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Der am 26.10.2022 von der EU-Kommission vorgestellte Entwurf
einer überarbeiteten Kommunalabwasserrichtlinie sieht eine sog.
„erweiterte Herstellerverantwortung“ vor, die künftig Hersteller von
Humanarzneimitteln und kosmetischen Produkten verpflichten
soll, die Aufrüstung der kommunalen Abwasserreinigungsanlagen
um eine 4. Reinigungsstufe und deren Betrieb zu finanzieren. Dies
würde die Hersteller dieser Produktgruppen mit zusätzlichen
Kosten im Milliardenbereich pro Jahr belasten.

Ziele der künftigen
europäischen Regelungen zur

Abwasserbehandlung

Die Abwassergesetzgebung der Europä-
ischen Union verfolgt das übergreifende
Ziel, die menschliche Gesundheit und
Umwelt vor den Auswirkungen toxischer
und persistenter Schadstoffe zu schüt-
zen. Hierzu wurde in der EU in den zu-
rückliegenden Jahrzehnten ein umfang-
reiches Paket mit mehreren Richtlinien
implementiert, die sich z. T. ergänzen:
• die Wasserrahmenrichtlinie (WRRL)
2000/60/EG

• die Grundwasserrichtlinie (GWD)
2006/118/EG

• die Richtlinie über Umweltqualitäts-
normen (UQNR) 2008/105/EG und

• die Richtlinie über die Behandlung
von kommunalem Abwasser (Urban
Waster Water Treatment Directive –
UWWTD) 91/271/EEC

Besondere Bedeutung in diesem Kon-
text kommt der UWWTD zu. Diese
stammt aus dem Jahr 1991 und hat das
Ziel, die Umwelt vor schädlichen Aus-

wirkungen von Abwassereinleitungen
aus städtischen Quellen und bestimm-
ten Industriezweigen zu schützen. Der
Schwerpunkt liegt auf der Verschmut-
zung des Abwassers aus häuslichen
Quellen, die in kommunalen Abwasser-
behandlungsanlagen aufbereitet wer-
den. Zum Beispiel schreibt diese Richtli-
nie vor, dass das Abwasser aller Gemein-
den der Mitgliedstaaten mit mehr als
2 000 Einwohnern gemäß den EU-Min-
deststandards behandelt werden muss.
Diese Vorgaben haben einen großen An-
teil an der Reduktion der kommunalen
Gewässerbelastung; heute werden euro-
paweit 98 % der Abwässer gesammelt
und 92 % angemessen behandelt.

Durch den technischen Fortschritt
bei der Spurenanalytik werden immer
neue Verunreinigungen sichtbar. Zudem
ergeben sich neue Herausforderungen
durch das Auftreten neuer Schadstoffe
wie z. B. Mikroverunreinigungen (inkl.
Mikroplastik) und die Bekämpfung des
Klimawandels, die die EU-Kommission
bewogen haben, eine Überarbeitung der
inzwischen 30 Jahre alten UWWTD vor-

zuschlagen. Darüber hinaus haben un-
terschiedliche Untersuchungen wie z. B.
der im Juni 2021 vorgestellt Bericht „Das
Verursacherprinzip: uneinheitliche An-
wendung im Rahmen der umweltpoliti-
schen Strategien und Maßnahmen der
EU“ des EU-Rechnungshofes auf die bis-
her ungenügende Anwendung des Ver-
ursacherprinzips hingewiesen. [1] Der
EU-Rechnungshof führt in seinem Be-
richt aus, dass das Verursacherprinzip
zu den wichtigsten Grundsätzen der EU-
Umweltpolitik gehöre und dafür Sorge
trage, dass Verursacher von Umwelt-
schäden „die Kosten für Maßnahmen zur
Verhütung, Verminderung und Beseiti-
gung von Verschmutzung sowie die damit
verbundenen gesellschaftlichen Kosten“
zu tragen haben. Die Kosten für die
Nichteinhaltung der Vorgaben aus dem
EU-Umweltrecht wird pro Jahr auf rund
55Mrd. Euro geschätzt und dies begrün-
det somit die Empfehlung, Kosten um-
zulegen.

Um den neuen Gegebenheiten Rech-
nung zu tragen, hat die EU-Kommission
nach intensiven öffentlichen Konsulta-
tionsverfahren sowie der Durchführung
eines umfassenden Impact Assessments
am 26.10.2022 einen Richtlinienvor-
schlag zur Überarbeitung der UWTTD
offiziell vorgestellt. [2]

Im Rahmen der Überarbeitung der
Richtlinie sollen 3 wesentliche Neuerun-
gen implementiert werden:
1. die Umstellung der kommunalen

Abwasserbehandlung auf eine kli-
maneutrale Energieversorgung
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2. die Beseitigung von Mikroverunrei-
nigungen im kommunalen Abwasser
durch die Aufrüstung der Abwasser-
behandlungsanlagen um eine „qua-
ternäre Behandlung“ (4. Reinigungs-
stufe, z. B. durch die Aufrüstung der
Klärwerke um zusätzliche Aktivkoh-
lefilter)

3. Verankerung einer „erweiterten Her-
stellerverantwortung (extended pro-
ducer responsibility, EPR)“, mit der
Hersteller von Produkten, die Mikro-
verunreinigungen verursachen, an
der Finanzierung der quaternären
Behandlung beteiligt werden sollen.

Betroffenheit der
Arzneimittelhersteller

Wie bereits dargestellt formuliert der
Richtlinienvorschlag im Kern 2 neue
Anforderungen, die mit erheblichen
Aufwendungen verbunden sein werden:
eine klimaneutrale kommunale Abwas-
serbehandlung und die Beseitigung von
Mikroverunreinigungen durch die Auf-
rüstung der Kläranlagen mit einer 4.
Reinigungsstufe.

Die beiden Maßnahmenpakete sollen
dabei durch 2 unterschiedliche Finanzie-
rungsmodelle umgesetzt werden. So soll
die klimaneutrale Energieversorgung
durch eine Anpassung der Abwasserge-
bühren um geschätzte 2,3 % erreicht
werden. Belastet werden hier also Bür-
ger und gewerbliche Emittenten von Ab-
wässern. Die konkrete Zieldefinition fin-
det sich in der UWWTD in Art. 11 „Ener-
gieneutralität von kommunalen
Kläranlagen“. Die Mitgliedstaaten sollen
verpflichtet werden, dass bis zum
31.12.2030 die gesamte jährliche Energie
von 50 % der kommunalen Abwasserbe-
handlungsanlagen mit einem Einwoh-
nerwert von 100 000 aus erneuerbaren
Energien stammt. Die Klimaneutralität
soll dann schrittweise bis zum Jahr 2040
erzielt werden, wobei 2035 bereits 75 %
dieser Anlagen mit Energie aus erneuer-
baren Quellen betrieben werden sollen.
Da zunehmende Hitzewellen bereits
heute erhebliche Auswirkungen auf die
Wasserqualität wie z. B. die Verringe-
rung der Verdünnung von anthropoge-
nen Schadstoffen haben, nimmt dieses

Ziel eine wichtige Bedeutung im Rah-
men der Überarbeitung ein. [3]

Eine weitaus gravierendere Betroffen-
heit der Arzneimittelhersteller leitet sich
jedoch aus dem 2. Ziel der UWWTD ab,
der flächendeckenden Einführung der
„quaternären Behandlung des Abwassers“
(also der 4. Reinigungsstufe der Kläranla-
gen) nach Art. 8 der UWWTD. Diese 4.
Kläranlagenstufe soll ausschließlich
durch Hersteller der Stoffe getragen wer-
den, die vorrangig im Abwasser zu fin-
den sind. Hierzu schlägt die Kommunal-
abwasserrichtlinie die Etablierung einer
„erweiterten Herstellerverantwortung“ vor,
die die Hersteller dieser Produkte betrifft
und diese verpflichten soll, die entspre-
chende Aufrüstung der Kläranlagen so-
wie deren Betrieb zu finanzieren.

Nach der Vorstellung der EU-Kom-
mission soll diese „erweiterte Herstel-
lerverantwortung“ ausschließlich auf 2
Produkt- und Industriebereiche ange-
wendet werden: Humanarzneimittel
nach der Richtlinie 2001/83/EG und
kosmetische Mittel nach der Richtlinie
1223/2009/EG. Alle weiteren Industrie-
sektoren sowie privaten Verursacher
von Mikroverunreinigungen sollen so-
mit von der finanziellen Beteiligung
ausgenommen werden.

Wie soll die Aufrüstung der
kommunalen Kläranlagen

erfolgen?

Angesichts der Vielzahl der ausbau-
pflichtigen Kläranlagen kann dies nur
schrittweise erfolgen. Auch in Deutsch-
land verfügen nur wenige Kläranlagen,
vorwiegend im Einzugsgebiet der Groß-
städte, über eine 4. Reinigungsstufe.
Hierzu sieht die UWWTD einen konti-
nuierlichen Ausbau der Abwasserbe-
handlungsanlagen mit einer 4. Reini-
gungsstufe vor. So sollen bis zum Jahr
2030 zunächst 50 % und bis 2035 100 %
der Anlagen aufgerüstet worden sein, die
einen Einwohnerwert (EW) von 100 000
aufweisen. Der EW beschreibt den ge-
bräuchlichen Vergleichswert in der Was-
serwirtschaft und steht für die Anzahl
der Einwohner, die im Einzugsgebiet ei-
ner Kläranlage leben. Zum Beispiel wird
die Anlagenzahl in der Größenordnung
von 100 000 EW in Deutschland mit 215
Anlagen beziffert. [4] Der Art. 8 der
Kommunalabwasserrichtlinie verpflich-
tet die Mitgliedstaaten der EU, bis zum
31.12.2030 anhand von definierten Krite-
rien weitere Gebiete ausweisen, in denen
die Abwasserbehandlungsanlagen eben-
falls mit einer 4. Reinigungsstufe ausge-
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stattet werden sollen. Dies soll bis 2040
abgeschlossen sein und bezieht poten-
ziell alle Anlagen in einer Größe von
10 000 bis 100 000 EW ein, womit allein
in Deutschland 1 589 Anlagen betroffen
sein könnten. [4]

Umfang und Ausnahmen der
„erweiterten

Herstellerverantwortung“

Wie bereits angesprochen schlägt die
EU-Kommission zur Finanzierung des
Kläranlagenausbaus die Einrichtung ei-
ner neuen „erweiterten Herstellerver-
antwortung“ in Art. 9 der Kommunalab-
wasserrichtlinie vor. Mit diesem neuen
Mechanismus sollen die Mitgliedstaaten
sicherstellen, dass betroffene Hersteller-
gruppen Mittel zur Deckung der folgen-
den Aufwendungen bereitstellen sollen:
„(a) die vollen Kosten für die Erfüllung

der in Artikel 8 genannten Anforde-
rungen, einschließlich der Kosten
für die quartäre Behandlung von
kommunalem Abwasser zur Entfer-
nung von Mikroverunreinigungen
aus den von ihnen in Verkehr ge-
brachten Produkten und ihren
Rückständen, für die Überwachung
von Mikroverunreinigungen gemäß
Artikel 21 Abs. 1 Buchstabe a;

(b) die Kosten für die Erhebung und
Überprüfung der Daten über die in
Verkehr gebrachten Produkte;

(c) sonstige Kosten, die für die Wahr-
nehmung ihrer erweiterten Herstel-
lerverantwortung erforderlich sind.“

Nach dem Vorschlag der EU-Kommis-
sion soll die EPR zunächst ausschließ-
lich auf die Hersteller von Humanarz-
neimitteln und kosmetischen Erzeug-
nissen angewandt werden. Die EU-
Kommission begründet diesen Schritt
damit, dass rund 92 % der Mikroverun-
reinigungen auf diese beiden Produkt-
gruppen zurückgehe und die vorge-
schlagene Option somit ein „verhältnis-
mäßiges Maßnahmenpaket“ beinhalte,
das „das beste Preis-Leistungs-Verhältnis
bietet“. Es ist derzeit noch offen, auf
welche Untersuchungen sich diese –
zunächst einmal überraschende – Aus-
wahl stützt, und wie valide diese sind
(Tab. 1).

Grundsätzlich sollen alle Hersteller
entsprechender Produkte einbezogen
werden, wobei 2 Ausnahmen vorgese-
hen sind:
1. wenn „die Menge des von ihnen in

Verkehr gebrachten Produkts unter
zwei Tonnen pro Jahr“ liegt, oder

2. „die Produkte, die sie auf den Markt
bringen, am Ende ihrer Lebensdauer
keine Mikroverunreinigungen im
Abwasser verursachen“.

Die Definition eines Mikroschadstoffs
bezieht sich auf Art. 2, Abs. 16 der
UWWTD und verweist auf die EU-Ver-
ordnung Nr. 1272/2008 über die Einstu-
fung, Kennzeichnung und Verpackung
(classification, labelling and packaging)
von Stoffen und Gemischen (CLP-Ver-
ordnung). [6] Die Einstufung erfolgt auf
Basis der physikalisch-chemischen Ge-
fährdung für die menschliche Gesund-
heit oder die Umwelt und ergibt sich
insbesondere aus Anhang 1 „Vorschrif-
ten für die Einstufung und Kennzeich-
nung von gefährlichen Stoffen und Gemi-
schen“, Abschnitt 3 und 4 dieser Verord-
nung.

Die Ausgestaltung o. g. Ausnahmere-
gelungen soll in folgenden Richtlinien
konkretisiert werden. So ist derzeit noch
offen, was genau unter der „Menge des
von ihnen in Verkehr gebrachten Produk-
tes“ zu verstehen ist. Die Einstufungskri-
terien der CLP-Verordnung ziehen bei
der Bewertung Stoffe sowie Stoffgemi-
sche mit ein, wenn es um die Bewertung
der konkreten Gefährdung wie z. B. der
akuten Toxizität geht. Aufgrund der
nicht eindeutigen Definition kann mit
dem „Produkt“ sowohl das Fertigarznei-
mittel (Stoffgemisch) als auch nur der
Wirkstoff (Stoff) selbst gemeint sein.
Vor dem Hintergrund der klaren Aus-
schlusskriterien für Produkte, die in
Mengen von weniger als 2 t pro Jahr in
Verkehr gebracht werden, wird noch ei-
ne abschließende Definition in demwei-
teren Gesetzgebungsverfahren imple-
mentiert werdenmüssen.

Ebenso unklar ist auch, wie genau ge-
zeigt werden kann, dass ein Arzneimittel
am Ende seiner Lebenszeit keine Gewäs-
serbelastung verursacht. Reichen hier
Plausibilitätsbetrachtungen, um z. B.
pflanzliche oder homöopathische Pro-
dukte in toto von der EPR auszunehmen,

oder sind entsprechende Gutachten er-
forderlich?Wie soll eine Gebühr im Rah-
men der EPR genau ermittelt werden. Es
erscheint logisch, eine Gebühr nach der
Menge des abgegebenen Produkts (bes-
ser: Wirkstoffs) sowie dem Ausmaß der
Gewässerbelastung, z. B. nach der aku-
ten und chronischen Ökotoxizität, aber
auch der Mobilität und Persistenz der
Stoffe, zu bemessen. Die hierzu notwen-
digen Daten liegen derzeit aber allenfalls
für wenige Stoffe, jedoch keinesfalls flä-
chendeckend vor. Offen ist auch, wer für
die Generierung und Pflege dieser Daten
verantwortlich sein und wie dies gesche-
hen soll. Auch methodologische Fragen
sind zuvor zu klären, um zu validen wis-
senschaftlichen Daten zu kommen, die
auch einer denkbaren gerichtlichen
Überprüfung bei Bewertungsunterschie-
den standhalten werden.

Wie sollen die erforderlichen
Finanzmittel auf Basis der EPR

eingezogen werden?

Die Kosten für eine flächendeckende
Einrichtung einer 4. Reinigungsstufe
liegen sicherlich im Bereich einiger Mil-
liarden Euro. Erfahrungen aus der
Schweiz sowie eine 2018 vom Bundes-
verband der Energie- und Wasserwirt-
schaft (BDEW) beauftragte Studie zei-
gen, dass sich diese Kosten allein in
Deutschland auf bis zu 36 Mrd. Euro
belaufen können. [7] Zur Abwasserrei-
nigung in einer 4. Kläranlagenstufe wer-
den unterschiedliche Verfahren wie die
Aktivkohlefiltration, die Bestrahlung
mit hochenergetischem UV-Licht oder
die Ozonisierung genutzt. Kein Verfah-
ren ist nach dem Stand der Technik in
der Lage, alle Arten von Verunreinigun-
gen abzureichern, weshalb ggf. eine
Kombination mehrerer Verfahren not-
wendig sein wird, um alle Spurenstoffe,
aber auch mehrfach resistente Keime
zu entfernen. Alle Verfahren sind zu-
dem außerordentlich energieintensiv.
Hierdurch ergeben sich hohe Kosten
für den Betrieb solcher Anlagen. Eine
Abschätzung beziffert die Kosten für
den Betrieb der 4. Reinigungsstufen ab
2040 auf ca. 3,848 Mrd. Euro pro Jahr,
wovon die betroffenen Hersteller im
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Wie geht es weiter?

Die diversen Stakeholder hatten bis zum
27.12.2022 die Möglichkeit, zum Entwurf
der EU-Kommission Stellung zu neh-
men. Parallel haben die Beratungen in
den zuständigen Ausschüssen des Euro-
päischen Parlaments begonnen und
auch der Europäische Rat der Mitglied-
staaten wird sich in Kürze mit dem
Richtlinienentwurf befassen. Aufgrund
der Komplexität der Materie ist zu er-
warten, dass sich die Beratungen im EU-
Parlament und im Rat sowie der ab-
schließende Dialog mit der EU-Kommis-
sion (Trilog) über eine längere Zeit hin-
ziehen werden. Es erscheint daher un-
wahrscheinlich, dass dieser Prozess bis
zur Neuwahl des EU-Parlaments im
Frühjahr 2024 abgeschlossen werden
kann. Möglicherweise wird sich das neu
gewählte EU-Parlament nach seiner
Konstituierung im Herbst 2024 erneut
mit dem Richtlinienentwurf befassen. In
jedem Fall wird sich an eine Verabschie-
dung der Richtlinie auf EU-Ebene ein
Umsetzungsprozess in nationales Recht
anschließen, für den üblicherweise 18
Monate Zeit vorgesehen ist. Insofern ist
derzeit nicht damit zu rechnen, dass ei-
ne Umsetzung der erweiterten Herstel-
lerverantwortung vor dem Jahr 2025
wirksam werden wird. Unabhängig von
der Frage der finalen Ausgestaltung
kann die Umsetzung der beiden adres-
sierten Zielsetzungen – die flächende-
ckende Implementierung der 4. Klärstu-

fe sowie die klimaneutrale Energiever-
sorgung der Kläranlagen bis 2040 –
erhebliche positive Beiträge für die Ge-
sundheit und Verbesserung der ökologi-
schen Bedingungen leisten. Darüber
hinaus kann die erfolgreiche Umsetzung
ein von Europa ausgehendes Signal sen-
den, wie wirtschaftliche Strukturen er-
folgreich mit ambitioniertem Umwelt-
schutz verbundenwerden können.
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n Tabelle 1

Humanarzneimittel und kosmetische Produkte sollen die Haupt-
verursacher von schädlichen Mikroverunreinigungen sein.

Sektor Eingangsbelastung der
Kläranlage

Gesamtbelastung
(chronisch)

Anteil an der gesam-
ten toxischen Belas-
tung (PENEC)

Arzneimittel 59 % 48 % 66 %

kosmetische
Produkte 14 % 17 % 26 %

Die EU-Kommission begründet Ihren Vorschlag zur finanziellen Beteiligung der beiden Sekto-
ren damit, dass diese zusammen für 92 % der schädlichen Mikroverunreinigungen in den kom-
munalen Abwässern verantwortlich seien. Hierbei ist zu berücksichtigen, dass diese zentralen
Aussagen durch kein transparent dargestelltes Studiendesign sowie Peer-Review-Studien be-
gründet werden und somit nicht transparent nachvollziehbar sind. [5]
PENEC: Predicted No Effect Concentration, bezeichnet die vorausgesagte Konzentration eines
i. d. R. umweltgefährlichen Stoffes, bis zu der sich keine Auswirkungen auf die Umwelt zeigen.

Rahmen der EPR ab 2040 (nach der 
Aufrüstung) 27 % übernehmen sollen.
[8]

Außerdem sollen die Hersteller der 
inkrementierten Produkte – also Hu-
manarzneimittel und Kosmetika – auch 
für das gesamte Messwesen zur Fest-
stellung und Bemessung der Abwasser-
belastung (Probennahme, Analytik 
usw.) aufkommen.

Um die erforderlichen Mittel einzu-
treiben, sieht der Richtlinienentwurf 
vor, dass die Mitgliedstaaten die Her-
steller zur Gründung von Organisatio-
nen verpflichten, die diese Aufgabe in-
nerhalb der Industriebereiche auf na-
tionaler Ebene erfüllen sollen. Dieses 
Konzept erinnert an jenes im Bereich 
des Fälschungsschutzes bei Arzneimit-
teln gemäß der Richtlinie 2011/62/EU. 
In der Umsetzung der Forderungen die-
ser Richtlinie wurde in Deutschland der 
Verein securPharm e. V. gegründet, der 
von den Verbänden der Arzneimittelin-
dustrie (BAH, BPI und VFA) zusammen 
mit der Apothekerschaft (Bundesverei-
nigung Deutscher Apothekerverbände 
e. V. (ABDA)) und der Informationsstel-
le für Arzneispezialitäten (IFA) GmbH 
getragen wird. securPharm organisiert 
in Deutschland den Fälschungsschutz 
verschreibungspflichtiger Arzneimittel 
und wirbt hierzu die erforderlichen 
Mittel von den betroffenen Unterneh-
men ein. Zudem arbeitet securPharm 
mit einer europäischen Dachorganisa-
tion zusammen.
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