzneimittel-Hersteller in der ge-

nannten Gréflenordnung kénnte da-

bei negative Folgen fiir die Arznei-
mittelversorgung nach sich ziehen.

So kénnten dann nicht mehr renta-

ble Arzneimittel vom Markt genom-

men werden; wegbrechende Ertrige
gefihrden die Forschung, Entwick-
lung und die okologische Trans-
formation der Branche. Eigentlich
miisste man erwarten, dass die EU
keinen solch weitreichenden und
schidlichen Eingriff in den Markt
vornimmt; aber im Minimum ist zu
verlangen, dass sie so etwas nur auf

Basis einer fundierten Datengrund-

lage tut.

Um dies zu priifen, haben die
deutschen Pharmaverbande, d. h. der
Bundesverband der Arzneimittel-
Hersteller (BAH), der Bundesver-
band der Pharmazeutischen Indus-
trie (BPI), Pro Generika e. V. und der
Verband forschender Arzneimittel-
hersteller (VFA) gemeinsam bei der
Ramboll Deutschland GmbH ein
Gutachten in Auftrag gegeben, mit 2
iibergeordneten Zielen:

1. Uberpriifung des von der EU-
Kommission vorgelegten Impact
Assessment mit Fokussierung
auf die Herkunft von Mikro-
verunreinigungen. Hierzu wurden

alle relevanten Quellen und

Daten, die im IA angegeben

wurden, detailliert tiberpriift.

2. Monitoring von wissenschaft-
lichen Studien zur Herkunft von
Mikroverunreinigungen in kom-
munalen Gewissern anhand eines
umfangreichen Screenings
relevanter Datenbanken. Fiir die
Bewertung wurden nur Studien
herangezogen, die zum Zeitpunkt
der IA-Veroffentlichung publiziert
waren und somit der EU-Kommis-
sion zur Verfiigung gestanden
haben.

Die Ramboll Deutschland GmbH

ist eine externe Ingenieur-, Architek-

tur- und Managementberatung, die
kein Mitglied in einem der betei-
ligten Verbénde ist und iiber eine
grofSe Expertise auf dem Gebiet
von Umweltbewertungen verfiigt.

Durch diesen Ansatz sollte die Neu-

tralitdt der Ergebnisse gewéhrleistet

werden.

Das Gutachten stellt dabei kein
neues Impact Assessment der In-
dustrieverbidnde dar und beinhaltet
keine Gewichtung iiber das absolute
und relative Vorkommen von Mikro-
verunreinigungen, die aus unter-
schiedlichen Produktgruppen in die
kommunalen Gewésser eingetragen
werden.

1 084 Stern und Kroth - Européische Kommunalabwasserrichtlinie

Die Ergebnisse der
Literaturrecherche

Im Rahmen der Literaturrecherche
wurden ausschliefllich Studien be-
riicksichtigt, die zwischen 2018 und
2022 publiziert wurden. Um passen-
de Studien zu identifizieren, wurden
als  Suchbegriffe ,Micropollutant”
oder ,Micro-Pollutant® und ,Urban
Wastewater oder ,Sewage Wastewa-
ter” in den 3 Datenbanken verwen-
det. Folgende Treffer wurden iden-
tifiziert:

® PubMed: 66 Studien seit 2018

® Europe PMC: 55 Studien seit 2018
® Google Scholar: 4 320 Studien seit

2018
Fiir die Bewertung wurden vor allem
die PubMed- und Europe-PMC-Tref-
fer naher untersucht.

Grundsétzlich wurde der Grof3-
teil der als relevant bewerteten
Publikationen in beiden Datenban-
ken identifiziert, wobei sich die
meisten Studien mit der Unter-
suchung von Reinigungstechniken
beschiftigten. Fiir die Bewertung
zum Vorkommen von Mikroverun-
reinigungen wurden 37 Publikatio-
nen als Schliisselstudien ausge-
wiahlt und betrachtet. Nur 5 dieser
37 Studien wurden von der EU-Kom-
mission fiir die Bewertung des IA
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herangezogen. Diese 37 Schliissel-

studien wurden auf folgende Frage-

stellungen untersucht:

® Welche Mikroverunreinigungen
werden beriicksichtigt?

¢ Gibt es Angaben zu Mengen-
verhéltnissen (Gesamtmenge von
Mikroverunreinigungen, Unter-
gruppen von Mikroverunreini-
gungen, spezifische Stoffe)?

® Welche Quellen der Mikroverun-
reinigungen werden genannt?

® Gibt es einen Hinweis auf die
Toxizitédt/Gefahrlichkeit der
Mikroverunreinigungen?

® Aus welcher Quelle stammen die
Daten (z. B. Messungen, andere
Studien)?

*® Unsicherheiten/Giiltigkeit der
Daten

* sonstige relevante Informationen
und Kommentare

In Bezug auf die o. g. Mengenverhalt-

nisse wurde keine Spezifizierung vor-

genommen, da dies von den Studien

abhangig ist.

® Der Einfluss von
Arzneimitteln wird im Impact
Assessment iiberinterpretiert
Die Ergebnisse zeigen, dass in Abwis-
sern eine komplexe Zusammenset-
zung von Schadstoffen unterschied-
lichster Konzentrationen zu finden
ist. Definitionsgeméafs haben schadli-
che Mikroverunreinigungen das Po-
tenzial, der menschlichen Gesund-
heit oder der Umwelt zu schaden,
und kommen in geringen Konzentra-
tionen unter ng/ml vor. Die meisten
Studien ordnen Mikroverunreinigun-
gen anhand der produzierenden Sek-
toren ein: Arzneimittel, Plastikadditi-
ve, Pestizide, kosmetische Produkte,
Haushaltsprodukte, Industriechemi-
kalien, Stoffe aus dem Lebensmittel-
bereich und andere. Auffallend ist,
dass Arzneimittel in den meisten Stu-
dien untersucht wurden, und Pesti-
zide sowie ,Andere” hinsichtlich der
Untersuchungshiufigkeit die Posi-
tion2 und 3 belegen. Da weit iiber
20000 chemisch synthetisierte Stoffe
in der EU verwendet werden (allein
unter REACH sind 23121 Stoffe re-
gistriert), konnen Studien nur einen

Pharm. Ind. 85, Nr. 12, 1082-1087 (2023)
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vergleichsweise kleinen Teilbereich
untersuchen [7]. Unklar ist daher,
welchen absoluten Anteil Arznei-
stoffe am Aufkommen von Mikrover-
unreinigungen haben. Auffillig ist,
dass sich einige der von der EU-Kom-
mission ausgewéhlten Studien aus-
schliefllich oder iiberwiegend auf
den Nachweis von Arzneimittelspu-
ren konzentriert haben. Zudem wur-
den keine Studien gefunden, die eine
anndhrend vollstdndige Gewichtung
aller Spurenstoffe vornahmen. Da der
bisherige Kenntnisstand bei Arz-
neimitteln im Vergleich zu Stoffen
aus anderen Sektoren weitaus besser
ist, konnte der reale Masseanteil
deutlich iiberschitzt werden. Auf
diesen Punkt weisen auch die Gut-
achter deutlich hin.

Die Ergebnisse der
Uberpriifung des Impact
Assessment

® Die von der EU-Kommission
einbezogenen Daten sind
teilweise nicht o6ffentlich
verfiigbar und intransparent
Das Hauptziel des durchgefiihrten
Gutachtens war die dezidierte Uber-
priifung des IA sowie der relevanten
Werte und Literaturstellen. Insge-
samt konnten 22 Studien im IA iden-
tifiziert werden, wovon 5 explizit Fra-
gestellungen zu Mikroverunreinigun-
gen untersucht haben. Auffillig ist,
dass 3 von der EU-Kommission ge-
nutzte Hauptstudien zum Zeitpunkt
der Ramboll-Analyse im Jan. 2023
nicht éffentlich abrufbar waren und 7
der 22 relevanten Studien von nur ei-
nem Autor angefertigt wurden, der
iiberdies beim FEuropean Commis-
sion, Joint Research Centre (JRC) be-
schaftigt ist. Dariiber hinaus konnte
die Uberpriifung eindeutig aufzeigen,
dass die Folgenabschdéitzung der Kom-
mission nicht transparent ist. So wur-
de nicht nachvollziehbar dargestellt,
wie der Beitrag von Mikroverunreini-
gungen pro Sektor berechnet wird.
Zudem wurde festgestellt, dass die
prozentualen Anteile zur sektoralen
Gewichtung (siehe Tab.1) aus dem

Stern und Kroth
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Bericht ,Feasibility of an EPR system
Jfor micro-pollutant® stammen, der
ebenfalls keine klare Beschreibung
enthélt, wie die Daten berechnet
wurden. Konkrete Informationen, auf
welcher Grundlage die Werte zur
gesamten toxikologischen Belastung
im IA ermittelt wurden (siehe Tab. 1),
fehlen somit vollsténdig.

B Das Impact Assessment hat
nur wenige ausgewihlte
Studien einbezogen

Die von Ramboll durchgefiihrte Lite-
raturrecherche hat nachgewiesen,
dass von den 37 Studien, die anhand
der Literaturrecherche als relevant
eingestuft wurden, nur 5 Studien im
IA genutzt wurden. Somit wurden
mindestens 22 weitere relevante Stu-
dien zu Mikroverunreinigungen in
Abwidissern, die vor der IA-Veriffent-
lichung verfiigbar waren, von der EU-
Kommission nicht genutzt. Ein Grofs-
teil dieser 22 Studien hat das wissen-
schaftlich anerkannte Peer-Review-
Verfahren durchlaufen. Die Beriick-
sichtigung dieser 22 Studien hatte zu
einem ausgewogeneren Bild gefiihrt,
da diese auch Mikroverunreinigun-
gen aus weiteren Produktbereichen
untersucht haben, zu denen u.a.
Biozide, Kunststoffe, Mikroplastik,
Metalle, Wasch-, Reinigungs-, Haus-
halts- und Industriechemikalien so-
wie Nanopartikel und per- und poly-
fluorierte Chemikalien (PFAS) zéhlen.
Die von der EU-Kommission vorge-
nommene Berechnung des relativen
Anteils von Arzneimittel-Spurenstof-
fen beruht somit auf einer einseitigen
Betrachtungsweise, die die nachge-
wiesene Diversitit der Mikroverun-
reinigungen nicht beriicksichtigt.

B Fazit: Die im Impact
Assessment ausgewertete
Datenbasis ist unzureichend,
um einseitige Geldforderungen
an die pharmazeutische und
Kosmetik-Industrie zu
begriinden

Nach dem Richtlinienvorschlag sol-
len im AnnexIII gelistete Hersteller
die vollen Kosten zur Installation der
4. Reinigungsstufe sowie die Kosten
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zur Erhebung und Uberpriifung von
Daten iiber in Verkehr gebrachte
Produkte und sonstige Kosten, die
im Rahmen der EPR anfallen, in allen
27 Mitgliedstaaten tragen, da ihre
Produkte fiir den iiberwiegenden Teil
der schadlichen Mikroverunreinigun-
gen verantwortlich seien. Die Umset-
zung wiirde laut der EU-Kommission
bis 2040 dauern und somit die phar-
mazeutische Industrie iiber einen
langen Zeitraum mit hohen jéhrli-
chen Milliardenzahlungen belasten.
Anders als beispielweise die Schweiz,
die einige Aufwendungen im Kon-
text der 4.Reinigungsstufe als nicht
anrechenbar definiert, hat die EU-
Kommission auch darauf verzichtet,
Grundsitze zur Bestimmung von an-
rechenbaren Kosten festzulegen [8].
Zudem sieht der Vorschlag vor, dass
sich die Hersteller ab 2040 an den
laufenden Folgekosten zum Betrieb
beteiligen miissen, die von der EU-
Kommission auf 3,848 Mrd. Euro pro
Jahr geschitzt werden. Diese Kosten
wiren dauerhaft aus 3 Toépfen zu
finanzieren: Wassergebiihren (51 %),
offentliche Gelder (22 %) und Her-
stellerverantwortung (27 %) (siehe
S.13 des Gesetzesvorschlags). In
Abhingigkeit von der betrachteten
Datenlage weichen die hierfiir be-
noétigten Investitionskosten deutlich
voneinander ab. Wihrend die EU-
Kommission die jahrlichen Gesamt-
kosten fiir die Behandlung von Mi-
kroverunreinigungen auf ca. 1Mrd.
Euro/Jahr firr die Européische Union
schitzt, kommt beispielweise eine
2018 verdffentlichte Studie des Bun-
desverbands der Energie- und Was-
serwirtschaft e.V. (BAEW) zu dem
Schluss, dass die flichendeckende
Einfithrung der 4. Reinigungsstufe zu
Kosten von 6,5Mrd. Euro/Jahr in
Europa fithren wiirde [4,6].

Die geplanten Infrastrukturmafi-
nahmen werden damit erhebliche
finanzielle Mittel erfordern. In die-
sem Kontext zeigt das Ramboll-Gut-
achten, dass die im IA einbezogenen
Daten insbesondere 3 Unklarheiten
aufweisen:

1. Die Daten beziehen sich auf die
vergleichsweise geringe Anzahl
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von Studien, die sich zum grof3en
Teil auf die Untersuchung von
Riickstdnden von Arzneimitteln
fokussiert haben. Konkret wurden
fiir das IA 22 Hauptberichte ge-
nutzt, von denen sich 5 ausdriick-
lich mit Mikroverunreinigungen
befassen. Weitere 22 qualitativ
hochwertige Studien zu Mikro-
verunreinigungen, die zum Zeit-
punkt der IA-Verdffentlichung
verfiigbar waren, wurden von der
EU-Kommission nicht beriicksich-
tigt, ohne dass die Griinde hierfiir
mitgeteilt wurden.

2. 3 der von der EU-Kommission im
IA genutzten Studien sind nicht
offentlich verfiigbar und konnten
daher nicht iiberpriift werden.

3. Die Kernaussage, wonach 66 %
der schadlichen Mikroverunreini-
gungen in kommunalen Gewas-
sern von Humanarzneimitteln
stammen, lief8 sich im Rahmen
der Ramboll-Analyse nicht nach-
rechnen; denn sowohl die fiir
diese Abschitzung einbezogenen
Informationen als auch die
Berechnungsmethode sind nicht
transparent und daher von einer
reinen Willkiirbehauptung nicht
zu unterscheiden.

Einordnung und Ausblick

Die beteiligten Pharmaverbande ha-
ben die Executive Summary des
durchgefithrten Gutachtens im Rah-
men des Stellungnahmeverfahrens
zur UWWTD bei der EU-Kommission
eingereicht. Sie haben hierbei betont,
dass die pharmazeutische Industrie
Mafinahmen zur Verbesserung der
Gewidsserqualitdt grundsétzlich un-
terstiitzt und sich als aktiver Partner
in den Prozess einbringt.

So haben sich die deutschen
Pharmaverbiande konstruktiv an der
Spurenstoffstrategie des Bundes be-
teiligt und sich dafiir eingesetzt, In-
formationen zum umweltbewussten
Gebrauch von Arzneimitteln breit zu
streuen [9].

Gleichzeitig wurde im Rahmen
des o.g. Stellungnahmeverfahrens

Stern und Kroth - Européische Kommunalabwasserrichtlinie

die EU-Kommission darauf hinge-
wiesen, dass die Begriindung zur
Finanzierung der 4.Reinigungsstufe
nicht nachvollziehbar ist. Die vorge-
sehene ausschlieflliche Finanzierung
der notwendigen Investitionen wiir-
de die pharmazeutische Industrie
vor erhebliche Herausforderungen
stellen. Die Regelungen zur Preisbil-
dung im Sektor der verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel in Deutsch-
land ermoglichen kaum die Wei-
tergabe von Kostensteigerungen an
die Gesetzlichen Krankenversiche-
rungen. Bereits heute liegen die Prei-
se fiir viele generische Arzneimittel
auf sehr niedrigem Niveau. So er-
halten die Hersteller von Brustkrebs-
arzneimitteln mit dem Wirkstoff Ta-
moxifen lediglich knapp 9 Cent pro
Tablette [10].

Zusétzliche, nicht durchreichbare
Kosten bergen daher das Risiko, dass
betroffene Arzneimittel nicht mehr
kostendeckend hergestellt und ver-
trieben werden koénnen und vom
Markt zuriickgezogen werden. Hier-
durch kénnte sich die ohnehin an-
gespannte Versorgungssituation bei
vielen Arzneimitteln weiter verschér-
fen.

Das IA der EU-Kommission selbst
macht auch keine Aussage zur abso-
luten Anzahl nachweisbarer Mikro-
verunreinigungen oder deren geloster
Menge. Die beiden Produktgruppen
werden mit der Begriindung ausge-
wiahlt, dass diese einen grofien Teil
der potenziell schadlichen Stoffe im
Abwasser ausmachen (,Pharmaceuti-
cals and to a lesser extent Personal
care products (PCP) represent a large
share of the potentially harmful sub-
stances found in wastewater”) [4]2
Aufgrund der enormen wirtschaft-
lichen Konsequenzen, die sich aus
der Umsetzung ergeben wiirden, soll-
te die EU-Kommission ihre Daten-
grundlage tiberarbeiten und hierbei
alle fiir das Thema relevanten Peer-
Review-Studien einbeziehen sowie
bisher zuriickgehaltene Daten 6ffent-

2)[4]8.21
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lich zugéanglich machen. Die 22 iden-
tifizierten Studien aus der Daten-
bankanalyse zeigen, dass hinsichtlich
der genutzten Datengrundlage ein
grofler Verbesserungsbedarf besteht.
Dies schliefit auch eine transparente
Berechnung mit ein. Die Autoren tre-
ten dafiir ein, dass Mikroverunreini-
gungen weder nach Masse noch nach
molarer Menge oder nach der Zahl
unterscheidbarer Substanzen bewer-
tet werden sollten, sondern nach der
von ihnen ausgehenden toxikologi-
schen Belastung. Diese sollte trans-
parent fiir jede gemessene Konzen-
tration individuell fiir jede als rele-
vant eingestufte Spezies berechnet
und daraus ggf. eine Gebiihrenbelas-
tung abgeleitet werden.

Dariiber kann die Eintragsreduk-
tion von Mikroverunreinigung in die
Gewisser nur gelingen, wenn alle re-
levanten Emissionsebenen beriick-
sichtigt werden. Daher sollten mog-
liche Finanzierungsmodelle nicht
nur auf industrielle Eintragspfade
fokussieren, sondern auch die Ver-
antwortung des privaten Verbrau-
chers und der privaten Verbrauche-
rin angemessen einbeziehen. Dies
sollte sich auch in einem Finan-
zierungsmodell widerspiegeln, das
im Sinne einer gesamitgesellschaft-

lichen Verantwortung alle bedeuten-
den Eintragspfade einbezieht. Das
erfolgreich etablierte Schweizer Mo-
dell verdeutlicht, wie der Ausbau
der 4. Reinigungsstufe und eine faire
Kostenverteilung pragmatisch um-
gesetzt werden konnen.

Der Gesetzesvorschlag wird im
Rahmen der Trilogverhandlungen
zwischen EU-Rat, EU-Parlament und
der EU-Kommission verabschiedet.
Es ist moglich, dass dies nach der
Positionierung des EU-Rates und
dem EU-Parlament im Herbst 2023
erfolgt. Es ist somit nicht ausge-
schlossen, dass das Legislativver-
fahren noch innerhalb dieser Legis-
laturperiode abgeschlossen wird.
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