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® Zusammenfassung

Am 12. Dez. 2024 ist die Uiberarbeitete Kommunale Abwasserrichtlinie (KARL) im EU-Amtsblatt erschienen. Mit dieser Richt-
linie sollen die Hersteller von Human-Arzneimitteln dazu verpflichtet werden, den GrofSteil der Kosten zum Aufbau der

4. Reinigungsstufe zu finanzieren. Ein neues Gutachten belegt, dass die Grundannahmen der EU-Kommission nachweislich
falsch sind. Die Finanzierung durch die Pharma- und Kosmetikindustrie ldsst sich auf dieser Grundlage nicht mehr recht-
fertigen. Die Politik sollte die Umsetzung dieses Finanzierungskonzepts aussetzen und eine grundsétzliche Uberarbeitung

einleiten.
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Hintergrund, Ziele und Kontroverse

Am 12. Dez. 2024 ist die iiberarbeitete europaische Kommu-
nalabwasserrichtlinie (KARL; Urban Wastewater Treatment
Directive, UWWTD) im Européischen Amtsblatt erschienen
und am 1.Jan. 2025 in Kraft getreten [1]. Aufgrund vielfal-
tiger Herausforderungen war es notwendig, die 30 Jahre alte
Richtlinie zu tberarbeiten. Ein neues Kernelement ist die
Einfiihrung der 4.Reinigungsstufe, um schadliche Mikro-
verunreinigungen aus dem héuslichen Abwasser zu filtern.
Beispielsweise kénnen durch die Abwasserbehandlung mit
Aktivkohle Mikroschadstoffe aus dem Abwasser von Haus-
halten gefiltert werden, die durch die bestehenden 3 Klarstu-
fen gar nicht oder nur unzureichend abgereichert werden.
Da im Zuge des Klimawandels der Druck auf die Gewdsser
steigt und die Konzentration an Schadstoffen zunimmt, ist
die Einfithrung der 4. Reinigungsstufe grundsatzlich wichtig,
um die Wasserqualitdt dauerhaft zu erhalten.

Die Schweiz ist uns hier um viele Jahre voraus. Dort
wurde der Prozess der Aufriistung der Kldranlagen bereits
Anfang der 2010er-Jahre gestartet [2]. Das neue Gewdésser-
schutzgesetz, das den Aufbau der 4.Reinigungsstufe fiir
zundchst 100 Kldranlagen vorsah, ist am 1. Jan. 2016 in Kraft
getreten. Das Schweizer Parlament hatte 2014 die Anderung
beschlossen und der ,Schaffung einer gesamtschweizeri-
schen Finanzierung dieser MafSnahmen zugestimmt” [3].
Inzwischen hat sich die Schweiz dazu entschieden, den Aus-
bauplan auf weitere Kldranlagen zu erweitern [4]. Da alle
Biirgerinnen, Biirger und Unternehmen einen Beitrag zum
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Schadstoffeintrag in die Gewdsser leisten, wird der Ausbau
durch eine allgemeine Umlage von 9 Franken pro Kopf und
Jahr finanziert. In Deutschland hat sich das Bundesland
Baden-Wiirttemberg (BW) mit Abstand zum nationalen Vor-
reiter beim Ausbau der 4. Reinigungsstufe entwickelt und
verfolgt einen analogen Ansatz. Die Arbeiten werden iiber
das vom Land gegriindete Kompetenzzentrum Spurenstoffe-
BW (KOM/S) koordiniert. Auf seiner Homepage erwéhnt das
KOM/S, dass in BW iiber 50 Kldranlagen in Betrieb oder Pla-
nung sind, die eine 4. Reinigungsstufe erhalten haben bzw.
werden [5]. Das Land BW verweist auf seinem Umweltportal
darauf, dass die Zusatzkosten ,umgerechnet auf die Bevil-
kerung, bei unter 10 Euro pro Person und Jahr“liegen [6].
Beide erfolgreich etablierten Ausbaupldne basieren auf
dem einfachen und effizienten Ansatz, den Ausbau tber
die bestehenden Gebiihrensysteme sicherzustellen. Im Ver-
gleich hierzu hat die Europdische Union einen grundlegen-
den Reformprozess eingeleitet, der die Finanzierung der
4. Reinigungsstufe iiber die Einfithrung der Erweiterten
Herstellerverantwortung (Extended Producer Responsibili-
ty, EPR) fordert. Die EPR basiert auf dem Verursacher-
prinzip nach Art. 191 Abs. 2 des Vertrags der Europdischen
Union (AEUV) [7]. Ausschlieflich die Hersteller von Hu-
man-Arzneimitteln und Kosmetischen Produkten sollen
kiinftig mindestens 80 % der Kosten fiir Bau und Betrieb
der 4.Reinigungsstufe tragen. Anders als die ersten 3 Rei-
nigungsstufen, die iiber die Abwassergebiihren finanziert
werden, soll fiir die Errichtung der 4. Reinigungsstufe ein
vollstdndig neues Verwaltungs- und Finanzierungssystem
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aufgebaut werden. Da der Umsetzungsprozess aufgrund
vielfiltiger komplizierter Fragenstellungen unklar ist, hat
das Umweltbundesamt mehrere Institute mit einer Kon-
zepterstellung beauftragt.

Auswahlgrinde fur beide
Industriesektoren

In Vorbereitung auf die UWWTD hatte die EU-Kommission
ein Impact Assessment (IA) erstellt, in dem u. a. auch un-
terschiedliche Pfade zum Kldranlagenausbau beschrieben
werden. Die Entscheidung zur finanziellen Belastung aus-
schliefSlichen dieser beiden Industriesektoren wird damit
begriindet, dass insgesamt 92 % der schédlichen Mikrover-
unreinigungen von Human-Arzneimitteln (66 %) und Kos-
metischen Mitteln (26 %) stammen sollen [8]. Zur Uberprii-
fung dieser Zahlen hatten die deutschen Pharmaverbande
Pharma Deutschland (ehemals Bundesverband der Arznei-
mittel-Hersteller), Progenerika, Verband forschender Arznei-
mittelhersteller (VFA) und der Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie (BPI) gemeinsam bei Ramboll, einer
Ingenieur- & Managementberatung mit grofSer Expertise im
Bereich Umweltbewertungen, 2023 ein Gutachten in Auftrag
gegeben [9].

Im Ergebnis hat sich gezeigt, dass die EU-Kommission
keine Quellen und Berechnungen vorgelegt hat, mit denen
die o.g Beitrdge von Pharma und Kosmetik bestitigt
werden konnen. Zudem wurden 22 Studien, die Herkiinfte
weiterer Mikroschadstoffe aus anderen Quellen nachgewie-
sen haben, nicht beriicksichtigt. Das Gutachten ist inzwi-
schen in deutscher Ubersetzung abrufbar [10]. Obwohl das
Gutachten im Mérz 2023 an die EU-Kommission, den Rat
und das EU-Parlament geschickt wurde, entschieden sich

die européischen Gesetzgeber ohne weitere Uberpriifung zur
Umsetzung der Richtlinie.

2. Ramboll-Gutachten

Methodik und Untersuchungsumfang

Im Mérz 2025 wurde nun ein neues 2. Ramboll-Gutachten

zur Untersuchung von Mikroschadstoffen in kommunalen

Gewdssern [11] verdffentlicht und der Politik zur Verfligung

gestellt. Dieses baut auf den ersten Untersuchungen aus

2023 auf und liefert eine deutlich umfassendere Analyse der

aktuellen wissenschaftlichen Literatur. Sowohl die Unter-

suchung als auch die Ergebnisse sind deutlich umfangrei-
cher als die von der EU-Kommission veréffentlichten Daten.

Ziel war es, die Herkunft von Mikroschadstoffen differenziert

darzustellen und die wissenschaftliche Datenlage kritisch zu

bewerten. Hierzu wurden u.a. auch die 2023 genutzten

Suchbegriffe angepasst:

m Ramboll 2023: (,Micropollutant*” OR ,Micro-pollutant*”)
AND (,Urban Wastewater” OR ,Domestic Wastewater”
OR ,Sewage Wastewater’). Datenbanken: Pubmed und
EuropePMC

= Ramboll 2025: (,Micropollutant®” OR ,Micro-pollutant*”
OR .Substances of concern” OR ,chemicals of emerging
concern’ OR ,contaminants of emerging concern” OR
.emerging contaminants” OR impurities) AND (waste-
water OR ,waste-water” OR ,waste water” OR effluent).
Datenbanken: Pubmed und SCOPUS, EuropePMC, sowie
Veroffentlichungen von Behorden (u. a. ECHA, Kommis-
sion, nationale Behorden)

Durch das neue Screening wurden insgesamt 1 163 Titel in
der Literatur gefunden, von denen final 49 Artikel identifi-
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ziert wurden, die fiir Mikroschadstoffe in Abwiéssern rele-

vant sind. Diese Artikel wurden vertiefter gepriift, wobei 13

.sehr relevante Ergebnisse enthalten”, die als ,Schliisselstu-

dien betrachtet werden’”. Die identifizierten Studien wurden

auf folgende Fragen tberpriift:

= Welche Mikroschadstoffe werden beriicksichtigt?

= Gibt es Angaben zu Mengenverhéltnissen (Gesamtanteil
an Mikroschadstoffen, Untergruppen von Mikroschad-
stoffen, spezifische Stoffe)?

m Gibt es einen Hinweis auf die Toxizitdt/Gefahrlichkeit
der Mikroschadstoffe?

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

= Unsicherheiten/Giiltigkeit der Daten

= sonstige relevante Informationen und Kommentare

Im Anhang des Gutachtens werden die Studie zusammen
mit einer Kurzibersicht zu den jeweiligen Mikroschadstof-
fen und Herkiinften dargestellt.

Grundannahmen der EU-Kommission lassen sich durch
bestehende Datenlage nicht rechtfertigen
Mikroschadstoffe sind eine dufSerst heterogene Stoffgruppe,
die aus einer Vielzahl von Produkten und Anwendungen
stammen. Neben Human- und Tierarzneimitteln sowie Kor-
perpflegeprodukten werden in der offentlichen Literatur
Pestizide, Biozide, Lebensmittelzusatzstoffe (u.a. SiifSstoffe
und Koffein), Industriechemikalien (per- und polyfluorierte
Alkylverbindungen [PFAS], Flammschutzmittel, Weichma-
cher, Korrosionsschutzmittel), Haushaltschemikalien und
weitere Sektoren als relevante Eintragsquellen genannt. Die
Konzentrationen dieser Substanzen im Abwasser variieren
stark und hidngen von regionalen, saisonalen und methodi-
schen Faktoren ab. Relevant sind u. a. die lokale Nutzung,
industrielle Schwerpunkte, landwirtschaftliche Nutzung und
der Grad der Urbanisierung. Auffillig ist zudem, dass die
EU-Kommission selbst darauf hinweist, dass Regenwasser-
iiberldufe eine relevante Quelle fiir Mikroschadstoffe darstel-
len, bezieht diese aber in die Verursacherfrage nicht mit ein.

Studien zu Mikroschadstoffen konzentrieren sich i.d. R.
auf spezifische und vorher ausgewihlte Stoffe und erfassen
daher nur einen Teilbereich des gesamten Vorkommens.
Dies kann hiufig zu einer Uberinterpretation der Ergebnisse
fithren. Non-Target-Analysen gewinnen zwar an Bedeutung,
sind aber bislang wenig standardisiert. Die Literatur betont
die Notwendigkeit, gezielte Analysen durch verdachtsbasier-
te und nicht zielgerichtete Verfahren zu erginzen, um die
tatsdchliche Vielfalt und Komplexitdt der Belastung zu er-
fassen. Ein zentrales Problem bleibt das Fehlen belastbarer
und transparenter Daten, die eine eindeutige quantitative
Zuordnung der Anteile einzelner Quellen erlauben wiirden.
Zudem wird hervorgehoben, dass selbst Analysen mit meh-
reren 100 Substanzen kein vollstindiges Bild liefern.

Vor dem Hintergrund der bisher ungeldsten wissen-
schaftlichen Fragen zeigt das neue Gutachten, dass die von
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der Kommission angefiithrte Begriindung aus dem IA, wo-
nach Human-Arzneimittel fiir 66 % der gesamten toxiko-
logisch-relevanten Belastung des kommunalen Abwassers
verantwortlich sind, ,weder durch die Literatur validiert
noch durch unabhdngige Studien zuverldssig belegt wer-
den”konnten.

Woher stammen Mikroschadstoffe?

Gemessene Konzentrationen von Mikroschadstoffen liegen
typischerweise im Bereich von niedrigen Werten in der Gré-
Benordnung parts per million (ppm, 10) bis parts per billion
(ppb, 10). Veroffentlichte Studien weisen gemessene Kon-
zentrationen teilweise mit noch deutlich geringeren Werten
aus. Aufgrund der Methodik — Vorauswahl von Analysepa-
rametern, Nutzung und lokalen Besonderheiten - stellen
Spurenstofffunde immer nur einen Ausschnitt aus der Ge-
samtmenge aller gelosten Mikroschadstoffe dar. Aufgrund des
Umfangs der 49 im Detail betrachteten Studien, die wiederum
unzihlige Stoffe untersucht haben, ist eine vollstandige Abbil-
dung der Ramboll-Ergebnisse im Rahmen der vorliegenden
Publikation nicht méglich. Zur Veranschaulichung findet sich
nachfolgend eine kurze Darstellung von Stoffgruppen sowie
eine beispielhafte punktuelle Darstellung konkreter Mikro-
schadstoffquellen, die bisher in kommunalen Gewissern
nachgewiesen wurden. ,Eine ausschliefsliche Fokussierung
auf Humanarzneimittel und Kosmetika als Hauptverur-
sacher ldsst sich durch die Datenlage nicht rechtfertigen.”
= Arzneimittel
Unbestritten ist, dass Arzneimittel, die bisher am weites-
ten untersuchte Stoffgruppe darstellen und daher viele
Studien diese Stoffgruppe in kommunalen Gewédssern
nachgewiesen haben. Ramboll hatte in seiner ersten
Uberpriifung 2023 bereits darauf hingewiesen, dass dies
~2u einer nicht reprisentativen Fokussierung auf phar-
mazeutische Mikroschadstoffe fiihren” kann. Da die ge-
suchten Stoffe vorab definiert werden, ldsst die Anzahl
der Treffer keine Aussage iiber die absolute Menge im
Vergleich zu anderen Substanzen zu. Zudem hat sich das
IA der EU-Kommission nur auf Studien zu pharmazeu-
tischen Mikroschadstoffen konzentriert, weitere Stoffe
blieben nahezu vollstindig unbeachtet. Ebenfalls ist her-
vorzuheben, dass die EU-Kommission keine Trennung
zwischen Human- und Tier-Arzneimittel, die nicht unter
die EPR fallen, vorgenommen hat. Beispielweise werden
Antibiotika, die auch in der (Massen-)Tierhaltung einge-
setzt werden, vollstdndig dem Bereich der Human-Arz-
neimittel zugerechnet.
= Kérperpflegeprodukte
Synthetische Duftstoffe, Parabene und UV-Filter aus Kor-
perpflegeprodukten sind in kommunalen Abwissern
ebenfalls weit verbreitet und kénnen in Konzentrationen
im Bereich von wenigen bis mehreren 100 ng/1 vorliegen.
Einige Stoffe werden in der Literatur fiir die aquatische
Umwelt 6kotoxikologisch als risikoreich beschrieben. Zu
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berticksichtigen ist jedoch, dass die EU-Kommission im
Rahmen der EPR von Personal Care Products (PCP)
spricht, der Begriff aber nicht mit der rechtsverbindlichen
Definition ,Cosmetic Products® (CPR) nach der EU-Ver-
ordnung 1223/2009 iibereinstimmt.
Cosmetics Europe, der europdische Dachverband der
Kosmetik- und Korperpflegeindustrie, hat am 21.Mai
2025 eine Pressemitteilung [12] veréffentlicht und dieses
Problem untermauert. Die Analyse zeigt eindeutig, dass
die EU-Kommission in ihrer Folgenabschédtzung dem
Sektor Stoffe zugeordnet hat, die entweder nicht in Kos-
metika verwendet werden (z.B. Permethrin, ein Insek-
tizid zur Bekdmpfung von Léausen und Milben) oder in
einigen Féllen sogar fiir solche Verwendungen verboten
sind (z. B. Nonylfenoldiethoxylat). Zudem gibt es analog
zu Arzneimitteln auch Félle, in denen Stoffe ausschlief3-
lich Kosmetikprodukten zugeordnet werden, obwohl die-
se auch in weiteren Sektoren weit verbreitet sind (u. a.
Palmitinsaure).

m [ebensmittelzusatzstoffe
Veroffentlichte Studien verdeutlichen, dass Siif$stoffe wie
Acesulfam-K, Sucralose und Koffein in nahezu allen Ab-
wasserproben gefunden werden. Beispielsweise wird Ace-
sulfam fiir Wasserorganismen zwar nicht als sehr giftig
angesehen, aber dennoch als bedenklich eingestuft, da
der hohe Verbrauch und die langfristige Exposition zu
einem deutlichen Anstieg in der Umwelt fiihren. Trotz
der teilweisen Abreicherung in bestehenden Kldranlagen
findet eine kontinuierliche Einleitung und in der Folge
eine Anreicherung in der aquatischen Umwelt statt.

m  Haushaltschemikalien
Tenside, die in Haushalts- und Industriewaschmitteln
sowie Reinigungsmitteln zum Einsatz kommen, stellen
laut Literatur einen relevanten Eintragspfad von Mikro-
schadstoffen dar. Die Stoffe werden breit genutzt und
besitzen oft eine grofle Persistenz. Beispielsweise sind
Alkylbenzolsulfonate eine der dltesten und am héufig ver-
wendeten synthetische Detergenzien und in diversen
Korperpflege- und Haushaltsprodukten enthalten. Diese
Tenside werden in Zu- und Abldufen von Klaranlagen ge-
funden. Das Aufkommen dieser Stoffe ist dabei unmit-
telbar mit der hduslichen Nutzung verbunden.

m Pestizide und Biozide
Die Gruppe der Biozide wie Pestizide (Herbizide, Insekti-
zide und Fungizide) sind eine relevante Quelle von Mikro-
schadstoffen. In veréffentlichten Studien wurden u. a. die
Pestizide Terbuthylazin, Propiconazol, Tebuconazol, Car-
bendazim, Chlortoluron und Imidacloprid sowohl im
Zu- als auch im Ablauf kommunaler Klaranlagen nach-
gewiesen. In der EU-Umweltqualitdtsnormrichtlinie, die
Grenzwerte fiir definierte risikoreiche Stoffe in den Ober-
flachengewdssern festlegt, werden u. a. auch einige Stoffe
aus der Biozidgruppe aufgefiihrt [13]. Der Gewdsserein-
trag erfolgt durch landwirtschaftliche Nutzung, lokale
Eintragsquellen und den privaten Gebrauch.
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= ndustriechemikalien und PFAS

Industriechemikalien wie PFAS, Flammschutzmittel,
Weichmacher und Korrosionsschutzmittel werden in vie-
len Produkten eingesetzt und gelangen iiber verschiedene
Pfade ins Abwasser. PFAS sind besonders persistent und
schwer abbaubar. Die analytische Erfassung ist aufgrund
der groflen Stoffvielfalt, den unterschiedlichen Einsatz-
gebieten und der niedrigen Konzentrationen herausfor-
dernd. In Abwasserproben werden regelméfiig verschie-
dene PFAS in Konzentrationen von wenigen bis mehreren
100 ng/1 gefunden.

Zusammenfassung
des 2. Ramboll-Gutachtens

In Summe zeigt die durchgefithrte Uberpriifung der offent-
lichen Literatur und Peer-Review-Studien [11], dass es klare
wissenschaftliche Erkenntnisse gibt, ,dass zahireiche Che-
mikalien der Definition von Mikroverunreinigungen gemds
der UWWTD entsprechen und aus vielfiltigen Quellen
stammen’”. Es werden zahlreiche Stoffgruppe wie Human-
und Tierarzneimittel, Korperpflegeprodukte, Biozide, Indus-
triechemikalien, Flammschutzmittel oder Weichmacher ge-
nannt.

LEs ist wissenschaftlich belegt, dass Mikroschadstoffe im
kommunalen Abwasser nicht ausschliefSlich aus Arznei-
mitteln und Kosmetikprodukten stammen. Die Pharma-
und Kosmetikbranche ist somit nicht alleinverantwort-
lich fiir die Belastung durch Mikroschadstoffe.”

Der Eintrag spiegelt unsere tédgliche Lebensweise wider, da
viele Eintrége direkt aus Produkten stammen, die privat ge-
nutzt werden und {iber das héusliche Abwasser in Kldranla-
gen gelangen. Auch liegen derzeit . keine belastbaren Daten
vor, die eine eindeutige quantitative Aussage iiber den An-
teil einzelner Quellen von Mikroschadstoffen im kommuna-
len Abwasser erlauben wiirden.” Besonders interessant ist,
dass somit keine vertffentlichte Studie identifiziert wurde,
die die Gesamtheit aller im kommunalen Abwasser vor-
kommenden Mikroschadstoffe bestimmt hat und auch keine
Studie identifiziert wurde, die eine prozentuale Verteilung
fiir einzelne Sektoren vorgenommen hat.

Obwohl die EPR mit der Aussage begriindet wird, dass
92 % der schédlichen Mikroverunreinigungen von Human-
Arzneimitteln und Kosmetischen Produkten stammen, hat
die EU-Kommission bis heute nicht aufgeklart, wie diese
Zahlen exakt ermittelt wurden. Im Gutachten wird festgehal-
ten:

.Diese Zahlen konnten bislang jedoch nicht unabhdngig
bestditigt werden, und auch in der wissenschafilichen
Literatur finden sich keine durchgingig belastbaren
oder eindeutig nachvollziehbaren Belege fiir diese Anga-
ben.”
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Es zeigt sich eindeutig, dass die finanzielle Belastung der
pharmazeutischen Branche und des Kosmetiksektors auf
einer nachweislich falschen Grundlage basiert.

Klage gegen die Richtlinie

Es ist offensichtlich, dass die Richtlinie eklatante Méangel auf-
weist, die sowohl die Datengrundlage und Umsetzung als auch
die Kostenabschitzung und Regelungen zur EPR betreffen.
Hinzu kommt, dass die EPR eigentlich eine Lenkungswirkung
entfalten und somit Anreize setzen soll, damit Hersteller auf
umweltfreundlichere Produkte oder Produktionsprozesse um-
stellen. Ziel ist, dass bisher nachteilige Effekte — im konkreten
Fall die Emission von Mikroschadstoffen aus Human-Arznei-
mitteln in die kommunalen Gewdsser - reduziert werden.

In Art. 9 der UWWTD wird festgelegt, dass alle Stoffe der
betroffenen Sektoren unter die EPR fallen, solange nicht
nachgewiesen ist, dass diese entweder schnell biologisch ab-
baubar sind, keine schidlichen Mikroverunreinigungen er-
zeugen oder das jahrliche Gesamtvolumen in der Union bei
max. 1t pro Jahr liegt. Die Nachweispflicht zur Ausnahme
betrifft grundsétzlich alle Human-Arzneimittel, d.h. selbst
ein Arzneitee miisste den Nachwies zur Unschédlichkeit
erbringen. Dies gilt sowohl fiir in Europa hergestellte als
auch aus Drittlindern importierte Human-Arzneimittel. Ein
GrofSteil der Kosten wird jedoch insb. chemisch synthetisier-
te generische Wirkstoffe betreffen, die in Deutschland iiber
80 % der rezeptpflichtigen Versorgung ausmachen. Aufgrund
des enormen Preisdrucks und der Tatsache, dass im Preisbil-
dungssystem grundsétzlich keine Preissteigerungen méglich
sind, drohen grofle Versorgungsausfille [14].

Vor diesem Hintergrund haben sich 14 Generika-Unter-
nehmen, die Verbdnde European Federation of Pharmaceu-
tical Industries and Associations (EFPIA) sowie Cosmetics
Europe und der Mitgliedstaat Polen dazu entschieden, Kla-
gen gegen die veréffentlichte Richtlinie einzureichen [15,16].
Ein Hauptargument ist, dass sich die Regelungen iiber die
EPR nicht auf das Verursacherprinzip nach Art.191(2)
AEUV stiitzen lassen. Die Lenkungsfunktion des Verursa-
cherprinzips kann bei Human-Arzneimitteln nicht erreicht
werden, weil der gewiinschte Effekt von Arzneimitteln, z. B.
die Bekdmpfung von Infektionskrankheiten oder das Ab-
toten von Krebszellen, fest mit den jeweiligen Wirkstoffen
verbunden ist. Dariiber hinaus weist die Richtline erhebliche
Fehler auf und die Spurenstoffe in den kommunalen Abwés-
sern lassen sich keineswegs nur auf Human-Arzneimittel
oder Kosmetika zuriickfiihren.

Inzwischen haben sich weitere Pharmaverbande, darun-
ter Pharma Deutschland, Progenerika, der BPI und Medi-
cines for Europe dazu entschieden, einen Antrag auf Zu-
lassung als Streithelfer beim Européischen Gericht einzurei-
chen [17,18,19]. Die Klage von insgesamt 17 Parteien sowie
die vielen Antrdge auf Zulassung zur Streithilfe gegen eine
EU-Richtlinie, die erst Anfang 2025 in Kraft getreten ist,
konnte einen Prazedenzfall darstellen.

Stern und Kroth | Neues Gutachten zur KARL

Einordnung

Basierend auf den bisher bekannten Problemen der
UWWTD zeigt das 2.Ramboll-Gutachten aus Mérz 2025,
dass die EPR auf nachweislich falschen Daten beruht. Die
von der Finanzierung betroffenen Sektoren konnen nicht fiir
92 % der schidlichen Mikroverunreinigungen in den kom-
munalen Abwéssern verantwortlich gemacht werden. Auch
ist zu berticksichtigen, dass der Eintrag nicht durch Produk-
tionsabwésser, sondern insb. auf die hdusliche Nutzung von
Produkten und alle an das kommunale Abwassersystem an-
geschlossenen Nutzer zurtickzufiihren ist. Die Hersteller un-
ternehmen grofle Anstrengungen, Schadstoffeintrage in den
Produktionsabwéssern durch den Aufbau eigener 4. Reini-
gungsstufen auf das nicht vermeidbare Maf zu reduzieren
[20,21]. Zudem stellen Regenwasseriiberldufe eine weitere
Eintragsquelle dar. Viele Eintrdge stehen daher aufSerhalb
des Verantwortungsbereichs der beiden Industriesektoren.

Wiirde die EPR bei Human-Arzneimitteln konsequent
umgesetzt, besteht die Gefahr, dass wichtige Wirkstoffe aus
der Versorgung fallen, da ¢kologische Alternativen fiir die
rund 1500 bis 2000 Stoffe nicht zur Verfiigung stehen. Da
die Entwicklung eines neuen Wirkstoffs rund 13 Jahre dauert
— inkl. aller Risiken wéhrend der Entwicklung und der klini-
schen Priifung — wird die Umstellung einen enormen Zeit-
aufwand bendtigen. Auch ist die Ausgestaltung des EPR-
Systems nahezu beliebig kompliziert, da der Beitrag pro Stoff
auf Grundlage des jahrlichen Verbrauchs und der jeweils in-
dividuellen Umwelttoxizitdt rechtssicher festgelegt werden
muss. Fir den {iberwiegenden Teil der chemisch synthe-
tisierten Wirkstoffe liegen diese Daten nicht vor, da zum
Zeitpunkt der Entwicklung keine Umweltdaten erhoben
werden mussten. Allein im pharmazeutischen Bereich miiss-
te der jahrliche Beitrag fiir mehrere 1000 Stoffe festgelegt
werden. Eine Beibehaltung des EPR-Systems und die Aus-
dehnung auf weitere Industriesektoren wiirde dazu fiihren,
dass in Zukunft eine individuelle rechtssichere EPR-Gebiihr
fiir mehrere 10 000 Stoffe festgelegt werden miisste. Dies ver-
deutlicht, dass der eingeschlagene Weg nicht praktikabel ist.
In einem Beitrag der Tageschau vom 6. Juni 2025 verweist
selbst das Umweltbundesamt darauf, dass es bereits 2015
die Kostendeckung tiber eine Abwassergebiihr befiirwortet
habe, nicht hingegen iiber eine erweitere Herstellerverant-
wortung [22].

Am 4. Juni 2025 hat die EU-Kommission eine neue Studie
zu den Kosten und den Auswirkungen auf die Pharma- und
Kosmetikindustrie angekiindigt. Unklar ist bisher, welche
Bestandteile der UWWTD neu gepriift werden. Die EU-Ge-
sundheitsminister haben auf Vorschlag von Deutschland im
Rahmen ihrer Sitzung vom 20. Juni 2025 darauf hingewiesen,
dass die Studie unabhéngig aufzeigen muss, welche Kosten
der Verunreinigung tatsdchlich auf die Pharma- und Kos-
metikindustrie zuriickzufithren sind. Eine entsprechende
Priifung und Uberarbeitung wurden auch zuletzt von den
Gesundheitsministern der Bundeslédnder gefordert. Ziel soll-
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te eine Regelung sein, welche die Versorgungssicherheit mit
Arzneimitteln nicht gefdhrdet, die Attraktivitit des Pharma-
standorts Europa nicht verringert und keine zusétzliche,
tiberbordende Biirokratie schafft.

Alternativen sind bereits etabliert

Um die Wasserqualitdt langfristig zu sichern, ist es unstrit-
tig, dass Kldranlagen eine 4. Reinigungsstufe brauchen. Mit
der UWWTD méchte die EU ein sehr komplexes und recht-
lich fragwiirdiges EPR-System einfiihren, das zu hohen biiro-
kratischen und personellen Folgekosten bei Unternehmen
und Behorden fithren wiirde. Im Vergleich hierzu haben sich
die Schweiz und Baden-Wiirttemberg dazu entschieden,
einen duflerst effizienten Ansatz zu wéhlen. Beide Modelle
basieren auf einem gesamtgesellschaftlichen Ansatz, in dem
die Kosten fiir die 4. Reinigungsstufe auf alle Nutzer des Ab-
wassersystems verteilt werden. Die Kosten sind dabei in den
reguldren Wassergebiihren enthalten. Da jeder Haushalt und
jedes Unternehmen zum Stoffeintrag in stiddtische Gewdésser
beitragen, werden die Kosten fiir die Aufbereitung auf Millio-
nen Schultern verteilt, sodass die Gebiihren nicht einseitig
belastend wirken. Hierzu miissen keine zusatzlichen Ver-
waltungs- und Kontrollorgane aufgebaut werden, sodass nur
geringe biirokratische Folgekosten entstehen. Beispielsweise
haben Umfragen in der Schweiz gezeigt, dass eine Zahlungs-
bereitschaft in der Bevolkerung fiir diese MafSnahme vor-
handen ist [23].
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