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m Zusammenfassung

Im Rahmen des Green Deal hat Europa Gesetzgebungen verabschiedet, die von Unternehmen die Umsetzung von MafSnah-
men zur sozial-6kologischen Transformation fordern. Damit verbunden sind Berichtspflichten, um Nachhaltigkeitsleistungen
vergleichbar zu machen. Insbesondere diese umfangreichen Berichtsanforderungen standen in der Kritik, da sich viele
Aspekte gedoppelt haben und mit einem hohen biirokratischen Aufwand verbunden sind, ohne auf die konkrete Umsetzung
von Mafinahmen einzuzahlen. Nach 1 Jahr politischer Verhandlung wurde der Uberarbeitungsprozess Anfang 2026 abge-
schlossen. Die Anpassungen werden pharmazeutische Unternehmen spiirbar entlasten. Gleichzeitig ist die Politik gefordert,
die Implementierung der Erweiterten Herstellerverantwortung in Art. 9 der Kommunalen Abwasserrichtlinie (KARL) zu

pausieren und die nachgewiesenen Fehler zu tiberarbeiten.
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Implementierung des Green Deal

Ein wesentlicher Schwerpunkt der von der Leyen-I-Kommis-

sion zwischen 2019 und 2024 lag auf der Implementierung

des Green Deal. In Folge der vielfaltigen konkreten Gesetz-
gebungen sollen die Treibhausgase(THG)-Emissionen in der

Européischen Union bis 2050 auf anndhernd Null reduziert

werden. Um diese Ziele zu erreichen, hatte die EU auf 2

zentrale Handlungsstringe gesetzt:

1. Umsetzung konkreter Klimaschutzmafinahmen wie der
Ausbau erneuerbarer Energien, Effizienzsteigerungen in
der Industrie oder Fortschritte in der Elektromobilitét.
Das Européische Klimagesetz (Verordnung (EU) 2021/
1119) bildet das Herzstiick dieses Vorhabens und veran-
kert verbindliche Zielmarken: eine Reduktion der THG-
Emissionen um 55 % bis 2030 gegeniiber 1990 sowie
nahezu vollstindige Klimaneutralitét bis 2050.

2. Verpflichtende Anforderungen zur Nachhaltigkeitsbe-
richterstattung, in der Unternehmen ihre Strategien,
Mafinahmen und Transformationspliane umfassend dar-
legen und bewerten miissen. Dies umfasst insb. die Cor-
porate Sustainability Reporting Directiv (CSRD) und Cor-
porate Sustainability Due Diligence Directive (CSDDD).

Die Verbindung aus konkreten Mafinahmen, z.B. durch
die Umstellung auf erneuerbare Energiequellen, und die
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Darstellung der eigenen Nachhaltigkeitsentwicklung in
offentlichen CSRD-Berichten, soll Kapital gezielt in trans-
formative, zukunftsfahige Geschaftsmodelle lenken. Durch
die Identifikation von Verbesserungspotenzialen und der
Weiterentwicklung eines resilienten Geschéftsmodells sol-
len Unternehmen gestarkt werden. Mit der EU-Entwal-
dungsverordnung (EU Deforestation Regulation, EUDR)
und CSDDD wurden weitere Gesetzgebungen verabschie-
det, um die 6kologische Nachhaltigkeit entlang der Wert-
schopfungskette dauerhaft zu verbessern. Da die Euro-
péische Union mit tiber 130 geschlossen Handelsabkom-
men einen der grofSten wirtschaftlichen Handelsblocke der
Welt darstellt, sollen die dkologischen Effekte tiber Europa
hinauswirken.

Die Notwendigkeit ambitionierte Mafinahmen zum Kli-
ma- und Biodiversitatsschutz umzusetzen hat sich seit der
Vorstellung des Green Deals im Jahr 2021 nicht gedndert. Im
Febr. 2026 ist das neue Business and Biodiversity Assess-
ment des Weltbiodiversitdtsrats mit der Kernaussage das
LAlle Unternehmen sind von der biologischen Vielfalt ab-
héngig®, erschienen [1]. Da der weitere Verlust von Biodiver-
sitdt zu den grofSten Bedrohungen der Wirtschaft zéhlt, ist
der Schutz der Biodiversitét eine zwingende Notwendigkeit.
MafSgebliche Treiber fiir den Verlust sind insb. der Klima-
wandel, Verschmutzung und nicht nachhaltige Landnut-
zung. Laut der Europdischen Zentralbank (EZB) sind 72 %
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aller Unternehmen im Euroraum von einer Verschlechterung
der Okosysteme bedroht [2].

Herausforderungen
durch den Green Deal

Damit die unbestritten wichtigen Ziele zur Emissionsre-
duktion und dem Schutz der dkologischen Ressourcen ge-
lingen konnen, haben die EU-Gesetzgeber aus Kommis-
sion, Parlament und Mitgliedstaaten mit dem Green Deal
einheitliche Rahmenbedingungen geschaffen. Diese geben
Unternehmen Planungssicherheit, um Mafinahmen inner-
halb der néchsten 25 Jahre kontinuierlich umzusetzen. He-
rausforderungen entstehen nicht primér durch die dkologi-
sche Transformation, sondern durch biirokratische und zu
umfangreiche regulatorische Anforderungen. Doppelte und
inflationdr wirkende Berichtspflichten binden Kapazitdten
zur Erstellung von Lageberichten, die Unternehmen dann
bei der Implementierung von Mafinahmen fehlen konnen.
Damit die Umsetzung gelingt, sollten gesetzliche Vorgaben
daher zwingend die biirokratische Effizienz mitbetrachten.
Zudem konnen horizontale Gesetze ohne die Betrachtung
des spezifischen Produktionsumfelds von z. B. Medizinpro-
dukten oder Human-Arzneimitteln zu Hemmnissen fithren.
Da die Entwicklung neuer Wirkstoffe im Durchschnitt
13Jahre dauert, sind heute verfiigbare Arzneimittel in
einem anderen regulatorischen Rahmenwerk entstanden.
Werden heutige Umweltanforderung 1zu 1 auf seit Jahren
etablierte Wirkstoffe iibertragen, z.B. der Wunsch, dass
diese zugleich biologisch hoch wirksam und o6kologisch
unproblematisch sind, kann dies im schlimmsten Fall
negative Auswirkungen auf die Versorgung mit Arzneimit-
teln haben.

Anpassung der
EU-Entwaldungsverordnung (EUDR)

Die Uberarbeitung der EUDR ist formal kein Bestandteil
des Omnibus-I-Pakets gewesen, wurde aber fast zeitgleich
verabschiedet und beinhaltet wesentliche Vereinfachungen
fiir pharmazeutische Unternehmen. Das Hauptziel besteht
darin, die weltweite Entwaldung und Waldschiddigung
durch relevante Rohstoffe und das erzeugte Produkte nach
Anhang 1 zu minimieren. Fiir Hersteller von Arzneimitteln
und Medizinprodukten zdhlen hierzu v.a. Holz- und Pa-
piererzeugnisse wie Verpackungen oder Marketingmateria-
lien sowie Derivate aus Palmél, die z.B. bei der Herstel-
lung von Tabletten (u.a. Dynasan) genutzt werden. Nach
Analysen des World Wide Fund For Nature (WWF) ist die
EU mit 16 % zweitgrofSite Importeur von tropischen Abhol-
zungsprodukten und damit verbundenen Emissionen von
116 Mio. t CO,. Die grofiten Quellen dafiir sind die Erzeu-
gung von Rindfleisch, Plamdl und Soja [3]. Vor diesem
Hintergrund kann die EUDR einen relevanten Beitrag leis-
ten, um den europdischen Rohstoffbedarf nachhaltiger zu
gestalten. Kritik richtet sich daher nicht an die Verord-
nung selbst, sondern den damit verbunden Verwaltungs-
aufwand.

Um den Nachweis zu erbringen, dass ein Rohstoff bzw.
ein daraus erzeugtes Produkt entwaldungsfrei ist, muss
der erste Inverkehrbringer in der EU - Importeuer oder
Hersteller — eine Sorgfaltspflichtenerklarung erstellen und
diese in ein Portal hochladen. Bestandteil der Erklarung
sind insb. Daten zur exakten Herkunft der verwendeten
Rohstoffe nach Anhang1 der Verordnung. Dariiber hinaus
sah der urspriingliche Text vor, dass alle weiteren Akteure
in der nachgelagerten Lieferkette, die Referenznummer
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dieser initialen Sorgfaltspflichtenerkldrung abspeichern
und die darin enthalten Informationen iiberpriifen. Ob-
wohl die bendtigten Informationen durch den Hersteller
an Tier-1 der Lieferketten gesammelt werden, sollte die
Uberpriifung der gleichen Daten entlang der Lieferkette er-
folgen. Es kann bezweifelt werden, ob dieser zusitzliche
Verwaltungsaufwand im Verhéltnis zum Nutzen gestanden
hétte, zumal die Daten iiber die Geolokalisation vom Erst-
Inverkehrbringer gesammelt werden. Ein weiteres schwer
nachvollziehbares Beispiel hédtte Marketingmaterialien aus
Papier betreffen sollen. Bestehen diese nicht vollstindig
aus Recyclingmaterial, fallen diese unter den Anwendungs-
bereich der EUDR, da fiir Frischfasern eine Herkunftsprii-
fung erfolgen muss. Nach dem Entwurf eines Delegierten
Rechtsakts aus Apr. 2025 - der nicht verabschiedete wurde
- sollten Marketingmaterialien kiinftig ausgenommen wer-
den, sofern sie .einem anderen Produkt beiliegen’. Aus-
schlaggebend wére damit, ob ein Flyer separat (im Anwen-
dungsbereich) oder gemeinsam mit dem entsprechenden
Produkt (nicht im Anwendungsbereich) versendet wiirde.
Geplant war, dass die EUDR zum 31.Dez. 2025 in Kraft
tritt.

Nach langen politischen Diskussionen wurden Anpas-
sungen zur EUDR beschlossen, die am 23.Dez. 2025 im
EU-Amtsblatt veroffentlicht wurden [4]. Der Beginn der
Umsetzung wurde in 2 Stufen verschoben: Fiir grofSe Un-
ternehmen gilt die Verordnung ab dem 30. Dez. 2026 und
fiir kleine Unternehmen ab dem 30.Juni 2027. Da mit der
,alten” Verordnung sowie den verabschiedeten neuen An-
derungen 2 Versionen vorliegen, soll die Kommission bis
Ende Apr. 2026 eine vereinfachte Fassung vorlegen. Darii-
ber hinaus wurden weitere spiirbare Vereinfachungen be-
schlossen. Mit Art.2 Abs.15 wird eine Unterscheidung
zwischen Marktteilnehmern, die Produkte auf den Markt
bringen bzw. ausfithren und nachgelagerten Marktteilneh-
mern vorgenommen. Gemdfs Art.5 neu obliegt die Ver-
pflichtung zur Vorlage der erforderlichen Sorgfaltserkléd-
rung ausschliellich bei den Unternehmen, die das Produkt
erstmals in Verkehr bringen. Auch wurde vereinbart, dass
nur das erste nachgelagerte Unternehmen in der Lieferket-
te fiir die Erfassung und Aufbewahrung der Referenznum-
mer der urspriinglichen Sorgfaltserklarung verantwortlich
ist und diese nicht an nachgelagerte Unternehmen weiter-
geben muss. Eine Sammlung der Referenznummer sowie
Uberpriifung der darin enthaltenen Informationen iiber
die alle Akteure der Lieferkette entfillt. Fir kleine und
kleinste Primédrbetreiber wurde ebenfalls prézisiert. Diese
Betreiber reichen nur eine einmalige vereinfachte Meldung
ein und erhalten eine Meldungs-ID, die fir die Riickver-
folgbarkeit ausreicht. Zudem sollen bestimmte Drucker-
zeugnisse (wie Bicher, Zeitungen und gedruckte Bilder)
aus dem Anwendungsbereich der EUDR gestrichen wer-
den, da diese nur ein begrenztes Risiko fiir die Entwaldung
darstellen. Hiermit konnten die Probleme mit den Marke-
tingmaterialien nun entfallen.
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Erleichterte CSRD-Nachhaltigkeits-
berichte

Mit der CSRD sollen Nachhaltigkeitsberichte inhaltlich auf
die gleiche Ebene wie Finanzberichte gestellt werden und
die bisherige Non-Financial Reporting Directive (NFRD) er-
setzen. Damit verbunden ist eine einheitliche Standardisie-
rung von Nachhaltigkeitsmerkmalen wie Key Performance
Indicators (KPIs) zur Treibhausgasbilanzierung und Darstel-
lung der Strategie zur Klimaneutralitit. Insgesamt umfasst
die CSRD mit Klima, Verschmutzung, Wasser, Biodiversitat
und Kreislaufwirtschaft 5 Umweltthemen sowie zusétzlich
4 soziale Bereiche, u. a. eigene Belegschaft und Arbeitskréfte
in der Wertschdpfungskette. Unternehmen, die ambitionier-
te MafSnahmen implementieren, sollen stérker profitieren.

Herausforderungen bestehen insb. darin, dass die CSRD
mit iiber 1200 geforderten Datenpunkten ohne externe Part-
ner kaum umzusetzen ist und an vielen Stellen die Beschrei-
bung von Prozessen erfordert, statt sich auf vergleichbare
KPIs zu beschrénken. In der Summe kénnten bis zu 50 % der
Berichtsanforderungen entfallen, ohne dass die Vergleich-
barkeit der Aussagen iiber die nachhaltige Entwicklung eines
Unternehmens beeinflusst wird. Dariiber hinaus hatte die
Kommission sogar geplant, weitere sektorspezifische Be-
richtspflichten einzufiihren, die auch den pharmazeutischen
Sektor betroffen hitten. Betroffen hitte dies schitzungs-
weise tiber 50 000 Unternehmen in der EU.

Aufgrund der erheblichen Kritik wurde im Febr. 2025 ein
Vorschlag zur Vereinfachung vorgelegt, der inzwischen poli-
tisch verabschiedet wurde. Mit Veréffentlichung der Ande-
rungsrichtlinie wurde dieser Prozess im Febr. 2026 abge-
schlossen [5]. Damit verbunden ist eine deutliche Reduktion
der direkt betroffenen Unternehmen. So wird der Anwen-
dungsbereich auf Unternehmen mit mind. 1000 Mitarbei-
tenden und einem Umsatz von 450 Mio. Euro beschrénkt.
Fiir Unternehmen ab der 2. Berichtswelle wird der Start auf
das Geschiftsjahr 2026 verschoben (plus 12 Monate) und Be-
richtspflicht in 2027. Bei Unternehmen aus Drittlandern gel-
ten die neuen Anforderungen nur fiir Unternehmen, wenn
das Mutterunternehmen iiber 450 Mio. Euro Nettoumsatzer-
18s in der EU erzielt und die Tochtergesellschaft oder Zweig-
niederlassung einen Umsatz von iiber 200 Mio. Euro erzielt.
Die Schwellenwerte sollen alle 5 Jahre durch die EU-Kom-
mission Gberpriift und bei Bedarf iiber delegierte Rechtsakte
angepasst werden konnen. Eine erste Review-Clause des An-
wendungsbereichs greift im Jahr 2031. Fiir kleinere Unter-
nehmen wird ein freiwilliger Voluntary Sustainability Re-
porting Standard(VSME)-Standard eingefiihrt. Dieser wird
kiinftig die Obergrenze fiir Datenabfragen darstellen, die gro-
e, unmittelbar CSRD-pflichtige Unternehmen an ihre klei-
neren Lieferanten richten diirfen. Aufgrund der erwartbaren
Anfragen durch grofle Unternehmen ist eine frithzeitige Prii-
fung iiber relevante Geschéftsbereiche fiir kleine Unterneh-
men zu empfehlen. Zudem kénnen diese sehr hilfreich sein,
bestehende Liicken in der Nachhaltigkeitsstrategie zu identi-
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fizieren. Durch die Fokussierung auf qualitative Daten konn-
ten tiber 70 % der Datenpunkte entfallen. Zusitzliche sektor-
spezifische Berichtspflichten sollen entfallen, wobei die
Kommission sektorspezifische Richtlinien vorschlagen kann.

Anpassung der CSDDD

Wie auch die CSRD gehért der Vorschlag zur Uberarbeitung
des EU-Lieferkettengesetzes CSDDD ebenfalls zum Omni-
bus-I-Paket. Mit der Einigung im Trilog wird die Umsetzung
in nationales Recht um ein Jahr auf Juli 2028 verschoben.
Der Anwendungsbeginn soll schrittweise ab Juli 2029 erfol-
gen. Initial sah die Richtlinie vor, dass Unternehmen bis zu
einer Schwelle von iiber 500 Mitarbeitenden und einen Um-
satz von 150 Mio. Euro in den Geltungsbereich der CSDDD
fallen. Durch die nun erfolgte Begrenzung auf tiber 5 000 Mit-
arbeitende im Jahresdurchschnitt und einem Nettoumsatz
von 1,5 Mrd. Euro pro Jahr wird die Anzahl direkt betroffener
Unternehmen ebenfalls erheblich reduziert. Zudem wird in
der CSDDD die Anforderung gestrichen, Klima-Transfor-
mationspléne zu erstellen. Weiter gilt jedoch, dass die Stra-
tegie zur Minderung der THG-Emissionen sowie die damit
verbundene THG-Bilanzierung iiber die CSRD erfiillt werden
muss.

Anders als die Richtlinie bisher vorsah, wird das gesamte
Lieferketten-Mapping durch einen risikobasierten Ansatz er-
setzt. Unternehmen koénnen in Zukunft ihre Sorgfaltsmafi-
nahmen auf die Teile der Lieferkette fokussieren, bei denen
tatsdchliche oder potenzielle gréfite Umwelt- oder Men-
schenrechtsverletzungen am wahrscheinlichsten sind. Auch
konnen sie eigenstandig priorisieren, wenn negative Auswir-
kungen in mehreren Bereichen gleich wahrscheinlich oder
gleich gravierend sind. Analog zur CSRD wird auch die Da-
tenbeschaffung im Kontext der CSDDD dazu fiihren, dass
der indirekte Anwendungsbereich durch Abfragen auf kleine
Unternehmen ,erweitert” wird. Um tiberméafSige Abfragen zu
verhindern, sollen sich Unternehmen auf angemessen ver-
fugbare Informationen beim Durchfiihren des Scopings stiit-
zen. Eine Abfrage ohne vorherig identifiziertes schwerwie-
gendes oder wahrscheinliches Risiko soll nicht zulédssig sein.
Sanktionen beschrinken sich auch ausschlieflich direkt auf
das Unternehmen und nicht mehr auf die vorgelagerte Lie-
ferkette. Die EU-weite zivilrechtliche Haftung wurde eben-
falls gestrichen. Eine Review-Clause zum Anwendungsbe-
reich und der zivilen Haftung durch die Kommission ist fiir
das Jahr 2031 vorgesehen.

Ergebnisse der ersten Omnibusverfahren

Um die Resilienz der Wirtschafts- und Gesundheitssysteme
(und Gesellschaft) dauerhaft zu erhalten, muss die 6kologi-
sche Transformation und insb. die Reduktion der THG-
Emissionen kontinuierlich verbessert werden. Beispielweise
verdeutlichen die bereits von iiber 347 Unternehmen aus
dem Bereich ,Pharmaceuticals, Biotechnology and Life
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Science” validierten Science Based Targets initiative(SBTi)-
Klimareduktionspfade, das weltweite Engagement des phar-
mazeutischen Sektors. Klare Rahmenbedingungen sind
wichtig, um Berichtsstandards zu vereinheitlichen und Ver-
werfungen innerhalb der Europdischen Union zu vermeiden.
Gleichzeitig sollten gesetzliche Vorgaben eine Balance zwi-
schen Forderung (hier 6kologischer Wandel) und biirokrati-
scher Effizienz schaffen. Fithren Anforderungen tiber zu um-
fangreiche Berichtspflichten dazu, dass bestehende perso-
nelle Ressourcen in der Umsetzung fehlen, sollten diese
Vorgaben angepasst werden. Unternehmen haben geschitzt,
dass bis zu 50 % der urspriinglich beschlossenen Berichtss-
tandards aus CSRD/CSDDD entfallen konnten, ohne die
Qualitdt der Nachhaltigkeitsbewertung zu beeintrachtigen.
Deshalb war es sinnvoll, dass die Berichtspflichten im Rah-
men des Omnibus-I-Pakets auf aussagekriftige KPIs be-
grenzt wurden und Doppelstrukturen vollstdndig abgebaut
werden. Durch die Veroffentlichung im EU-Amtsblatt ist die-
ser Prozess final beschlossen. Um kleine und mittlere Unter-
nehmen nicht zu iiberlasten, wurde die Schwellen fiir direkt
betroffene Unternehmen angehoben.

Dartiber hinaus wurden in einem weiteren politischen Pro-
zess auch Anpassungen zur EUDR verabschiedet. Der ur-
spriingliche Ansatz, Referenznummern von Sorgfaltspflich-
tenerkldrungen iiber die gesamte Lieferkette abzufragen und
zu Uiberpriifen, wird hiermit entfallen. Einzig der erste nachge-
lagerte Marktteilnehmer - also das erste Unternehmen, das
einen relevanten Rohstoff von einem Erst-Inverkehrbringer
bezieht — muss zukiinftig noch diese Nummer ablegen. Wahr-
scheinlich wird dies fiir die meisten pharmazeutischen Unter-
nehmen spiirbare Entlastungen bringen, da diese aufgrund
der vorherigen Verarbeitungsschritte oft nicht der erste nach-
gelagerte Markteilnehmer sein konnten. Eine Priifung ist
zwingend erforderlich. Auch wird die Zeile ,ex 49 Biicher, Zei-
tungen, Bilddrucke und andere Erzeugnisse des grafischen
Gewerbes, hand- oder maschinengeschriebene Schriftstiicke
und Pldne” in Anhang 1 gestrichen. Flyer, Marketingmateria-
lien oder Fachinformationen, die separat versendet werden,
sollten somit nicht mehr unter die EUDR fallen. Da bereits fiir
das initial hergestellte Papier Sorgfaltspflichten erfiillt werden
miissen, war dieser Schritt iiberfallig.

Weiterer politischer Handlungsbedarf

Dennoch ist die Politik in der Verantwortung, weitere Fehl-
regulierungen im pharmazeutischen Umfeld zu korrigieren.
Mit dem Umweltomnibus hat die EU-Kommission im
Dez. 2025 einen weiteren Vorschlag veroffentlicht, der den
Verwaltungsaufwand von Unternehmen mit bestehenden
EU-Gesetzen vereinfachen soll. Beispielsweise werden die
Kosten der Datenbank fiir besorgniserregende Stoffe in Pro-
dukten (Substances of Concern In articles/products, SCIP)
als unverhaltnisméaf3ig hoch und wenig effizient eingeschétzt
und durch einen digitale Produktpass ersetzt werden. Auch
sollen unabhéngige Audits fiir Umweltmanagementsysteme,
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die wie Eco-Management and Audit Scheme (EMAS) oder
ISO140001 bereits durch externe Experten gepriift werden,
nicht mehr erforderlich sein.

Aufgrund der erheblichen Fehler, mit denen die EU-Kom-
munalabwasserrichtlinie KARL (Urban Waste Water Treat-
ment Directive, UWWTD) begriindet wurde, hétte diese
ebenfalls in den Umweltomnibus aufgenommen werden sol-
len. Da laut EU-Kommission 66 % der schadlichen Mikrover-
unreinigungen in den kommunalen Abwédssern von Human-
Arzneimitteln stammen, sollen deren Hersteller den Grofiteil
der mit dem Aufbau der 4.Reinigungsstufe verbundenen
Kosten tragen. Zur Uberpriifung dieser Aussage wurden
mehrere wissenschaftliche Gutachten durchgefithrt, die
diese Aussagen eindeutig widerlegen:

JEs ist wissenschaftlich belegt, dass Mikroschadstoffe
im kommunalen Abwasser nicht ausschliefslich aus Arz-
neimitteln und Kosmetikprodukten stammen. Die Phar-
ma- und Kosmetikbranche ist somit nicht alleinverant-
wortlich fiir die Belastung durch Mikroschadstoffe” [6].

In der wissenschaftlichen Literatur finden sich keine
durchgingig belastbaren oder eindeutig nachvollziehbaren
Belege fiir die Angabe, dass 66 % der schidlichen Mikro-
schadstoff von Human-Arzneimitteln stammen. Dariiber
hinaus hatte die EU-Kommission im Dez. 2025 eine zweite
Kostenanalyse veroffentlicht, die den Aufbau der 4. Reini-
gungsstufe in Deutschland mit 167 Mio. Euro pro Jahr be-
ziffert. Auch diese Zahlen sind nicht haltbar, z.B. schitzt
das Umweltbundesamt die Kosten auf rund 1 Mrd. Euro
pro Jahr. Das Bundesministerium fiir Umwelt, Klima-
schutz, Naturschutz und nukleare Sicherheit (BMUKN) hat
trotz Zustimmung zur Richtline auch 3 Jahre nach Vorstel-
lung des ersten Gesetzentwurfs keine Kostenschitzungen
vorliegen, spricht aber von Milliarden an Investitionskos-
ten fiir die 4. Reinigungsstufe. Zudem fehlt bis heute eine
Analyse tber die Auswirkungen der Erweiterten Hersteller-
verantwortung (Extended Producer Resposibility, EPR) auf
die Versorgung mit Human-Arzneimitteln und Generika
im Besonderen. Eine mehrheitlich geforderte Uberpriifung
durch das EU-Parlament wurde bisher von der EU-Kom-
mission nicht vorgelegt. Aufgrund der massiven Méngel
klagt der Mitgliedstaat Polen vor dem Europdischen Ge-

richtshof und hat den Antrag gestellt, die Herstellerfinan-
zierung nach Art. 9 fur nichtig zu erklaren.

Eine massiv Hersteller-finanzierte Infrastrukturmafinah-
me, die jahrlich allein in Deutschland mind. 1 Mrd. Euro kos-
tet, darf nicht auf nachweislich falschen Annahmen beruhen.
Dies gilt insb. fiir den pharmazeutischen Bereich, der fiir die
Aufrechterhaltung der Gesundheitssysteme unerlésslich ist.
Wird die Richtlinie nicht tberarbeitet, drohen erhebliche
Ausfille bei dringend benétigten generischen Arzneimitteln.
Die Politik ist daher gefordert, die UWWTD im Rahmen der
Konsultation zum EU-Umweltomnibus noch aufzunehmen.
Bis zur Uberpriifung und Anpassung muss die EPR ausge-
setzt werden. Der CSRD/CSDDD-Omnibus hat bewiesen das
ein européisches ,Stopp the Clock” méglich ist und die Uber-
arbeitung von Richtlinien zeitlich versetzt erfolgen kann.
Dass eine 4. Reinigungsstufe benotigt wird und diese finan-
ziert werden muss, darf nicht als Begriindung dafiir dienen,
die Kosten einseitig auf Hersteller von Human-Arzneimittel
zu iibertragen.
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[1] IPBES (Febr. 2026): Methodologisches IPBES-Assessment zu Auswir-
kungen und Abhéngigkeiten der Wirtschaft beziiglich der Biodiversi-
tat und den Beitrédgen der Natur fiir die Menschen (Business & Biodi-
versity Asessment). Attps://tinyurl.com/3r9mydts
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Amtsblatt der Européischen Union (23. Dez. 2025): Verordnung (EU)
2025/2650 des Européischen Parlaments und des Rates vom 19. Dez.
2025 zur Anderung der Verordnung (EU) 2023/1115 hinsichtlich
bestimmter Verpflichtungen von Marktteilnehmern und Handlern.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/ALL/?uri=CELEX:
32025R2650

Amtsblatt der Européischen Union (26. Febr. 2026): Richtlinie (EU)
2026/470 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 24. Febr.
2026 zur Anderung der Richtlinien 2006/43/EG, 2013/34/EU,

(EU) 2022/2464 und (EU) 2024/1760 im Hinblick auf bestimmte An-
forderungen an die Nachhaltigkeitsberichterstattung und die Sorg-
faltspflichten von Unternehmen. Attps://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/PDF/?uri=0J:L,_202600470

Pharma Deutschland (5. Juni 2025): Ramboll Gutachten Zusammen-
fassung. https.//tinyurl.com/ye2b6bwa
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Die Links wurden zuletzt abgerufen am 20. Mérz 2026.
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