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ERKLARUNG ESTLANDS
Vorschlag fur eine Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates Uber die

Behandlung von kommunalem Abwasser

Wir aulern ernsthafte Bedenken in Bezug auf den in Artikel 9 vorgeschlagenen Ansatz zur Anwendung
der erweiterten Herstellerverantwortung auf Arzneimittel. Die erweiterte Herstellerverantwortung kann
zwar eine nitzliche Finanzierungsquelle sein, um die Kosten der Abwasserbehandlung von
Mikroschadstoffen (Viertbehandlung) zu decken, doch sollte sie fur die Mitgliedstaaten keine
obligatorische oder ausschlieliche Losung sein. Bei der Anwendung der erweiterten
Herstellerverantwortung sollten die Mitgliedstaaten in der Lage sein, ihren spezifischen nationalen
Kontext hinsichtlich der technischen Durchfiihrbarkeit und der wirtschaftlichen Tragfahigkeit der
Einflhrung der erweiterten Herstellerverantwortung sowie allgemeinere soziobkonomische
Auswirkungen — insbesondere Verfiigbarkeit und Erschwinglichkeit wesentlicher und kritischer

Produkte — zu beruicksichtigen.
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Unter Beriicksichtigung dieser Aspekte sollten die Mitgliedstaaten die Mdglichkeit haben, tber die
Verwendung alternativer oder zusétzlicher Finanzierungsquellen zur Deckung der Kosten einer
Viertbehandlung zu entscheiden und in begriindeten Féllen bestimmte Produktkategorien von der
erweiterten Herstellerverantwortung auszunehmen.

Auch wenn das Verursacherprinzip ein Grundkonzept des Umweltschutzes ist, sind wir aus den
nachstehenden Griinden nicht davon uberzeugt, dass es fur den Arzneimittelsektor geeignet ist.

Erstens wurde der eindeutige Mehrwert der erweiterten Herstellerverantwortung bei
Arzneimitteln in der Durchflhrbarkeitsstudie (die im Rahmen der Folgenabschatzung der
Kommission durchgefuhrt wurde) nicht bestatigt, da die Wirkung der erweiterten
Herstellerverantwortung auf VVerhaltensdnderungen sehr begrenzt ware. Zum einen wird die
erweiterte Herstellerverantwortung kurz- bis mittelfristig wohl kaum erhebliche Anreize fur die
Substitution pharmazeutischer Wirkstoffe — angesichts ihrer spezifischen Innovationszyklen —
schaffen. Zum anderen héatten die Patienten und Patientinnen nicht die Option, ihren Konsum eines
medizinisch indizierten Arzneimittels zu verringern oder zu einem anderen Produkt zu wechseln. In
dieser Hinsicht werden ethische Aspekte nicht ausreichend bertcksichtigt, da zusétzliche
Kosten von den Patienten und Patientinnen getragen werden mdissten, was eine unverhaltnismaiige
und ungerechte Belastung fur Bevolkerungsgruppen darstellt, die sich aufgrund ihres
Gesundheitszustands in einer prekéren Lage befinden.

Zweitens stellen wir mit Besorgnis fest, dass der gewéhlte Ansatz des Systems der erweiterten
Herstellerverantwortung zu einer Ungleichbehandlung zwischen Mitgliedstaaten fiihren wiirde.
Zusétzliche Markteintrittsschranken und Preiserhdhungen bei bestimmten Arzneimitteln kdnnten
Verflgbarkeit und Wahl der Behandlung — insbesondere im Zusammenhang mit kleinen Markten,
die bereits mit haufigen Marktriicknahmen aus wirtschaftlichen Griinden konfrontiert sind —
erheblich verschlechtern. Darlber hinaus wirden die Kosten in Mitgliedstaaten ohne nennenswerte
lokale Arzneimittelproduktion eher vom Hersteller auf andere nachgelagerte Akteure verlagert.
Dies wirde nicht dem urspriinglichen Ziel der Herstellerverantwortung dienen, da unter den
betreffenden Umsténden die Kosten der erweiterten Herstellerverantwortung héchstwahrscheinlich
auf das Gesundheitsbudget verlagert und die Zuzahlungen der Patienten und Patientinnen erhéht
wurden. Somit hétte die Einfuhrung einer verbindlichen erweiterten Herstellerverantwortung
negative soziobkonomische Auswirkungen und wiirde ferner in die Zustandigkeit der
Mitgliedstaaten fir die Finanzierung der Gesundheitsversorgung eingreifen. Darlber hinaus
sollten die wirtschaftliche Durchfiihrbarkeit und der Verwaltungsaufwand bericksichtigt
werden, insbesondere wenn die Zahl der ,,Hersteller* relativ gering ist. In kleineren Mitgliedstaaten
mit einem entsprechend geringen Arzneimittelverbrauch kénnte die Einfihrung der erweiterten
Herstellerverantwortung zu einer unzumutbaren finanziellen Belastung fur einige wenige
Marktteilnehmer flhren.
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Drittens stellen wir fest, dass aus der allgemeinen Ausrichtung nicht klar hervorgeht, wer der
Trager der erweiterten Herstellerverantwortung in Bezug auf die Lieferkette von Arzneimitteln
ist, an der viele Akteure beteiligt sind, die das Produkt auf dem Markt bereitstellen. Folglich kdnnte

dies aufgrund von Parallelhandel zu einer Doppelbesteuerung fihren.

Aus diesen Grunden kann Estland die allgemeine Ausrichtung zu dem Vorschlag fur eine Richtlinie
des Europdischen Parlaments und des Rates tiber die Behandlung von kommunalem Abwasser nicht

unterstitzen und enthalt sich der Stimme.
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