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Europa-Parlamentet,

- der henviser til traktaten om Den Europeeiske Unions funktionsmade
(TEUF), seerlig artikel 168 og 191,

- der henviser til artikel 35 i Den Europaeiske Unions charter om
grundleeggende rettigheder,

- der henviser til Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU)
2024/3019 af 27. november 2024 om rensning af byspildevand
(byspildevandsdirektivet)!, som tradte i kraft den 1. januar 2025,

- der henviser til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF
af 23. oktober 2000 om fastleeggelse af en ramme for Feellesskabets
vandpolitiske foranstaltninger? (vandrammedirektivet),

- der henviser til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/118/EF
af 12. december 2006 om beskyttelse af grundvandet mod forurening
og forringelse3 og til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2008/105/EF af 16. december 2008 om miljgkvalitetskrav inden for
vandpolitikken, om sendring og efterfalgende ophaevelse af Radets
direktiv 82/176/EQF, 83/513/EQF, 84/156/EQF, 84/491/EQF og
86/280/EQF og om eendring af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2000/60/EF4,

1 EUTL, 2024/3019 12.12.2024,

ELI:
2 EFT L 327 af 22. 12 2000, s. 1.
ELIL: h li/dir/2
3 EUT L 372 af 27. 12 20006, s. 19,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/118/0j

4 EUTL 348 af 24.12.2008, s. 84,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/105/0j.
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der henviser til Europa-Parlamentets og Radets afggrelse (EU)
2022/591 af 6. april 2022 om et generelt EU-miljghandlingsprogram
frem til 20302,

der henviser til sin beslutning af 17. september 2020 om manglen pa
leegemidler - handtering af et voksende problemS®,

der henviser til Kommissionens arbejdsdokument af 26. oktober 2022
om den konsekvensanalyse, der ledsager forslaget til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv om rensning af byspildevand
(SWD(2022)0541),

der henviser til Kommissionens meddelelse af 12. maj 2021 med
titlen "Vejen til en sund planet for alle - EU-handlingsplan: Mod
nulforurening for vand, luft og jord" (COM(2021)0400),

der henviser til rapporten fra Det Feelles Forskningscenter af 10.
december 2025 med titlen "Updated estimation of the costs of
quaternary wastewater treatment in the EU - A comparison of cost
models",

der henviser til det igangvaerende arbejde med forordningen om
kritiske leegemidler,

der henviser til forretningsordenens artikel 142, stk. 5, og artikel
136, stk. 4,

der henviser til, at artikel 191 TEUF fastsaetter, at EU's politik pa
miljgomradet skal tage "sigte pa et hgjt beskyttelsesniveau under
hensyntagen til de forskelligartede forhold, der ger sig geeldende i de
forskellige omrader i Unionen", ligesom den skal bygge "pa
forsigtighedsprincippet og princippet om forebyggende indsats,
princippet om indgreb over for miljgskader fortrinsvis ved kilden og
princippet om, at forureneren betaler";

der henviser til, at vand er altafggrende for liv og for
menneskeheden; der henviser til, at EU skal forvalte de eksisterende
og fremtidige vandressourcer pa den mest virkningsfulde made og
reagere effektivt pa de aktuelle problematikker vedrgrende
vandressourcer, da disse direkte pavirker menneskers sundhed,
miljget og dets gkosystemer og strategiske sociogkonomiske
aktiviteter;

der henviser til, at mikroforurenende stoffer, som findes i alle former
for vandomrader, og som er pavist i alle EU-farvande, er yderst
skadelige for menneskers sundhed, herunder ved kreeftfremkaldende
og hormonforstyrrende virkninger, og pa vandlevende organismer,
selv i lave koncentrationer, og bidrager til udbredelse af
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antimikrobiel resistens, og der henviser til, at
Verdenssundhedsorganisationen har erkleeret antimikrobiel resistens
for en akut global sundhedskrise, som er skgnnes at blive arsag til
flere dgdsfald end kraeft pa verdensplan pr. 2050; der henviser til, at
mange mikroforurenende stoffer hidregrende fra leegemidler slipper
ud i vandet efter, at patienter har brugt leegemidlet, snarere end i
forbindelse med fremstilling eller bortskaffelse;

der henviser til, at vandforurening, herunder fra mikroforurenende
stoffer, udger en stigende og alvorlig trussel mod gkosystemer,
biodiversitet og menneskers og dyrs sundhed og i gjeblikket koster
EU over 75 mia. EUR om aret; der henviser til, at byspildevand er en
af hovedkilderne til vandforurening, dersom det ikke det indsamles
og behandles korrekt; der henviser til, at fjernelse af
mikroforurenende stoffer fra forurenet spildevand er pakreevet for at
undga deres farlige virkninger pa helbred og miljg;

der henviser til, at mange kommuner og lokalsamfund i EU er
afheengige af bredfiltrering af deres drikkevand, hvilket resulterer i
vandforsyning, der i stigende grad er forurenet med disse
mikroforurenende stoffer;

der henviser til, at omkostningerne til primeer, sekundeer og tertieer
rensning generelt deekkes af offentlige organer gennem skattemidler
eller vandafgifter; der henviser til, at anvendelsen af princippet om,
at forureneren betaler, som er nedfeeldet i artikel 191 i TEUF, blev
indfert for vandrensnings vedkommende med det reviderede
byspildevandsdirektiv;

der henviser til, at byspildevandsdirektivet fastseetter de retlige
rammer for opsamling, rensning og udledning af byspildevand og
udledning af bionedbrydeligt spildevand fra visse industrisektorer,
og til, at det reviderede direktiv om rensning af byspildevand har til
formal at reducere vandforurening, herunder mikroforurenende
stoffer, og beskytte vandkvaliteten i hele EU; der henviser til, at
mikroforurenende stoffer i spildevand ikke kan fjernes effektivt
gennem konventionel spildevandsrensning; der henviser til, at det
reviderede direktiv indferer en forpligtelse til kvaternaer rensning af
spildevand, som fjerner mikroforurenende stoffer og dermed sikrer
et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed og miljg i overensstemmelse
med One Health-tilgangen; der henviser til, at det reviderede
direktiv kreever systematisk opgradering til kvaterneer rensning for
store rensningsanlaeg, der betjener over 150 000 mennesker (dvs. i
store byer, der er arnesteder for udledning af mikroforurenende
stoffer), mens mindre rensningsanlaeg kun skal opgraderes, hvis de
ligger i risikozoner;

der henviser til, at implementeringen af kvaterneer rensning vil veere
gradvis og starte i december 2033, hvor kun 20 % af de storre anleeg
og 10 % af de mindre anleeg vil skulle opgraderes, og fuld
gennemfgrelse vil blive opnéet i december 2045; der henviser til, at



indfgrelsen af kvaterneer rensning som en supplerende og avanceret
rensning af byspildevand med henblik pa at eliminere det bredest
mulige spektrum af mikroforurenende stoffer er ngdvendig for
markant at reducere disse forurenende stoffer og beskytte
folkesundheden og miljget; der henviser til, at indfgrelse af
kvaterneer rensning udger det dyreste element i direktivet;

der henviser til, at princippet om, at forureneren betaler, er et retligt
bindende princip, der er nedfeeldet i artikel 191 i TEUF, og har til
formal at sikre, at de ansvarlige for miljgskader, og ikke
skatteyderne eller samfundet som helhed, betaler for
omkostningerne ved at forebygge, kontrollere og afhjeelpe denne
forurening;

de henviser til, at det udvidede producentansvar sigter mod at
internalisere miljgmeessige eksternaliteter og giver producenter
incitament til at tage hensyn til miljgaspekterne i
gennemteenkningen af produkters livscyklusser, lige fra udformning
til bortskaffelse, hvilket er en konkret made at omsaette forurenere-
betaler-princippet i praksis pa; der henviser til, at de fleste
eksisterende ordninger for udvidet producentansvar er blevet
udviklet i forbindelse med affaldsstremme fra identificerbare
punktkilder, hvor producenterne reelt kan tilretteleegge, overvage og
kontrollere indsamlings- og behandlingssystemer;

der henviser til, at leegemidler udvikles og godkendes med det formal
at behandle patienter; der henviser til, at miljgrisikovurderinger er et
ngdvendigt kriterium for godkendelse af leegemidler, men at
miljgrisikoen ikke indgar i vurderingen af forholdet mellem fordele
og risici i forbindelse med godkendelse af leegemidler;

der henviser til, at data og analyser fra Kommissionen og Det Feelles
Forskningscenter viser, at leegemidler og kosmetik er kilden til den
starste andel af potentielt skadelige og vanskeligt nedbrydelige
stoffer i spildevand; der henviser til, at visse indehavere af
markedsfaringstilladelser rapporterer, at de toksiske belastninger,
der tilskrives visse produkter i disse analyser, adskiller sig fra data
fra miljegrisikovurderingerne af leegemidlerne;

der henviser til, at det med det reviderede byspildevandsdirektiv
blev indfert bestemmelser om udvidet producentansvar i trad med
forureneren-betaler-princippet med krav om, at mindst 80 % af
omkostningerne ved kvaterneer rensning deekkes af de sektorer, der
primeert anses for ansvarlige for udledningen af forurenende stoffer,
nemlig leegemiddel- og kosmetikbrancherne;

der henviser til, at indfgrelsen af kvaterneer rensning udger det
dyreste element i direktivet;

der henviser til, at medlemsstaternes omkostningsoverslag i
veesentlig grad overstiger dem, der er angivet i Kommissionens
konsekvensanalyse (f.eks. har Tyskland og Spanien angivet



omkostninger, der er flere gange hgjere);

der henviser til, at de udvidede producentansvarsregler har til formal
at finansiere fjernelsen af mikroforurenende stoffer fra spildevand og
tilskynde til udvikling af mindre giftige, mere bionedbrydelige
produkter, som er undtaget fra det udvidede producentansvar, der
henviser til, at det udvidede producentansvarssystem tilskynder til
og belgnner innovation inden for udvikling og brug af mindre
skadelige stoffer i de bergrte sektorer;

der henviser til, at adgang til sikre, effektive og skonomisk
overkommelige leegemidler er en hjegrnesten i EU's offentlige
sundhedssystemer, og at forsyningssikkerheden for leegemidler i EU
skal sikres;

der henviser til, at ifslge Kommissionens konsekvensanalyse savel
som uafheengige data vil den potentielle stigning i
produktomkostninger eller den potentielle reduktion i
fortjenstmargenerne hos industrier, der bringer produkter i
omseetning pa EU-markedet, som fglge af den udvidede
producentansvarsordning veere marginal og ikke bringe disse
produkters prisoverkommelighed, radighed eller tilgaengelighed pa
EU-markedet i fare;

der henviser til, at nogle medlemsstaters omkostningsoverslag
overstiger dem i Kommissionens konsekvensanalyse (f.eks. angiver
Tyskland og Spanien omkostninger, der er mange gange hgjere); der
henviser til, at Kommissionens konsekvensanalyse ogsa er blevet
anfeegtet af visse interessenter, navnlig med hensyn til leegemidlers
og kosmetikprodukters miljgbidrag og beregningerne af virkningerne
pa laeegemiddelpriserne; der henviser til, at Det Feelles
Forskningscenter gennemfarte en undersggelse nummer to med
henblik pa at klarlaeegge og yderligere undersgge de potentielle
omkostninger, der vil skulle deekkes af de industrisektorer, der
bergres af direktivet; der henviser til, at denne anden undersggelse i
vid udstreekning bekreeftede de tidligere data og resultater;

der henviser til, at Kommissionens tilskrivning af ca. 92 % af de
mikroforurenende stoffers belastning til leegemidler og kosmetik er
blevet draget i tvivl af metodologiske og videnskabelige grunde,
navnlig i betragtning af manglen pa en grundig analyse af
konsekvenserne for patienternes adgang og de nationale
sundhedsbudgetter; der henviser til, at denne udeladelse er seerlig
kritisk for hele laegemiddelgkosystemet, herunder innovative,
generiske og ikkepatenterede leegemidler, som tilsammen
understgtter patienternes adgang, forsyningssikkerheden og de
europeeiske sundhedssystemers langsigtede beeredygtighed,
samtidig med at investeringerne i forskning og udvikling og det
produktionsgrundlag, som Europas strategiske autonomi pa
sundhedsomradet afhaenger af, opretholdes;



der henviser til, at generiske leegemidler udger neesten 70 % af de
leegemidler, der udleveres i EU7, og er afggrende for, at
sundhedssystemernes baeredygtighed; der henviser til, at
producenter af generiske laegemidler typisk opererer inden for
stringente prisfastseettelsesrammer og med gkonomisk modeller med
store maengder og lave margener, hvad der begreenser deres evne til
at absorbere tilstgdende reguleringsmeessige omkostninger, hvorfor
de kan veere mere falsomme over for omkostningsstigninger, hvilket
nedvendigger en omhyggelig overvagning af gennemfarelsen af
direktivet;

der henviser til, at generiske leegemidler er baseret pa det samme
aktive stof som referenceleegemidlet, hvilket gger producenternes
vanskeligheder, nar de sgger at bekeempe forurening ved kilden;

der henviser til, at manglen pa lseegemidler i EU er blevet veerre i de
seneste ar og udger en alvorlig risiko for patientplejen; der henviser
til, at EU fortsat er steerkt afhaengigt af tredjelande, nar det gaelder
aktive farmaceutiske ingredienser; der henviser til, at EU tager
skridt til at afhjeelpe manglen pa leegemidler og
forsyningssikkerheden, herunder gennem den reviderede generelle
leegemiddellovgivning og forordningen om kritiske leegemidler;

der henviser til, at det reviderede byspildevandsdirektiv giver
medlemsstaterne betydelig fleksibilitet med hensyn til udformningen
af ordninger for udvidet producentansvar og fastleeggelse af
metodologien for beregning af bidrag, sa ordningerne kan udformes,
sa der sikres proportionalitet og utilsigtede konsekvenser undgas,
herunder risici for sveekkelse af leegemiddelforsyningen, hvormed
der sker en afvejning af hensynet til dels den offentlige sundhed og
dels miljgforpligtelserne;

der henviser til, at artikel 10 i det reviderede byspildevandsdirektiv
fastsaetter krav om obligatoriske tilsyns- og handheaevelsesrammer og
om, at direktivets virkninger, herunder pa leegemiddelpriserne,
behgrigt overvages;

der henviser til, at betragtning 20 i direktivet om rensning af
byspildevand bekreefter, at direktivet allerede indeholder
bestemmelser om lgbende vurdering baseret pa overvagningsdata og
videnskabelig dokumentation, herunder muligheden for at ajourfere
systemets anvendelsesomrade, hvor det er ngdvendigt, og dermed
giver tilstreekkelig fleksibilitet inden for den eksisterende retlige
ramme, uden at det er ngdvendigt at lave om pa direktivet;

. der henviser til, at det reviderede byspildevandsdirektiv forpligter
Kommissionen til at foretage en omfattende vurdering inden
udgangen af 2033 og igen inden udgangen af 2040, hvilket giver
mulighed for at overveje direktivets virkninger og om ngdvendigt

Kommissionens meddelelse af 24. oktober 2023 om handtering af
mangel pa leegemidler i EU (COM(2023)0672).



AB.

AC.

AD.

AE.

AF.

foresla tilpasninger;

der henviser til, at Kommissionen anslar, at indvirkningen pa
laeegemiddelpriser selv i et scenarie med fuld pristransmission ville
belgbe sig til 2,64-3,20 EUR pr. person om aret pr. 2045; der
henviser til, at dette skan blev bekraeftet af Det Feelles
Forskningscenter i december 2025, idet det tog hensyn til den
endelige tekst vedtaget af feelleslovgiverne;

der henviser til, at direktivet fastseetter en lang tidsplan for
gennemforelse, sdledes at visse bestemmelser ikke finder fuld
anvendelse for 2045, hvilket giver tilstreekkelig tid til en gradvis og
afbalanceret gennemfgrelse af direktivet og dets forpligtelser
vedrgrende kvaterneer rensning, nemlig 20 % deekning senest i 2033,
60 % senest i 2039 og fuld daeekning senest i 2045; der henviser til, at
direktivet giver medlemsstaterne tid til at tilpasse priserne pa
kontrakter gennem nye udbudsprocedurer for leegemidler;

der henviser til, at selv i et scenarie med fuld pristransmission vil
den deraf folgende stigning i prisen pa leegemidler ifalge
Kommissionens konsekvensanalyse og undersggelsen fra Det Feelles
Forskningscenter fortsat veere marginal sammenlignet med
omkostningerne ved ikke at handle, da de betydelige
sundhedsudgifter, der vil palgbe pa lang sigt pa grund af sygdomme,
der skyldes eksponering for mikroforurenende stoffer, herunder iseer
kreeft, allerede udger en markant sterre byrde for de offentlige
sundhedssystemer og endda forventes at stige betydeligt;

der henviser til, at omkostningerne i forbindelse med bidragene til
kvaternaere behandlinger er baseret pa produkter, der bringes i
omseetning, og derfor omfatter alle produkter, uanset om de er
produceret i eller uden for EU, og at forpligtelsen til udvidet
producentansvar finder ensartet anvendelse pa alle virksomheder,
der bringer produkter i omseetning pa EU-markedet, hvilket sikrer
lige vilkar og forhindrer urimelige konkurrencefordele; der henviser
til, at direktivet derfor ikke har til formal at skabe forvridende
virkninger pa markedet eller skabe ulemper for EU's producenter og
sektorens overordnede konkurrenceevne; der henviser til, at det er
meget vigtigt at sikre, at alle importerede produkter overholder og
finansierer forpligtelserne vedrgrende udvidet producentansvar,
herunder alle private sma forsendelser sasom onlineordrer;

der henviser til, at Kommissionens konsekvensanalyse viser, at
safremt der ikke geelder udvidet producentansvarsforpligtelser vil de
anslaede arlige omkostninger ved kvaterneer rensning pa ca.

1 186 mia. EUR om aret frem til 2040 i stedet skulle deekkes gennem
hgjere vandafgifter og over de offentlige budgetter, hvorved
forureningsomkostningerne flyttes fra industrien over pa borgerne
og skatteyderne og husholdningerne, inklusive de mest sarbare,
derved paleegges en uretfeerdig byrde;



AG.

AH.

Al

der henviser til, at gennemfgrelse af den udvidet
producentansvarsordning er ngdvendig for at sikre retlig og finansiel
sikkerhed, navnlig for offentlige organer, og for at sikre de
nedvendige investeringer i spildevandsinfrastruktur, sa man vil
kunne indfri miljg- og folkesundhedsmalene og sikre, at borgere og
vandforbrugere ikke skal beere de finansielle omkostninger ved
forurening, som de ikke er ansvarlige for;

der henviser til, at de nye miljgkvalitetskrav, navnlig de ni
miljgkvalitetskrav for leegemidler i henhold til vandrammedirektivet,
ikke kan opnas uden avanceret og supplerende vandrensning;

der henviser til, at det omarbejdede byspildevandsdirektiv forpligter
Kommissionen til pa grundlag af resultaterne af overvagningen af
byspildevand og de seneste videnskabelige data regelmeessigt at
vurdere, om andre produkter bgr medtages i systemet for udvidet
producentansvar; der henviser til, at Kommissionen bgr foreleegge
den farste formelle revision senest i 2033;

bekraefter pa ny sin fulde tilslutning til miljgmalene og
gennemfgrelsen af det reviderede byspildevandsdirektiv i henhold til
de fastsatte frister og understreger behovet for at reducere og
bekeempe vandforurening, herunder mikroforurenende stoffer;

understreger ngdvendigheden af bedre at beskytte menneskers
sundhed og miljget som del af en ambitigs tilgang til at bekeempe
forurening fra alle kilder og af at bevaege sig henimod et giftfrit
miljg, herunder navnlig ngdvendigheden af at tage hand om farlige
mikroforurenende stoffer, som udger en betydelig og akut trussel
mod sundhed og miljg;

minder om, at miljgpolitikken bgr bygge pa forsigtighedsprincippet
og principperne om en forebyggende indsats, om udbedring af
miljeadeleeggelser fortrinsvis ved kilden og om, at forureneren bgr
betale;

understreger, at indfgrelsen af kvaterneer rensning er ngdvendig for
at beskytte sundheden og gkosystemerne og bekeempe nye risici
sasom antimikrobiel resistens; understreger i den forbindelse, at
udvidet producentansvar er det mest effektive redskab til at
gennemfgre princippet om, at forureneren betaler, jf. artikel 191,
stk. 2, 1 TEUF, og til at sikre tilstreekkelige midler til den ngdvendige
rensning af byspildevand;

noterer sig forskellen mellem omkostningsoverslagene i
Kommissionens konsekvensanalyse og omkostningsoverslagene i de
offentlige vurderinger efter vedtagelsen af direktivet, navnlig i
Tyskland og Spanien; noterer sig endvidere interessenternes
anfeegtelser vedrgrende soliditeten af den metode, der anvendes til
at tildele toksiske belastninger, og anfeegtelser vedrgrende
forskellene mellem de data, som Kommissionen anvender, og de
miljgrisikovurderingsdata, der indgives til Det Europeeiske



Leegemiddelagentur i forbindelse med proceduren for
markedsferingstilladelse; mener, at disse anfeegtelser bgr behandles
grundigt, sa det sikres, at der ligger solide kendsgerninger til grund
for omkostningsanalyserne af den kvaterneere rensning og ordningen
for udvidet producentansvar; bemeerker imidlertid, at de forskellige
metodologier, der anvendes til undersggelserne, kan forklare nogle
af forskellene, og understreger, at overslagene i konsekvensanalysen
for nylig blev bekreeftet af Det Feelles Forskningscenter;

opfordrer Kommissionen til inden udgangen af 2026 at fremkomme
med en ny konsekvensanalyse, der opstiller listen over stoffer i
byspildevand, verificerer omkostningerne ved kvaterneer rensning,
foretager en ansvarsfordeling mellem de relevante sektorer i
henhold til forureneren-betaler-princippet og fastslar den potentielle
indvirkning pa radighed, prisoverkommelighed og tilgaengelighed af
leegemidler, navnlig generiske og kritiske laegemidler og deres
virksomme stoffer; mener, at medlemsstaterne gennem Udvalget for
Humanmedicinske Laeegemidler og Det Europeeiske Miljgagentur og
Det Europeaeiske Laeegemiddelagentur bgr inddrages pa passende vis i
undersggelsen inden for deres kompetenceomrader; opfordrer
Kommissionen til om ngdvendigt pa grundlag af resultaterne af
konsekvensanalysen at fremskynde evalueringen af tildelingen af
stoffer og ogsa, om ngdvendigt, straks at omfordele forpligtelserne
vedrgrende udvidet producentansvar til de sektorer, der er udpeget
som ansvarlige; opfordrer Kommissionen til inden udgangen af juli
2026 at udsende en meddelelse, der informerer medlemsstaterne om
den uafheengige undersggelse og de fleksibilitetsmuligheder, som
direktivet opstiller, der skal sikre, at laegemidler er til radighed,
tilgeengelige, og prisoverkommelige, og til at treeffe de forngdne
foranstaltninger til at overvage forsyningssikkerheden for
laeegemidler og kriseberedskabet og undga utilsigtede konsekvenser
for forsyningen af leegemidler, herunder konsekvenser som fglge af
bestemmelserne om udvidet producentansvar; mener, at
Kommissionen, hvis resultaterne af konsekvensanalysen viser en
betydelig risiko for konsekvenser for prisoverkommelighed, radighed
og tilgeengelighed af leegemidler, navnlig kritiske og generiske
leegemidler, hurtigst ber vedtage sikkerhedsforanstaltninger for at
garantere forsyningssikkerheden for disse leegemidler, inklusive en
midlertidig suspension af de udvidet produktansvarsforpligtelser;

opfordrer Kommissionen til at ggre fremskridt med vedtagelsen af
gennemfgrelsesretsakter om omfanget af forpligtelserne vedrgrende
kvaterneer rensning for at skabe klarhed for medlemsstater,
spildevandsoperatgrer og relevante interessenter med hensyn til de
dermed forbundne omkostninger;

understreger, at omkostningerne ved avanceret spildevandsrensning
ikke bgr veeltes over pa skatteyderne eller forbrugerne, men bar
deles retfeerdigt og forholdsmeessigt mellem de sektorer, der
bidrager til vandforureningen;
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opfordrer til en midlertidig suspension ("stop the clock") af
bestemmelserne om udvidet producentansvar, af forpligtelserne
vedrgrende kvaterneer rensning og af de tilknyttede finansielle
forpligtelser, indtil undersggelsen er afsluttet, og Kommissionen har
vurderet resultaterne;

der henviser til, at udvidet producentansvarsforpligtelsen anvendes
ensartet pa alle virksomheder, der bringer produkter i omsesetning pa
EU-markedet, hvad enten produceret i eller uden for EU, hvilket har
til hensigt at sikre lige vilkar og forhindre urimelige
konkurrencefordele; opfordrer Kommissionen til at afklare, hvordan
producenter uden for EU vil skulle overholde forpligtelserne
vedrgrende udvidet producentansvar, sa konkurrenceforvridning
undgas og der sikres lige vilkar;

understreger, at mangel pa laegemidler allerede udger en stor og
voksende udfordring i EU; fremheever behovet for at beskytte EU's
kapacitet til forskning i og udvikling og fremstilling af leegemidler og
modstandsdygtighed i forsyningskaeden;

anerkender det seerlige tilfeelde med generiske leegemidler og
adgang til behandling generelt og opfordrer Kommissionen og
medlemsstaterne til omhyggeligt og lgbende at overvage direktivets
indvirkning pa prisoverkommelighed, radighed og tilgeengelighed af
disse leegemidler, som det kreeves i henhold til det reviderede
byspildevandsdirektiv, med det formal at undga utilsigtede
forstyrrelser eller prisstigninger;

minder om, at direktivet giver fleksibilitet og mulighed for at
anvende forholdsmaessige foranstaltninger med henblik pa at sikre,
at forpligtelserne vedrgrende udvidet producentansvar ikke bringer
laeegemidlers prisoverkommelighed, radighed eller tilgaengelighed i
fare; opfordrer medlemsstaterne til i udformningen af deres udvidet
produktansvarsordninger ngje at vurdere og lgse op for
velbegrundede og veldokumenterede anfeegtelser vedrgrende
direktivets utilsigtede konsekvenser, navnlig med fokus rettet mod
generiske leegemidler; minder om Kommissionens forpligtelse til at
overvage og rapportere om indvirkninger pa laegemidlers
prisoverkommelighed, radighed og tilgeengelighed og til at
foranstalte en omfattende evaluering inden udgangen af 2033 og
igen inden udgangen af 2040;

bemeaerker de udfordringer, der er forbundet med at gere brug af
incitamentet pa grund af kompleksiteten af eendringer af
leegemiddelformuleringer, som kan kreeve omfattende forskning eller
nye markedsfgringstilladelser, navnlig for generiske laeegemidler;

minder i den forbindelse om, at Kommissionen lgbende bgr vurdere,
om andre produkter og sektorer, der har en betydelig indvirkning pa
den toksiske belastning i spildevand, bgr omfattes af udvidet
producentansvarssystemet for at sikre, at de dermed forbundne
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omkostninger fordeles retfeerdigt og ikke afholdes af borgerne og
vandforbrugerne;

statter forskning og innovation inden for miljgmeessigt beeredygtige
leegemidler og avanceret teknologi til spildevandsrensning;

minder om, at beskyttelsen af menneskers, dyrs og miljgets sundhed
i overensstemmelse med One Health-modellen er teet forbundet og
sammenknyttet; understreger, at tilgeengeligheden af leegemidler og
beskyttelsen af miljget skal tilstreebes samtidigt og uden, at det ene
bruges som paskud for at sveekke ambitionerne for det andets
vedkommende;

palaegger sin formand at sende denne beslutning til Radet og
Kommissionen samt til medlemsstaternes regeringer og parlamenter.



