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Offener Brief

Sehr geehrter Herr Bundesminister Schneider,

die Hersteller von Humanarzneimitteln teilen ausdricklich das Ziel, die Qualitdt von Gewassern in
Deutschland und Europa zu schitzen und Schadstoffeintrage in Fllisse, Seen und Grundwasser
weiter zu reduzieren. Arzneimittelversorgung und Umweltschutz sind gleichermalien von
grundlegender Bedeutung fir die Gesellschaft.

Die von der Europdischen Kommission vorgesehene Ausgestaltung der Kommunalen
Abwasserrichtlinie (KARL) mit einer erweiterten Herstellerverantwortung (EPR) wirft jedoch
gravierende Probleme auf, die u.a. dazu gefuhrt haben, dass im Abschlusspapier des deutsch-
franzdsischen Ministerrats vom 29. August 2025 gefordert wird, die kommunale Abwasserrichtlinie
zu Uberarbeiten. Ebenfalls bittet die Wirtschaftsministerkonferenz der Lander mit Ihrem Beschluss
vom 5. Juni 2025 die Bundesregierung, sich auf europaische Ebene ebenfalls fir eine Uberpriifung
und Anpassung einzusetzen.

Hintergrund des zunehmenden Widerstandes gegen die KARL sind die zahlreichen
Unzuldnglichkeiten der Richtlinie. So belegen mehrere Studien, dass die wichtigsten
Annahmen der EU-Kommission in der KARL auf einer nachweislich falschen Datengrundlage
beruhen._Im Ergebnis wiirde die KARL den Zugang zu Arzneimitteln in Europa erheblich
beeintrachtigen.
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Die Behauptung, dass 66% der schadlichen Mikroschadstoffe von Human-
Arzneimitteln stammen, ist wissenschaftlich und rechtlich haltlos.

In der wissenschaftlichen Literatur finden sich keine belastbaren und eindeutigen Belege fur
diese Angaben. Zudem liegen keine Daten und Studien vor, die eine eindeutige quantitative
Aussage Uber den Anteil einzelner Sektoren an der Gesamtbelastung von Mikroschadstoffen
im kommunalen Abwasser erlauben.

Das EPR-System basiert auf falschen Toxizitatswerten.

Die EU-Kommission hat die Umweltauswirkungen von Human-Arzneimitteln erheblich
Uberbewertet. Beispielweise wurde das Umweltrisiko des Blutdrucksenkers Telmisartan fir
aquatische Okosysteme um das 90.000-fache (iberbewertet. Der Stoff soll laut EU-
Kommission fiur 41% der gesamten Schadstoffbelastung in kommunalen Gewassern
verantwortlich sein. Die EU-Kommission hat sich bei den Okotoxizitatsschatzungen auf
Daten von schlechter Qualitat gestitzt, die gemal der Europaischen Arzneimittelagentur
(EMA) oder dem Goldstandard der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA), die solide
Okotoxikologische Studien aus Laboren vorschreiben, niemals akzeptiert wirden. Dies ist nur
ein Beispiel fur verzerrte Daten, die in der Folgenabschatzung und Machbarkeitsstudie der
Kommission verwendet wurden.

Mikroschadstoffe haben zahireiche Ursprungspfade.

Mikroschadstoffe stammen aus einer Vielzahl von Produkten und Anwendungen, die Uber die
hausliche Nutzung in kommunale Gewasser eingetragen werden. Es ist wissenschaftlich
belegt, dass Mikroschadstoffe nicht ausschlielich aus Arzneimitteln und Kosmetikprodukten
stammen und beide Sektoren ,somit nicht alleinverantwortlich fir die Belastung durch
Mikroschadstoffe” sind.

Die Kosten fiir den Ausbau der 4. Reinigungsstufe wurden massiv unterschatzt.

Die EU-Kommission hat die jahrlichen Kosten fir Deutschland mit 238 Mio. Euro angegeben,
obwohl die Bundesregierung in der Drucksache 20/12709 darauf verwiesen hat, dass keine
abschlielenden Kostenschatzungen vorliegen. Daten des Umweltbundesamtes (UBA)
gehen von min. 1 Mrd. Euro pro Jahr aus. Diese enorme finanzielle Belastung, die
groltenteils von den Herstellern von Humanarzneimitteln zu tragen ware, gefahrdet die
Verfugbarkeit und Erschwinglichkeit von Arzneimitteln, die taglich von Millionen von Patienten
verwendet werden.



|| PHARMA

II" DEUTSCHLAND

Sehr geehrter Herr Minister,

wir appellieren daher an Sie, sich im Rat der Umweltminister am 18. September 2025 in Brissel flr
eine Aussetzung der erweiterten Herstellerverantwortung in der vorliegenden Form und fur eine
vollstandige wissenschaftliche Neubewertung der KARL einzusetzen. Nur mit einer
Kommunalabwasserrichtlinie auf verlasslichen wissenschaftlichen Grundlagen lassen sich
Okologische Wirksamkeit, gesundheitliche Versorgungssicherheit und ékonomische Vernunft in
Einklang bringen. Eine in diesem Sinne neu verfasste Richtlinie musste dann auch alle Branchen
bertcksichtigen, deren problematische Spurenstoffe im Abwasser nachgewiesen werden.

Mit freundlichen GrifRen,
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Jorg Wieczorek Dorothee Brakmann
Vorstandsvorsitzender Hauptgeschaftsfuhrerin



