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Provedba Direktive o procis¢cavanju komunalnih otpadnih
voda i rizici za sigurnost opskrbe lijekovima

Rezolucija Europskog parlamenta od 18. lipnja 2026. o provedbi
Direktive o proc¢is¢avanju komunalnih otpadnih voda i rizicima za
sigurnost opskrbe lijekovima (2026/2652(RSP))

Europski parlament,

- uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije (UFEU), a
posebno njegove cClanke 168.1191.,

- uzimajudéi u obzir ¢lanak 35. Povelje Europske unije o temeljnim
pravima,

- uzimajuéi u obzir Direktivu (EU) 2024/3019 Europskog parlamenta i
Vijeéa od 27. studenoga 2024. o procis¢avanju komunalnih otpadnih
voda! (revidirana Direktiva o proc¢iS¢avanju komunalnih otpadnih
voda), koja je stupila na snagu 1. sijecnja 2025.,

- uzimajuéi u obzir Direktivu 2000/60/EZ Europskog parlamenta i
Vijec¢a od 23. listopada 2000. o uspostavi okvira za djelovanje
Zajednice u podrucju vodne politike? (Okvirna Direktiva o vodama),

- uzimajuéi u obzir Direktivu 2006/118/EZ Europskog parlamenta i
Vijeéa od 12. prosinca 2006. o zastiti podzemnih voda od oneciSéenja
i pogorsanja stanja3 i Direktivu 2008/105/EZ Europskog parlamenta i
Vije¢a od 16. prosinca 2008. o standardima kvalitete okolisa u
podrucju vodne politike i o izmjeni i kasnijem stavljanju izvan snage
Direktiva Vijeca 82/176/EEZ, 83/513/EEZ, 84/156/EEZ, 84/491/EEZ,
86/280/EEZ i izmjeni Direktive 2000/60/EZ Europskog parlamenta i
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Vijeca?,

uzimajuci u obzir Odluku (EU) 2022/591 Europskog parlamenta i
Vijec¢a od 6. travnja 2022. o Op¢em programu djelovanja Unije za
okolis do 2030.,

uzimajuci u obzir svoju Rezoluciju od 17. rujna 2020. naslovljenu
»NestasSica lijekova - rjeSenja za novonastali problem”5,

uzimajuci u obzir radni dokument sluzbi Komisije od

26. listopada 2022. o procjeni utjecaja prilozenoj Prijedlogu direktive
Europskog parlamenta i Vije¢a o proc¢iS¢avanju komunalnih otpadnih
voda (SWD(2022)0541),

uzimajuci u obzir komunikaciju Komisije od 12. svibnja 2021.
naslovljenu ,,Put prema zdravom planetu za sve - Akcijski plan EU-a:
Prema postizanju nulte stope oneciS¢enja zraka, vode i tla”
(COM(2021)0400),

uzimajudi u obzir izvjes¢e Zajednickog istrazivackog centra od

10. prosinca 2025. naslovljeno ,Updated estimation of the costs of
quaternary wastewater treatment in the EU - A comparison of cost
models” (Azurirana procjena troskova kvartarnog procis¢avanja
otpadnih voda u EU-u - usporedba troskovnih modela),

uzimajuci u obzir rad na Aktu o kriti¢nim lijekovima koji je u tijeku,

uzimajuci u obzir ¢lanak 142. stavak 5. i ¢lanak 136. stavak 4.
Poslovnika,

bududi da se ¢lankom 191. UFEU-a utvrduje da je politika EU-a u
podrucju okoliSa usmjerena prema postizanju visokog stupnja zastite,
uzimajuci u obzir razlic¢itost prilika u razli¢itim regijama Unije te da
se temelji na nacelu opreznosti i na nacelu preventivnog djelovanja,
nacelu da se Steta nanesena okolisSu popravlja ponajprije na samom
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buduci da je voda presudna za zivot i Covjecanstvo; buduci da EU
mora ucinkovito upravljati postojec¢im i buduéim vodnim resursima i
djelotvorno odgovoriti na trenuta¢ne izazove povezane s vodom jer
oni izravno utjecu na zdravlje ljudi, okolis i njegove ekosustave te na
strateske socioekonomske aktivnosti;

buduci da mikrooneciséujuce tvari, koje se nalaze u svim vrstama
vodnih tijela i koje su otkrivene u svim vodama EU-a, imaju Stetne
ucinke na zdravlje ljudi, uklju¢ujuéi karcinogene ucinke i ucinke
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endokrine disrupcije, te na vodeni okolis, ¢ak i u niskim
koncentracijama, te doprinose Sirenju antimikrobne otpornosti;
bududi da je Svjetska zdravstvena organizacija proglasila
antimikrobnu otpornost hitnom globalnom zdravstvenom krizom za
koju se predvida da ¢e do 2050. diljem svijeta uzrokovati vise
smrtnih slucajeva nego rak; buduc¢i da mnoge mikroonecis¢ujuce
tvari iz lijekova zavrSe u vodi prilikom uporabe lijekova, a ne prilikom
njihove proizvodnje ili odlaganja;

bududi da onecis¢enje vode, ukljucujucéi mikroonecis¢ujuéim tvarima,
predstavlja sve vecu i ozbiljnu prijetnju za ekosustave, biolosku
raznolikost te zdravlje ljudi i zZivotinja i da trenutacno Uniju kosta
viSe od 75 milijardi EUR godiSnje; buduc¢i da su komunalne otpadne
vode jedan od glavnih izvora onecis¢enja vode ako se pravilno ne
prikupljaju i ne prociSéavaju; bududi da je potrebno ukloniti
mikroonecis¢ujuce tvari iz kontaminiranih otpadnih voda kako bi se
izbjegli njihovi opasni ucinci na zdravlje i okolis;

bududéi da se mnoge opcine i zajednice u EU-u oslanjaju na filtriranje
pitke vode na nasipu, zbog ¢ega opskrba vodom postaje sve viSe
onecis¢ena mikrooneciséujuéim tvarima;

buduci da troskove primarnog, sekundarnog i tercijarnog
procis¢avanja opcéenito snose javna tijela novcem poreznih obveznika
placa” iz ¢lanka 191. UFEU-a na procis¢avanje vode prvi put uvedena
u revidiranoj Direktivi o proc¢iS¢avanju komunalnih otpadnih voda;

bududi da se Direktivom o procis¢avanju komunalnih otpadnih voda
utvrduje pravni okvir za prikupljanje, prociS¢avanje i ispustanje
komunalnih otpadnih voda te ispustanje biorazgradivih otpadnih
voda iz odredenih industrijskih sektora, buduci da je cilj revidirane
Direktive o proc¢iS¢avanju komunalnih otpadnih voda smanjiti
oneciscenje vode, ukljucujuci mikroonecisc¢ujucim tvarima, i zastititi
kvalitetu vode diljem EU-a; buduci da se mikrooneciséujuce tvari u
otpadnim vodama ucinkovito ne uklanjaju konvencionalnim
procis¢avanjem otpadnih voda; bududi da se revidiranom Direktivom
uvodi obveza kvartarnog procis¢avanja otpadnih voda, ¢ime se
uklanjaju mikrooneciscujuce tvari i tako osigurava visoka razina
zaStite zdravlja i okolisa, u skladu s pristupom ,Jedno zdravlje”;
buduci da se revidiranom Direktivom o proc¢iSéavanju komunalnih
otpadnih voda zahtijeva sustavna nadogradnja na kvartarno
prociS¢avanje u velikim postrojenjima za procis¢avanje koja
opsluzuju viSe od 150 000 osoba (tj. u velikim gradovima jer su to
zarisne tocCke ispusStanja mikrooneciS¢ujucih tvari) te se zahtijeva
nadogradnja manjih postrojenja za prociS¢avanje samo ako se nalaze
u rizicnim podrucjima;

buduci da je provedba kvartarnog procis¢avanja postupna, pocevsi
od prosinca 2033., kada ce trebati nadograditi samo 20 % vecih
postrojenja i 10 % manjih postrojenja, a da ¢e se potpuna provedba



postiéi do prosinca 2045.; buduci da je potrebno uvesti kvartarno
procisc¢avanje kao dodatno i napredno prociS¢avanje komunalnih
otpadnih voda radi uklanjanja najSireg moguceg spektra
mikroonecis¢ujucih tvari kako bi se smanjile te onecis¢ujuce tvari i
zastitili javno zdravlje i okolis; buduéi da uvodenje kvartarnog
prociscavanja predstavlja najskuplju komponentu Direktive;

eV /.

sadrzano u ¢lanku 191. UFEU-a i da mu je cilj osigurati da oni koji su
odgovorni za Stetu u okoliSu snose troskove sprecavanja, kontrole i

.....

bududi da je cilj prosirene odgovornosti proizvodaca internalizacija
vanjskih uc¢inaka na okolis i da se njome potice proizvodace da uzmu
u obzir okoliSne aspekte tijekom cijelog zivotnog ciklusa proizvoda,
od faze osmiSljavanja do kraja zivotnog vijeka, uz ucinkovitu
programa prosirene odgovornosti proizvodaca razvijena u kontekstu
tokova otpada iz toCkastih izvora koje je moguce identificirati, u
kojima proizvodaci mogu ucinkovito organizirati, pratiti i kontrolirati
sustave prikupljanja i obrade;

buduci da se lijekovi razvijaju i odobravaju s ciljem lijecenja
pacijenata; buduci da su procjene rizika za okoliS nuzan kriterij za
odobravanje lijekova, ali rizik za okoli$ nije dio procjene omjera
koristi i rizika pri odobravanju lijekova;

buduéi da podaci i analize Komisije i Zajednickog istrazivackog
centra pokazuju da su lijekovi i kozmetika izvor najveceg udjela
potencijalno Stetnih i teSko biorazgradivih tvari pronadenih u
otpadnim vodama; buduci da odredeni nositelji odobrenja za
stavljanje u promet izvjeS¢uju da se toksicna opterecenja koja se
pripisuju odredenim proizvodima u tim analizama razlikuju od
podataka iz procjena rizika lijekova za okolis;

bududi da su revizijom Direktive o proc¢is¢avanju komunalnih
otpadnih voda uvedene odredbe o prosirenoj odgovornosti
zahtijeva da najmanje 80 % troskova kvartarnog procis¢avanja
pokriju glavni sektori za koje je utvrdeno da su odgovorni za
ispustanje onecis¢ujucih tvari, odnosno farmaceutska i kozmeticka
industrija;

bududi da je uvodenje kvartarnog prociS¢avanja najskuplja
komponenta Direktive;

bududi da procjene troskova drzava Clanica znatno premasuju
troskove koje je predvidjela Komisija u svojoj procjeni ucinka (npr.
Njemacka i Spanjolska prijavile su troskove koji su nekoliko puta
veci);

buduci da je cilj prosirene odgovornosti proizvodaca financirati



uklanjanje mikroonecis¢ujucih tvari iz otpadnih voda i poticati razvoj
manje toksi¢nih, biorazgradivijih proizvoda koji su izuzeti iz prakse
prosirene odgovornosti proizvodaca; buducéi da sustav prosirene
odgovornosti proizvodaca potice i nagraduje inovacije u razvoju i
upotrebi manje Stetnih tvari u predmetnim sektorima;

bududi da je pristup sigurnim, uc¢inkovitim i cjenovno pristupac¢nim
lijekovima temelj sustava javnog zdravlja EU-a i da se sigurnost
opskrbe lijekovima u EU-u mora zastititi;

bududi da bi zbog primjene prosirene odgovornosti proizvodaca,
prema procjeni u¢inka kojeg je provela Komisija i neovisnim
podacima, potencijalno doslo do samo marginalnog povecéanja
troskova proizvoda ili smanjenja profitnih marzi industrija koje
stavljaju proizvode na trziSte Unije i ne bi se ugrozila cjenovna
pristupacnost, raspolozivost ili dostupnost tih proizvoda na trzistu
EU-a;

buduéi da procjene troskova nekih tijela drzava ¢lanica premasuju
one navedene u procjeni ucinka Komisije (npr. Njemacka i
Spanjolska prijavile su troskove koji su nekoliko puta veci); buducéi da
su procjenu ucinka Komisije osporili i odredeni dionici, posebno u
pogledu okolisnog doprinosa lijekova i kozmetike te izracuna ucinaka
na cijene lijekova; buduéi da je Zajednicki istrazivacki centar
Komisije proveo drugu studiju ¢ija je svrha bila pojasniti i dodatno
istraziti mogucée troskove koje bi trebali pokriti industrijski sektori na
koje se odnosi Direktiva; buduci da su u toj novoj studiji u velikoj
mjeri potvrdeni prethodni podaci i nalazi;

bududi da je Cinjenica da je Komisija pripisala oko 92 % optereéenja
mikroonecis¢ujué¢im tvarima farmaceutskim i kozmetickim
proizvodima dovedena u pitanje na temelju metodoloskih i
znanstvenih razloga, posebno s obzirom na to da nije provedena
temeljita analiza posljedica na pristup pacijenata i nacionalne
proracune za zdravstvenu skrb; buduci da taj propust posebno utjece
na cijeli farmaceutski ekosustav, koji obuhvaca inovativne i
genericke lijekove te lijekove koji nisu zasti¢eni patentom, i koji je
kao cjelina temelj za pristup pacijenata, sigurnost opskrbe i
dugorocnu odrzivost europskih zdravstvenih sustava, a istodobno
podupire ulaganje u istrazivanje i razvoj te proizvodni otisak o kojem
ovisi strateska autonomija Europe u podrucju zdravlja;

bududi da genericki lijekovi ¢ine gotovo 70 % lijekova koji se izdaju u
EU-u’ i da su klju¢ni za odrzivost zdravstvenog sustava; buduéi da
proizvodaci generickih lijekova obic¢no posluju prema strogim
okvirima za odredivanje cijena i prema gospodarskom modelu koji
ukljucuje velike koli¢ine i niske marze, Sto ogranicava njihovu
sposobnost apsorpcije dodatnih regulatornih troskova, te stoga mogu

Komunikacija Komisije od 24. listopada 2023. naslovljena
»~Addressing medicine shortages in the EU” (,Rjesavanje problema
nestasice lijekova u EU-u”) (COM(2023)0672).
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provedbe Direktive;

buduci da se genericki lijekovi temelje na istom aktivnom sastojku
kao i referentni lijek, Sto proizvodacima generickih lijekova otezava
rjeSavanje problema onecis¢enja na izvoru;

bududi da se posljednjih godina nestaSica lijekova u EU-u pogorsala i
da predstavlja rizik za skrb o pacijentima; buduci da je EU i dalje u
velikoj mjeri ovisan o tre¢im zemljama kad je rije¢ o aktivnim
farmaceutskim sastojcima; buduci da EU poduzima korake za
rjeSavanje problema nestasice lijekova i sigurnosti opskrbe, medu
ostalim revidiranim op¢im zakonodavstvom o lijekovima i Aktom o
kriti¢nim lijekovima;

buduci da se revidiranom Direktivom o proc¢iSéavanju komunalnih
otpadnih voda drzavama c¢lanicama omogucuje fleksibilnost u
osmisljavanju programa prosirene odgovornosti proizvodaca i
uspostavljanju metodologija za izracun doprinosa, ¢ime im se
omogucuje da osmisle programe prosirene odgovornosti proizvodaca
na nacin kojim se osigurava proporcionalnost i izbjegavaju nezeljene
posljedice, ukljucujudi rizike za opskrbu lijekovima, a time se postize
ravnoteza izmedu ciljeva javnog zdravlja i odgovornosti za okolis;

buduéi da su prema c¢lanku 10. revidirane Direktive o procis¢avanju
komunalnih otpadnih voda okviri za praéenje i provedbu obvezni te
moraju zajamciti da se propisno nadziru ucinci Direktive, medu
ostalim na cijene lijekova;

bududi da se u uvodnoj izjavi 20. revidirane Direktive o prociscavanju
komunalnih otpadnih voda potvrduje da se Direktivom ve¢ predvida
redovita evaluacija na temelju podataka o prac¢enju i znanstvenih
dokaza, ukljucujuéi moguénost azuriranja podrucja primjene sustava
prema potrebi, ¢ime se pruza dostatna fleksibilnost unutar
postojeéeg pravnog okvira bez potrebe za ponovnim razmatranjem
Direktive;

buduci da se revidiranom Direktivom o proc¢iSéavanju komunalnih
otpadnih voda od Komisije zahtijeva da provede sveobuhvatnu
evaluaciju do kraja 2033. i ponovno do kraja 2040., ¢ime se pruza
prilika za razmatranje ucinaka Direktive i, prema potrebi,
predlaganje prilagodbi;

budu¢i da Komisija procjenjuje da bi ¢ak i u scenariju potpunog
prijenosa troskova ucinak na cijene lijekova do 2045. iznosio od 2,64
EUR do 3,20 EUR godisnje po osobi; tu je procjenu, u kojoj je uzet u
obzir konacni tekst koji su donijeli suzakonodavci, potvrdio i
Zajednicki istrazivacki centar u prosincu 2025.;

buduci da je Direktivom predviden dugotrajan vremenski okvir za
provedbu, pri cemu se odredene odredbe ne primjenjuju u potpunosti
do 2045., ¢ime se omogucuje dovoljno vremena za postupnu i
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uravnotezenu provedbu Direktive i njezinih obveza kvartarnog
prociséavanja, odnosno pokrivenost od 20 % do 2033., 60 % do 2039.
i potpunu pokrivenost do 2045.; buduci da se Direktivom drzavama
Clanicama daje dovoljno vremena za prilagodbu ugovornih cijena
putem novih natjecajnih postupaka za nabavu lijekova;

bududi da je, prema ocjeni uc¢inka Komisije i studiji Zajednickog
istrazivackog centra, ¢ak i u scenariju potpunog prijenosa troskova
posljedi¢no povecanje cijene lijekova i dalje neznatno u usporedbi s
troSkom nedjelovanja jer znatni dugorocni rashodi za zdravstvenu
skrb zbog bolesti povezanih s izlozenos¢u mikrooneciséuju¢im
tvarima, koje posebno ukljucuju rak, ve¢ u znatno vecoj mjeri
opterecuju sustave javnog zdravstva i ocekuje se da ce ti rashodi
bitno porasti;

buduci da se troskovi povezani s doprinosima za kvartarna
prociS¢avanja temelje na proizvodima koji su stavljeni na trziste, sto
ukljucuje sve proizvode, bez obzira na to jesu li proizvedeni unutar ili
izvan EU-a, te da se obveza prosirene odgovornosti proizvodaca
jednako primjenjuje na sva poduzeca koja stavljaju proizvode na
trziste EU-a, ¢ime se osiguravaju jednaki uvjeti i sprecavaju
nepostene konkurentske prednosti; buducdi da je stoga cilj Direktive
da se njome ne stvaraju ucinci narusavanja trzista ni nepovoljni
ucinci za proizvodace iz EU-a i ukupnu konkurentnost sektora;
bududi da je vrlo vazno osigurati da svi uvezeni proizvodi ispunjavaju
obveze prosirene odgovornosti proizvodaca te da financiraju troskove
tih obveza, ukljucujuci sve male privatne posiljke, poput internetskih
narudzbi;

bududi da procjena ucinka Komisije pokazuje da bi se, u nedostatku
proSirene odgovornosti proizvodaca, procijenjeni godisnji troskovi
kvartarnog prociS¢avanja od oko 1,186 milijardi EUR godisnje do
2040. morali pokriti prvenstveno visim naknadama za vodu i iz javnih
proracuna, ¢ime bi se troSkovi onecis¢enja preusmjerili s industrije
na gradane i porezne obveznike i nepravedno opteretila kucanstva,
ukljucujuci ona najosjetljivija;

buduci da je provedba programa proSirene odgovornosti proizvodaca
potrebna kako bi se osigurala pravna i financijska sigurnost, posebno
za javna tijela, kako bi se osigurala potrebna ulaganja u
infrastrukturu za otpadne vode radi ispunjavanja ciljeva u podrucju
okolisa i javnog zdravlja te kako bi se osiguralo da gradani i
potrosSaci vode ne snose financijske troskove onecis¢enja za koje nisu
odgovorni;

bududi da se novi standardi kvalitete okoliSa, posebno devet
farmaceutskih standarda kvalitete okoliSa u skladu s Okvirnom
direktivom o vodama, ne mogu postic¢i bez naprednog i dodatnog
prociSéavanja vode;

bududi da se revidiranom Direktivom o proc¢iSéavanju komunalnih



otpadnih voda Komisiju obvezuje da na temelju rezultata pracenja
komunalnih otpadnih voda i najnovijih znanstvenih podataka redovito
ocjenjuje bi li u sustav prosirene odgovornosti proizvodaca trebalo
ukljuciti druge proizvode; buduci da bi Komisija trebala predstaviti
prvu sluzbenu reviziju najkasnije do 2033.;

ponovno potvrduje svoju snaznu potporu okoliSnim ciljevima i
provedbi revidirane Direktive o proc¢iS¢avanju komunalnih otpadnih
voda u skladu s utvrdenim rokovima te naglasava potrebu za
smanjenjem i rjeSavanjem problema oneciséenja vode, ukljucujuci
mikrooneciscujuce tvari;

istiCe potrebu za boljom zastitom zdravlja ljudi i okoliSa u okviru
ambicioznog pristupa rjesavanju problema oneciséenja iz svih izvora,
te za napretkom prema postizanju netoksi¢nog okoliSa, ukljucujuci
posebno potrebu za rjeSavanjem problema oneciS¢enja opasnim
mikroonecis¢uju¢im tvarima, koje predstavljaju znatnu i akutnu
prijetnju zdravlju i okoliSu;

podsjeca da bi se politika zastite okoliSa trebala temeljiti na nacelima
opreznosti i preventivnog djelovanja, na nacelu da bi se Steta
nanesena okoliSu trebala uklanjati u prvom redu na samom izvoru te
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naglasava da je uvodenje kvartarnog procis¢avanja potrebno za
zastitu zdravlja i ekosustava te za borbu protiv novih rizika, kao Sto
je antimikrobna otpornost; u tom pogledu istice da je prosirena
odgovornost proizvodaca najucinkovitiji alat za provedbu nacela

i za osiguravanje dostatnih sredstava za potrebno procis¢avanje
komunalnih otpadnih voda;

prima na znanje razlike izmedu procjena troskova iz procjene uc¢inka
Komisije i onih izradenih u javnim procjenama nakon donosenja
Direktive, posebno u Njemackoj i Spanjolskoj; nadalje, prima na
znanje zabrinutost dionika u pogledu pouzdanosti metodologije koja
se upotrebljava za pripisivanje toksi¢nih optereéenja i zabrinutost
zbog razlika izmedu podataka kojima se koristi Komisija i podataka o
procjeni rizika za okoli§ dostavljenih Europskoj agenciji za lijekove u
postupku odobrenja za stavljanje u promet; smatra da bi ta pitanja
trebalo temeljito rijesiti kako bi se osigurala pouzdanost Cinjenica na
kojima se temelje analize troskova kvartarnog procis¢avanja i
programa prosirene odgovornosti proizvodaca; napominje, medutim,
da razli¢ite metodologije koje se primjenjuju na studije mogu
objasniti neke razlike te naglasava da je Zajednicki istrazivacki
centar nedavno ponovno potvrdio tocnost procjene ucinka;

poziva Komisiju da do kraja 2026. provede novu procjenu uc¢inka u
kojoj ¢e se utvrditi popis tvari prisutnih u komunalnim otpadnim
vodama, provjeriti troSkovi kvartarnog proc¢is¢avanja i pripisivanje

eV /.
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placa” te utvrditi moguci uc¢inak na dostupnost, priustivost i
pristupacnost lijekova, posebno generickih i kriticnih lijekova te
njihovih aktivnih tvari; smatra da bi drzave ¢lanice preko Odbora za
farmaceutiku za humanu primjenu, te Europska agencija za okolis i
Europska agencija za lijekove trebale biti na odgovarajuci nacin
ukljucene u studiju u okviru svojih podrucja nadleznosti; poziva
Komisiju da ubrza, ako je to potrebno na temelju rezultata procjene
ucinka, evaluaciju raspodjele tvari te da po potrebi odmah
preraspodijeli obveze proSirene odgovornosti proizvodaca na sektore
koji su utvrdeni kao odgovorni; poziva Komisiju da do kraja srpnja
2026. objavi komunikaciju u kojoj ¢e obavijestiti drzave Clanice o
neovisnoj studiji i fleksibilnostima u okviru Direktive kako bi se
osigurala dostupnost, raspolozivost i cjenovna pristupacnost lijekova
te da poduzme potrebne mjere za pracenje sigurnosti opskrbe
lijekovima i pripravnosti za krizu te kako bi se izbjegle nezeljene
posljedice za opskrbu lijekovima, ukljucujuci posljedice koje proizlaze
iz odredbi o prosirenoj odgovornosti proizvodaca; smatra da bi
Komisija, ako rezultati procjene ucinka pokazu znatan rizik za
priustivost, dostupnost i pristupacnost lijekova, posebno kriti¢nih i
generickih lijekova, trebala brzo donijeti zastitne mjere kako bi se
zajamcila sigurnost opskrbe tim lijekovima, ukljucujuéi privremenu
obustavu obveza prosirene odgovornosti proizvodaca;

poziva Komisiju da ostvari napredak u donosenju provedbenih akata
o podrucju primjene obveza povezanih s kvartarnim prociS¢avanjem
kako bi se drzavama cClanicama, operatorima sustava otpadnih voda i
relevantnim dionicima pruzila jasnoc¢a u pogledu povezanih troskova;

naglasava da se troskovi povezani s naprednim procis¢avanjem
otpadnih voda ne bi trebali preusmjeriti na porezne obveznike i
potroSace vode, vec¢ bi ih trebali pravedno i razmjerno snositi sektori
koji doprinose oneciséenju voda;

poziva na privremenu obustavu (,zaustavljanje sata”) odredbi o
proSirenoj odgovornosti proizvodaca, obveza kvartarnog
procis¢avanja i povezanih financijskih obveza dok Komisija ne dovrsi
studiju i ne ocijeni njezine zakljucke;

istiCe da se obveza prosirene odgovornosti proizvodaca jednako
primjenjuje na sva poduzecéa koja stavljaju proizvode na trziste EU-a,
bez obzira na to jesu li proizvedeni unutar ili izvan EU-a, kako bi se
osigurali jednaki uvjeti i sprijec¢ile nepostene konkurentske
prednosti; poziva Komisiju da pojasni kako ¢e proizvodaci izvan EU-a
ispunjavati obveze proSirene odgovornosti proizvodaca da bi se
izbjeglo narusavanje trziSnog natjecanja i zajamcili jednaki uvjeti;

naglasava da nestasice lijekova ve¢ predstavljaju velik izazov u EU-u,
koji i dalje raste; istiCe potrebu za zaStitom kapaciteta EU-a za
farmaceutsko istrazivanje, razvoj i proizvodnju te otpornosti lanca
opskrbe;
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prepoznaje poseban slucaj generickih lijekova i pristupa lijecenju
opcenito te poziva Komisiju i drzave Clanice da pazljivo i
kontinuirano prate ucinak Direktive na priustivost, dostupnost i
pristupacnost tih lijekova, kako je propisano revidiranom Direktivom
o prociS¢avanju komunalnih otpadnih voda, s ciljem izbjegavanja
nezeljenih poremedaja ili povecanja cijena;

podsjeca da se Direktivom predvida fleksibilnost i moguénost
primjene razmjernih mjera kako bi se osiguralo da obveze proSirene
odgovornosti proizvodaca ne ugrozavaju priustivost, dostupnost ili
pristupacnost lijekova; poziva drzave Clanice da pri osmiSljanju i
provedbi nacionalnih programa prosirene odgovornosti proizvodaca
pazljivo procijene i rijeSe sve propisno obrazlozene probleme
potkrijepljene dokazima povezane s nezeljenim posljedicama
Direktive, s posebnim naglaskom na generickim lijekovima; podsjeca
na obvezu Komisije da prati u¢inke na priustivost, dostupnost i
pristupacnost lijekova i izvjeSéuje o njima te da osigura
sveobuhvatnu evaluaciju do kraja 2033. i ponovno do kraja 2040.;

konstatira izazove povezane s koriStenjem poticaja zbog sloZenosti
izmjena formulacija lijekova, koje mogu zahtijevati opsezna
istrazivanja ili nova odobrenja za stavljanje u promet, posebno za
genericke lijekove;

u tom pogledu podsjeca da se od Komisije zahtijeva da redovito
ocjenjuje treba li druge proizvode i sektore koji imaju znatan utjecaj
na toksi¢no optereéenje u otpadnim vodama ukljuciti u sustav
prosirene odgovornosti proizvodaca kako bi se osiguralo da se
povezani troskovi pravedno pripisuju i da ne padaju na teret gradana
i potrosaca vode;

podrzava istrazivanje i inovacije u podrucju okolisno odrzivih
farmaceutskih proizvoda i naprednih tehnologija za procis¢avanje
otpadnih voda;

podsjeca da je u skladu s pristupom , Jedno zdravlje” zastita zdravlja
ljudi, zivotinja i okoliSa intrinzi¢éno povezana i isprepletena; istice da
se pristup lijekovima i zaStita okoliSa moraju ostvarivati istodobno, a
da se pritom ne dopusti da se jedno podrucje koristi kao izgovor za
smanjenje ambicija u drugome;

nalaze svojoj predsjednici da ovu Rezoluciju proslijedi Vijecu,
Komisiji te vladama i parlamentima drzava ¢lanica.



