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Evropsky parlament,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie (dale jen , Smlouva
o fungovani EU"“), zejména na ¢lanky 168 a 191 této smlouvy,

s ohledem na ¢lanek 35 Listiny zakladnich prav Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2024/3019 ze dne 27. listopadu 2024 o cisténi méstskych odpadnich
vod! (revidovana smérnice o CiSténi méstskych odpadnich vod), ktera
vstoupila v platnost dne 1. ledna 2025,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze
dne 23. rijna 2000, kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi
v oblasti vodni politiky? (rdmcova smérnice o vodé),

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/118/ES
ze dne 12. prosince 2006 o ochrané podzemnich vod pred
znecisténim a zhorSovanim stavu3 a smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince 2008 o normach
environmentalni kvality v oblasti vodni politiky, zméné a nasledném
zruseni smérnic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS,
84/491/EHS a 86/280/EHS a zméné smérnice Evropského
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parlamentu a Rady 2000/60/ES*,

s ohledem na rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/591 ze dne 6. dubna 2022 o vSeobecném akénim programu
Unie pro zivotni prostredi na obdobi do roku 20305,

s ohledem na své usneseni ze dne 17. zari 2020 o nedostatku 1éku -
jak resit vznikajici problémS,

s ohledem na pracovni dokument utvaru Komise ze dne

26. rijna 2022 s ndzvem ,Impact Assessment, accompanying the
document Proposal for a Directive of the European Parliament and of
the Council concerning urban wastewater treatment” (Posouzeni
dopadu provéazejici navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady

o Cisténi méstskych odpadnich vod) (SWD(2022)0541),

s ohledem na sdéleni Komise ze dne 12. kvétna 2021 nazvané ,Cesta
ke zdravé planeté pro vSechny - Akéni plan EU: ,Vstric nulovému
znecisténi ovzdusi, vod a pudy‘“ (COM(2021)0400),

s ohledem na zpravu Spolec¢ného vyzkumného strediska ze dne

10. prosince 2025 nazvanou , Updated estimation of the costs of
quaternary wastewater treatment in the EU - A comparison of cost
models” (Aktualizovany odhad nédkladu na kvartérni ¢isténi
odpadnich vod v EU - srovnani nakladovych modelu),

s ohledem na probihajici praci na aktu o kriticky dulezitych 1é¢ivych
pripravcich,

s ohledem na ¢l. 142 odst. 5 a ¢l. 136 odst. 4 jednaciho radu,

vzhledem k tomu, Ze ¢lanek 191 Smlouvy o fungovani EU stanovi, Ze
politika EU v oblasti zivotniho prostredi ,je zamérena na vysokou
uroven ochrany, pricemz prihlizi k rozdilné situaci v jednotlivych
regionech Unie“, a Ze je ,zaloZena na zdsadach obezretnosti

a prevence, odvraceni ohrozeni zivotniho prostredi predevsim

'lll-

u zdroje a na zasadé ,znecistovatel plati‘“;

vzhledem k tomu, ze voda je pro zivot a lidstvo nezbytnda; vzhledem

k tomu, Ze EU musi ac¢inné hospodarit se soucasnymi i budoucimi
vodnimi zdroji a u¢inné reagovat na stavajici problémy v oblasti vody,
nebot ty primo ovlivnuji lidské zdravi, zivotni prostredi a jeho
ekosystémy a strategické socioekonomické ¢innosti;

vzhledem k tomu, ze mikropolutanty, které se vyskytuji ve vSech
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druzich vodnich utvart a byly zjistény ve vSech vodach EU, maji
Skodlivé uc¢inky na lidské zdravi, v€etné karcinogennich uc¢inka
a ucinku narusujicich endokrinni systém, a na vodni Zivot, a to

i v nizkych koncentracich, a prispivaji k Sifeni antimikrobialni
rezistence (AMR); vzhledem k tomu, ze Svetova zdravotnicka
organizace prohlasila AMR za naléhavou celosvétovou zdravotni
krizi, ktera podle odhadu zptsobi do roku 2050 celosvétove vice
umrti nez rakovina; vzhledem k tomu, ze mnoho mikropolutantu
z 1é¢ivych pripravku se do vody dostava spiSe dusledkem jejich
uzivani pacienty nez béhem vyroby nebo likvidace;

vzhledem k tomu, ze znecisténi vody, véetné znecisténi
mikropolutanty, predstavuje rostouci a vaznou hrozbu pro
ekosystémy, biologickou rozmanitost a zdravi lidi a zvirat

a v soucasné dobé stoji EU vice nez 75 miliard EUR roc¢né; vzhledem
k tomu, Ze jednim z hlavnich zdroju znecisténi vody jsou méstské
odpadni vody, pokud nejsou radné odvadény a ¢istény; vzhledem

k tomu, Ze odstranéni mikropolutantl ze znecisténych odpadnich vod
je nezbytné k tomu, aby se zabranilo jejich nebezpeénym uc¢inkiim na
zdravi a zivotni prostredi;

vzhledem k tomu, Zze mnoho obci a komunit v EU ziskava pitnou vodu
brehovou filtraci, coz vede k tomu, Ze jsou jejich dodavky pitné vody
stale vice kontaminovany mikropolutanty;

vzhledem k tomu, ze ndklady na primdarni, sekundarni a terciarni
¢isténi obvykle hradi verejné subjekty z penéz danovych poplatnika
nebo poplatkl za vodu; vzhledem k tomu, Ze uplatiiovani zasady
»Znecistovatel plati“ zakotvené v ¢clanku 191 Smlouvy o fungovani EU
na Cisténi vody bylo poprvé zavedeno v revidované smérnici o ¢iSténi
meéstskych odpadnich vod;

vzhledem k tomu, Ze smérnice o ¢isténi méstskych odpadnich vod
stanovi pravni ramec pro odvadéni, ¢isténi a vypousténi méstskych
odpadnich vod a vypousténi biologicky rozlozitelnych odpadnich vod
z nékterych prumyslovych odvétvi, zatimco cilem revidované
smeérnice o Cisténi méstskych odpadnich vod je snizit zneciSténi vody,
vCetné mikropolutantt, a chranit kvalitu vody v celé EU; vzhledem
k tomu, ze mikropolutanty v odpadni vodé nelze béznym c¢iSténim
odpadnich vod Gc¢inné odstranit; vzhledem k tomu, ze revidovana
smeérnice zavadi povinnost kvartérniho ¢isténi odpadnich vod, které
mikropolutanty odstranuje, ¢imz zajistuje vysokou uroven ochrany
zdravi a zivotniho prostredi v souladu s pristupem ,jedno zdravi”;
vzhledem k tomu, ze revidovana smérnice vyzaduje systematickou
modernizaci umoznujici kvartérni ¢isténi v pripadé velkych Cistiren
slouzicich vice nez 150 000 osob (tj. ve velkych méstech, nebot se
jedna o ohniska uvoliovani mikropolutantu) a v pripadé mensich
Cistiren vyzaduje modernizaci pouze tehdy, pokud se nachdazeji

v rizikovych oblastech;



vzhledem k tomu, Ze zavadéni kvartérniho ¢isténi probihd postupné,
pocinaje prosincem 2033, kdy bude muset byt modernizovano pouze
20 % vétsich zarizeni a 10 % mensSich zarizeni, pricemz uplného
zavedeni md byt dosazeno do prosince 2045; vzhledem k tomu, ze
zavedeni kvartérniho ¢isténi jako dodate¢ného a pokrocilého cisténi
meéstskych odpadnich vod s cilem odstranit co nejsirsi spektrum
mikropolutantd je nezbytné ke sniZeni téchto znecistujicich latek

a k ochraneé verejného zdravi a zivotniho prostredi; vzhledem k tomu,
ze zavedeni kvartérniho ciSténi je nejndkladnéjsi slozkou smérnice;

vzhledem k tomu, ze zasada ,zneciStovatel plati” je pravné zavaznou
zasadou zakotvenou v ¢lanku 191 Smlouvy o fungovani EU a jejim
cilem je zajistit, aby ndklady na prevenci, kontrolu a nadpravu
znecisténi nesli ti, kdo zpusobi Skody na zivotnim prostredi, a nikoli
danovi poplatnici nebo Sirsi spolecnost;

vzhledem k tomu, zZe cilem rozsirené odpovédnosti vyrobce je
internalizovat environmentalni externality a motivovat vyrobce

k tomu, aby zohlednovali environmentdlni aspekty béhem celého
zivotniho cyklu vyrobku, od faze navrhu az po konec Zivotnosti, a tim
ucinné uplatnovat zasadu ,znecistovatel plati“; vzhledem k tomu, zZe
vétSina stavajicich systému rozsirené odpovédnosti vyrobce byla
vyvinuta v souvislosti s toky odpadu z identifikovatelnych bodovych
zdroju, kdy vyrobci mohou uc¢inné organizovat, monitorovat

a kontrolovat systémy jeho sbéru a zpracovani;

vzhledem k tomu, Ze 1éCivé pripravky jsou vyvijeny a registrovany za
ucelem 1é¢by pacientt; vzhledem k tomu, ze hodnoceni rizik pro
zivotni prostredi je pro registraci 1éCivych pripravki nezbytnym
kritériem, nicméné riziko pro zivotni prostredi neni soucasti
hodnoceni prinosu a rizik pri registraci 1éc¢ivych pripravki;

vzhledem k tomu, Ze Udaje a analyzy Komise a Spolec¢ného
vyzkumného strediska ukazuji, Ze 1éCivé pripravky a kosmetika jsou
zdrojem nejvyssiho podilu potencialné skodlivych a obtizné
biologicky rozlozitelnych latek, které se nachdazeji v odpadnich
vodach; vzhledem k tomu, ze nékteri drzitelé rozhodnuti o registraci
uvadéji, ze toxicka zatizeni pripisovand urcitym pripravkim

v uvedenych analyzéch se li$i od tdaju z hodnoceni rizik 1é¢ivych
pripravku pro zivotni prostredi;

vzhledem k tomu, ze revidovana smérnice o ¢iSténi méstskych
odpadnich vod zavedla ustanoveni o rozsirené odpovédnosti vyrobce
v souladu se zasadou ,znecistovatel plati“, ktera vyzaduji, aby
alespon 80 % nékladu na kvartérni ¢isténi hradila hlavni odvétvi,
kterd byla urcena jako odpovédna za uvolnovani znecistujicich latek,
konkrétné farmaceuticky a kosmeticky prumysl;

vzhledem k tomu, Ze zavedeni kvartérniho ¢isténi je nejndkladnéjSim
prvkem smeérnice;



vzhledem k tomu, ze odhady nakladu ¢lenskych statu vyrazné
prevysuji ndklady uvedené v posouzeni dopadli Komise (napr.
Némecko a Spanélsko uvedly naklady nékolikanasobné vyssi);

vzhledem k tomu, Ze cilem rozsirené odpovédnosti vyrobce je
financovat odstranovani mikropolutantu z odpadnich vod

a podporovat vyvoj méné toxickych a biologicky 1épe rozlozitelnych
vyrobku, které jsou z rozsirené odpovédnosti vyrobce vynaty;
vzhledem k tomu, ze systém rozsirené odpovédnosti vyrobce
podnécuje a odmeénuje inovace ve vyvoji a pouzivani méné skodlivych
latek v dot¢enych odvétvich;

vzhledem k tomu, ze pristup k bezpec¢nym, i¢innym a cenoveé
dostupnym léc¢ivym pripravkum je thelnym kamenem systému
verejného zdravotnictvi EU a Ze je treba zajistit bezpecnost dodavek
1é¢ivych pripravka v EU;

vzhledem k tomu, Ze podle hodnoceni dopadu Komise i podle
nezavislych udaju by potencialni zvySeni nakladt na vyrobky nebo
mozné snizeni ziskovych marzi prumyslovych odvétvi, ktera uvadéji
na trh Unie prislusné vyrobky, bylo v dusledku uplatnéni rozsirené
odpovédnosti vyrobce zanedbatelné a neohrozilo by cenovou
prijatelnost ani dostupnost téchto vyrobku na trhu EU ani pristup
k nim;

vzhledem k tomu, Ze odhady nékladu, k nimz pristoupily organy
nékterych ¢lenskych statl, prevysuji odhady uvedené v posouzeni
dopadt vypracovaném Komisi (napr. Némecko a Spanélsko vykazaly
naklady, které jsou nékolikanasobné vyssi); vzhledem k tomu, ze
nékteré zucastnéné strany rovnéz zpochybnily posouzeni dopadu
provedené Komisi, zejména pokud jde o podil 1éCivych pripravka

a kosmetickych pripravka na stavu zivotniho prostredi a o vypocty
dopadt na ceny lécivych pripravki; vzhledem k tomu, ze Spolecné
vyzkumné stredisko provedlo druhou studii s cilem vyjasnit a dale
prozkoumat potencialni naklady, jez by méla nést odvétvi dotCena
touto smérnici; vzhledem k tomu, Ze tato nova studie do zna¢né miry
potvrdila predchozi idaje a zjiSténi;

vzhledem k tomu, Ze prisouzeni priblizné 92 % zatéze mikropolutanty
farmaceutickym a kosmetickym pripravkum ze strany Komise bylo z
metodickych a védeckych duvodu zpochybnéno, zejména vzhledem k
tomu, ze chybi dukladna analyza disledk( pro pristup pacientu a
vnitrostatni rozpoc¢ty na zdravotni péci; vzhledem k tomu, Ze toto
opomenuti je zasadni obzvlasté pro cely farmaceuticky ekosystém
zahrnujici inovativni a generické 1éky a 1éky bez patentové ochrany,
ktery spolecné zajiStuje pristup pacientu, bezpec¢nost dodavek a
dlouhodobou udrzitelnost evropskych systému zdravotni péce a
zaroven udrzuje investice do vyzkumu a vyvoje a vyrobni stopy, na
nichz zavisi strategicka autonomie Evropy v oblasti zdravi;



vzhledem k tomu, Ze generické 1éc¢ivé pripravky predstavuji témer
70 % lécivych pripravku vydavanych v EU7 a maji zasadni vyznam
pro udrzitelnost systému zdravotni péce; vzhledem k tomu, Ze
vyrobci generickych 1é¢ivych pripravku obvykle provozuji svou
¢innost na zékladé prisnych cenovych ramcu a velkoobjemového
hospodarského modelu s nizkymi marzemi, coz omezuje jejich
schopnost absorbovat dodatecné regulacni naklady, a mohou proto
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pecliveé sledovat;

vzhledem k tomu, ze generické 1éc¢ivé pripravky obsahuji stejnou
ucinnou latku jako referencni lécivy pripravek, coz pro vyrobce
generik predstavuje vétsi vyzvu pri reseni znecisténi primo u zdroje;

vzhledem k tomu, ze nedostatek 1é¢ivych pripravku v EU se

v poslednich letech zhorsSil a predstavuje riziko pro péci o pacienty;
vzhledem k tomu, ze EU je i nadale vysoce zavisla na tretich zemich,
pokud jde o uc¢inné slozky 1é¢ivych pripravku; vzhledem k tomu, ze
EU podnika kroky k reSeni nedostatku 1écivych pripravka

a zabezpeceni dodavek, mimo jiné prostrednictvim revidovanych
obecnych farmaceutickych pravnich predpisu a aktu o kriticky
dulezitych 1é¢ivych pripravcich;

vzhledem k tomu, ze revidovand smérnice o ¢iSténi méstskych
odpadnich vod poskytuje ¢lenskym statum flexibilitu pri navrhovéani
systému rozsirené odpovédnosti vyrobce a pri stanovovani metodik
pro vypocet prispévku, coz jim umoznuje koncipovat systémy
roz$irené odpovédnosti vyrobce zpusobem, ktery zajisti
proporcionalitu a zabrani nezamyslenym dusledkum, véetné rizik pro
dodavky 1éc¢ivych pripravku, a tim vyvazi cile v oblasti verejného
zdravi s povinnostmi v oblasti zivotniho prostredi;

vzhledem k tomu, Ze Clanek 10 revidované smeérnice o Cisténi
meéstskych odpadnich vod stanovi povinné rdmce pro monitorovani
a prosazovani, véetné zajisténi radného sledovani dopadu smérnice,
a to i na ceny léc¢ivych pripravku;

vzhledem k tomu, ze bod 20 oduvodnéni revidované smeérnice

o Cisténi méstskych odpadnich vod potvrzuje, Ze smérnice jiz zavadi
pravidelné hodnoceni zalozené na udajich z monitorovani

a védeckych dukazech, véetné moznosti aktualizovat v pripadé
potreby oblast pusobnosti systému, ¢imz poskytuje dostate¢nou
flexibilitu v rdmci stdvajiciho pravniho rdmce, aniz by bylo nutné
smeérnici revidovat;

. vzhledem k tomu, Ze revidovana smérnice o ¢iSténi méstskych
odpadnich vod vyzaduje, aby Komise do konce roku 2033 a znovu do
konce roku 2040 provedla komplexni hodnoceni, které poskytne

Sdéleni Komise ze dne 24. fijna 2023 nazvané , ReSeni nedostatku
1é¢ivych pripravka v EU“ (COM(2023)0672).
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prilezitost zvazit dopady smérnice a v pripadé potreby navrhnout
upravy;

vzhledem k tomu, ze Komise odhaduje, Ze i v pripadé plného
preneseni nakladu by dopad na ceny 1é¢ivych pripravka do roku 2045
Cinil 2,64 az 3,20 EUR na osobu a rok; tento odhad Spole¢né
vyzkumné stredisko znovu potvrdilo v prosinci 2025, pricemz
zohlednilo konec¢né znéni prijaté spolunormotvirci;

vzhledem k tomu, ze smérnice o Cisténi méstskych odpadnich vod
stanovi dlouhy ¢asovy plan provadeéni, pricemz néktera ustanoveni se
zacnou plné uplatnovat az v roce 2045, coz poskytuje dostatek casu
na postupné a vyvazené provadéni smeérnice a povinnosti v oblasti
kvartérniho cisténi, konkrétné 20% pokryti do roku 2033, 60%
pokryti do roku 2039 a plné pokryti do roku 2045; vzhledem k tomu,
ze smérnice poskytuje ¢lenskym statim Cas na prizptusobeni cen
zakdazek prostrednictvim novych nabidkovych rizeni na 1écivé
pripravky;

vzhledem k tomu, Ze podle posouzeni dopadu vypracovaného Komisi
a studie Spole¢ného vyzkumného strediska zustava i v pripadé
scénare plného preneseni nakladd vysledny narust cen 1écivych
pripravku ve srovnani s néklady v pripadé necinnosti okrajovy, nebot
znacné dlouhodobé vydaje na zdravotni péci v souvislosti s nemocemi
spojenymi s expozici mikropolutantim a zahrnujicimi zejména
rakovinu jiz nyni predstavuji vyrazné veétsi zatéz pro systémy
verejného zdravotnictvi a ocekava se, ze vyrazné porostou;

vzhledem k tomu, Ze naklady spojené s prispévky na kvartérni cisténi
jsou zalozeny na vyrobcich uvadénych na trh, a proto zahrnuji
vSechny vyrobky bez ohledu na to, zda jsou vyrobeny v EU nebo
mimo ni, a Ze povinnost rozsirené odpoveédnosti vyrobce plati
jednotné pro vSechny spolec¢nosti, které uvadéji vyrobky na trh EU,
¢imz se zajistuji rovné podminky a predchdzi se nespravedlivym
konkurenénim vyhodam; vzhledem k tomu, ze cilem smérnice tedy
neni narusovat trh ani znevyhodnovat vyrobce v EU a celkovou
konkurenceschopnost odvétvi; vzhledem k tomu, Ze je velmi dulezité
zajistit, aby vSechny dovazené vyrobky splnovaly a financovaly
povinnosti vyplyvajici z rozsirené odpoveédnosti vyrobce, v€etné vsech
soukromych malych zdsilek, jako jsou objednavky on-line;

vzhledem k tomu, ze posouzeni dopadu provedené Komisi ukazuje, ze
bez rozsirené odpovédnosti vyrobce by odhadované ro¢ni naklady na
kvartérni ¢isténi ve vysi priblizné 1,186 miliardy EUR ro¢né do roku
2040 musely byt jinak pokryty predevsim vyssimi poplatky za vodu

a z verejnych rozpoctl, ¢imz by se ndklady na znecisténi presunuly

z prumyslu na obc¢any a danové poplatniky a nespravedlivé by to
zatizilo domdacnosti, véetné téch nejzranitelnéjsSich;

vzhledem k tomu, ze provadéni systému rozsirené odpoveédnosti
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vyrobce je nezbytné k zajisténi pravni a financni jistoty, zejména pro
verejné subjekty, a k zajiSténi nezbytnych investic do infrastruktury
odpadnich vod, aby byly splnény cile v oblasti zivotniho prostredi

a verejného zdravi, a k zajisténi toho, aby obcané a spotrebitelé vody
nenesli finan¢ni naklady spojené se znecisténim, za které nenesou
odpovédnost;

vzhledem k tomu, ze novych norem environmentalni kvality, zejména
deviti farmaceutickych norem environmentalni kvality podle ramcové
smeérnice o vodé, nelze dosahnout bez pokrocilého a dodatecného
Cisténi vody;

vzhledem k tomu, ze revidovana smérnice o ¢iSténi méstskych
odpadnich vod Komisi narizuje, aby na zakladé vysledku
pravidelného monitorovani méstskych odpadnich vod a nejnovéjsich
védeckych udaju pravidelné vyhodnocovala, zda by do systému
rozsirené odpoveédnosti vyrobce mély byt zahrnuty dalsi vyrobky;
vzhledem k tomu, ze Komise by méla predlozit prvni formalni
prezkum nejpozdéji do roku 2033;

znovu vyjadruje silnou podporu environmentalnim cilum a provadéni

revidované smérnice o ¢isténi méstskych odpadnich vod v souladu se

stanovenymi lhlitami a zdraznuje, ze je tfeba snizit a resit znecisténi
vody, a to i pokud jde o mikropolutanty;

zduraznuje, ze je treba lépe chrénit lidské zdravi a zivotni prostredi
v ramci ambicidzniho pristupu k reSeni zneci$téni ze vSech zdroju

a usilovat o dosazeni zivotniho prostredi bez toxickych latek, a to
zejména s ohledem na nutnost resit nebezpecné mikropolutanty,
které predstavuji znacnou akutni hrozbu pro zdravi a zivotni
prostredi;

pripoming, ze politika v oblasti Zivotniho prostredi by se méla
zakladat na zasadach obezretnosti a prevence, odvraceni ohrozeni
zivotniho prostredi predevsim u zdroje a na zasadé ,znecistovatel
plati”;

zduraznuje, ze zavedeni kvartérniho ¢isténi je nezbytné pro ochranu
zdravi, zachovani ekosystému a boj proti nové vznikajicim rizikam,
jako je antimikrobialni rezistence; v této souvislosti zduraznuje, ze
nejucinnéjsim nastrojem pro uplatnovani zasady ,znecistovatel plati“
stanovené v ¢l. 191 odst. 2 Smlouvy o fungovani EU a pro zajisténi
dostate¢nych finan¢nich prostredku na nezbytné ¢isténi méstskych
odpadnich vod je rozsirena odpovédnost vyrobce;

bere na védomi rozdil mezi odhady nakladi uvedenymi v posouzeni
dopadu, které vypracovala Komise, a odhady nékladu vypracovanymi
ve verejnych posouzenich po prijeti smérnice, zejména v Némecku

a Spanélsku; dale bere na védomi pochybnosti zuc¢astnénych stran
ohledné spolehlivosti metodiky pouzivané k urcovani odpovédnosti za
toxické zatizeni a také pripominky k rozdilum mezi idaji pouzivanymi



Komisi a udaji o hodnoceni rizik pro zivotni prostredi predkladanymi
Evropské agenture pro 1éc¢ivé pripravky v ramci postupu registrace;
domniva se, zZe témto podnétum by méla byt vénovana nélezita
pozornost, nebot je treba zajistit, aby fakta, na nichz jsou zaloZzeny
analyzy nakladu na kvartérni ¢iSténi a systém rozsirené odpovédnosti
vyrobce, byla spolehliva; konstatuje vSak, ze nékteré rozdily mohou
byt vysvétleny raznymi metodikami, které byly pouzity v jednotlivych
studiich, a zduraznuje, ze odhady posouzeni dopadu nedéavno znovu
potvrdilo Spolec¢né vyzkumné stredisko;

vyzyva Komisi, aby do konce roku 2026 vypracovala nové posouzeni
dopadu, které urci seznam latek pritomnych v méstskych odpadnich
vodach, ovéri ndklady na kvartérni ¢iSténi a prirazeni odpoveédnosti
prislusnym odvétvim podle zdsady ,znecistovatel plati“ a urci
potenciadlni dopad na dostupnost, cenovou prijatelnost a pristupnost
1é¢ivych pripravki, zejména generickych a kriticky dulezitych
1é¢ivych pripravku a jejich Géinnych latek; domniva se, Ze do tohoto
posouzeni mély byt odpovidajicim zpusobem zapojeny Clenské staty
prostrednictvim Farmaceutického vyboru pro huméanni 1éc¢ivé
pripravky a také Evropska agentura pro zivotni prostredi a Evropska
agentura pro 1é¢ivé pripravky, a to v ramci své oblasti pusobnosti;
vyzyva Komisi, aby v pripadé potreby na zékladé vysledku posouzeni
urychlila hodnoceni pridélovani latek a aby rovnéz v pripadé potreby
okamzité prerozdélila povinnosti vyplyvajici z rozsirené odpovédnosti
vyrobce mezi odvétvi, ktera byla ur¢ena jako odpovédna; vyzyva
Komisi, aby do konce cervence 2026 vydala sdéleni, v némz bude
informovat Clenské staty o nezavislé studii a flexibilité podle
smeérnice s cilem zajistit pristupnost, dostupnost a cenovou
dostupnost 1écivych pripravki, a aby prijala nezbytna opatreni ke
sledovani bezpecnosti dodavek 1éc¢ivych pripravku a pripravenosti na
krize a k predchéazeni nezamyslenym dusledkum pro dodavky
1écivych pripravku, véetné diasledku vyplyvajicich z ustanoveni o
rozsirené odpoveédnosti vyrobce; domniva se, ze pokud vysledky
studie prokdazi vyznamné riziko pro cenovou prijatelnost, dostupnost
a pristupnost 1é¢ivych pripravku, zejména kriticky dulezitych

a generickych 1é¢ivych pripravku, méla by Komise urychlené
prijmout opatreni, kterymi zaruci bezpec¢nost dodavek téchto
1é¢ivych pripravku;

vyzyva Komisi, aby pokrocila v prijiméni provadécich aktl tykajicich
se rozsahu povinnosti souvisejicich s kvartérnim cisténim vod s cilem
vyjasnit ¢lenskym statim, provozovatelim odpadnich vod a
prislusnym zucastnénym strandm otézky souvisejicich naklada;

zduraznuje, ze naklady spojené s pokrocilym c¢isténim odpadnich vod
by nemély byt prenaseny na danové poplatniky a spotrebitele vody,
ale méla by je spravedlivym a primérenym zpusobem nést odvétvi,
ktera prispivaji ke znecisténi vody;

zada o docCasné pozastaveni (,pozastaveni lhat“) uplatiovani



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

ustanoveni o rozsirené odpoveédnosti vyrobce, povinnosti kvartérniho
¢iSténi odpadnich vod a souvisejicich finanénich zédvazku az do
dokonceni studie a posouzeni jejich zavéra Komisi;

zduraznuje, ze povinnosti tykajici se rozsirené odpovédnosti vyrobce
se vztahuji jednotné na vSechny spole¢nosti uvadeéjici vyrobky na trh
EU, at uz jsou vyrobeny v EU, nebo mimo ni, aby tak byly zajistény
rovné podminky a zabranilo se nespravedlivym konkurencnim
vyhodam; vyzyva Komisi, aby objasnila, jak budou povinnosti tykajici
se rozsirené odpovédnosti vyrobce plnit vyrobci mimo EU, aby se
zabranilo naruSeni hospodarské soutéze a byly zajisStény rovné
podminky;

upozoriuje na to, ze nedostatek 1é¢ivych pripravku je v EU jiz nyni
velkym a stéle se prohlubujicim problémem; zdraznuje, zZe je
nezbytné zajistit farmaceuticky vyzkum, vyvoj a vyrobni kapacity

a odolnost prislusného dodavatelského retézce v EU;

je si védom toho, ze zvlastni pripad predstavuji generické 1éc¢ivé
pripravky a pristup k 1é¢bé obecné, a vyzyva Komisi a Clenské staty,
aby peclivé a prubézné sledovaly dopad smérnice na cenovou
prijatelnost, dostupnost a pristupnost téchto léc¢ivych pripravki, jak
vyZaduje revidovana smeérnice o ¢isténi méstskych odpadnich vod,

s cilem zabranit nezamyslenému naruseni dodavek nebo zvyseni cen;

pripoming, ze smérnice v zajmu toho, aby povinnosti vyplyvajici

z rozSirené odpovédnosti vyrobce neohrozovaly cenovou prijatelnost,
dostupnost a pristupnost 1écivych pripravki, stanovi flexibilitu

a moznost uplatnovat primérenda opatreni; vyzyva clenské staty, aby
pri navrhovéani a provadéni vnitrostatnich systému rozsirené
odpovédnosti vyrobce peclivé posoudily a resily radné odivodnéné

a podlozené obavy tykajici se nezamyslenych dusledkd smérnice,
pricemz zvlastni pozornost by mély vénovat generickym lécCivym
pripravkum; pripominda povinnost Komise sledovat dopady na
cenovou prijatelnost, dostupnost a pristupnost 1é¢ivych pripravku

a podavat o nich zpravy a zajistit komplexni hodnoceni do konce roku
2033 a pak znovu do konce roku 2040;

poukazuje na potiZe spojené s vyuzivanim této pobidky, které
vyplyvaji ze slozitosti Gprav slozeni 1é¢ivych pripravki, jez mohou
vyZadovat rozsahly vyzkum nebo nové registrace, zejména

u generickych lécivych pripravki;

v této souvislosti pripomind, Ze Komise musi pravidelné
vyhodnocovat, zda by do systému rozsirené odpovédnosti vyrobce
nemély byt zahrnuty i dalsi vyrobky a odvétvi, které maji vyznamny
dopad na zatizeni odpadnich vod toxickymi latkami, aby se zajistilo,
ze souvisejici naklady budou spravedlivé rozdéleny a nebudou je
muset hradit ob¢ané a spotrebitelé vody;

podporuje vyzkum a inovace v oblasti environmentalné udrzitelnych



1é¢ivych pripravku a pokrocilych technologii ¢isténi odpadnich vod;

17. pripomina, zZe v souladu s pristupem ,jedno zdravi“ je ochrana zdravi
lidi, zvirat a zivotniho prostredi Gizce propojena a provazana;
zduraznuje, ze je treba usilovat o pristup k 1ékim a ochranu
zivotniho prostredi soubézné, aniz by se jedna z téchto oblasti stala
zaminkou pro snizeni ambici v té druhé;

18. povéruje svou predsedkyni, aby predala toto usneseni Radé, Komisi
a vladam a parlamentum cClenskych statu.



