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Eurdpsky parlament,

- so zretelom na Zmluvu o fungovani Europskej unie (dalej len
»ZFEU"), a najma na jej ¢lanky 168 a 191,

- so zretelom na ¢lanok 35 Charty zakladnych prav Eurdopskej tunie,

- so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2024/3019 z 27. novembra 2024 o Cisteni komunalnych odpadovych
vod! (dalej len ,prepracovand smernica o ¢isteni komunalnych
odpadovych vod“), ktora nadobudla Gcinnost 1. januara 2025,

- so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES
z 23. oktdbra 2000, ktorou sa stanovuje rdmec posobnosti pre
opatrenia Spolocenstva v oblasti vodného hospodarstva? (dalej len
L,ramcova smernica o vode“),

- so zretelom na smernicu Eurdépskeho parlamentu a Rady
2006/118/ES z 12. decembra 2006 o ochrane podzemnych vod pred
znecistenim a zhorSenim kvality3 a smernicu Eurépskeho parlamentu
a Rady 2008/105/ES zo 16. decembra 2008 o environmentalnych
normach kvality v oblasti vodnej politiky, o zmene a doplneni a
naslednom zruseni smernic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS,
84/156/EHS, 84/491/EHS a 86/280/EHS a o zmene a doplneni
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smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES*,

so zretelom na rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2022/591 zo 6. aprila 2022 o vSeobecnom environmentalnom akénom
programe Unie do roku 20305,

so zretelom na svoje uznesenie zo 17. septembra 2020 o nedostatku
liekov - ako riesit vznikajuci problémS,

so zretelom na pracovny dokument utvarov Komisie z 26. oktébra
2022 s nazvom Posudenie vplyvu sprevadzajuce ndvrh smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady o Cisteni komundalnych odpadovych
vod (SWD(2022)0541),

so zretelom na oznamenie Komisie z 12. maja 2021 s nazvom Cesta k
zdravej planéte pre vSetkych Ak¢ény plan EU: ,Dosahovanie nulového
znecistovania ovzdusSia, vody a pody” (COM(2021)0400),

so zretelom na spravu Spolo¢ného vyskumného centra z 10.
decembra 2025 s nazvom Aktualizovany odhad nakladov na
kvartérne cCistenie odpadovych véd v EU - porovnanie ndkladovych
modelov,

so zretelom na prebiehajicu pracu na akte o kritickych liekoch,

so zretelom na c¢lanok 142 ods. 5 a ¢lanok 136 ods. 4 rokovacieho
poriadku,

kedZe v ¢lanku 191 ZFEU sa stanovuje, Ze politika Zivotného
prostredia Unie ,,sa zameriava na vysoku uroven jeho ochrany,
pricom prihliada na rozmanité situacie v jednotlivych regionoch
Unie” a ze ,[v]lychadza zo zasad predchadzania Skodam a prevencie,
zo zasady ndpravy skod na zivotnom prostredi prioritne pri zdroji a
zo zasady, ze nahradu Skody hradi znecistovatel”;

kedZe voda je pre Zivot a ludstvo nevyhnutng; kedZe EU musi
efektivne hospodarit s existujicimi a budicimi vodnymi zdrojmi a
ucinne reagovat na sucasné vyzvy spojené s vodou, pretoze priamo
ovplyvnuju ludské zdravie, zivotné prostredie a jeho ekosystémy, ako
aj strategické socioekonomické Cinnosti;

kedze mikropolutanty, ktoré sa nachadzaju vo vSetkych druhoch
vodnych utvarov a boli zistené vo vSetkych vodach EU, maju skodlivé
ucinky na ludské zdravie vratane karcinogénnych ucinkov a ucinkov
narusajucich endokrinny systém a na vodné organizmy, a to aj v
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nizkych koncentraciach a prispievaju k Sireniu antimikrobialnej
rezistencie (AMR); kedze Svetova zdravotnicka organizdcia vyhlasila
AMR za naliehavu globdlnu zdravotnu krizu, ktora do roku 2050
podla odhadov sp6sobi celosvetovo viac umrti ako rakovina; kedze
mnohé mikropolutanty z liekov sa do vody dostavaju skor potom, ako
ich pouziju pacienti, a nie pocas vyroby alebo likvidacie;

kedZe znecistenie vod vratane znecistenia mikropolutantmi je
rastica a vazna hrozba pre ekosystémy, biodiverzitu a zdravie ludi a
zvierat a v sicasnosti stoji EU viac ako 75 milidard EUR roc¢ne; kedZe
komunalne odpadové vody su jednym z hlavnych zdrojov znecistenia
vody, ak nie su riadne zachytené a vycistené; kedze odstranenie
mikropolutantov z kontaminovanych odpadovych vod je potrebné,
aby sa zabranilo ich nebezpecnym ucinkom na zdravie a zivotné
prostredie;

kedZe mnohé obce a komunity v EU vyuZivaji na tpravu pitnej vody
brehovu filtraciu, co ma za nasledok, ze dodavky vody su Coraz viac
kontaminované mikropolutantmi;

kedZe ndklady na primarne, sekundarne a terciarne cCistenie vo
vSeobecnosti hradia verejné organy z penazi danovnikov alebo
poplatkov za vodu; kedZe uplatnovanie zasady ,znecistovatel plati”
zakotvenej v ¢lanku 191 ZFEU na cCistenie vody bolo prvykrat
zavedené v prepracovanej smernici o ¢isteni komunalnych
odpadovych vod;

kedZe v smernici o Cisteni komunalnych odpadovych véd je stanoveny
pravny ramec pre zber, Cistenie a vypustanie komundalnych
odpadovych véd a vypustanie biologicky rozlozitelnych odpadovych
vOd z urcitych priemyselnych odvetvi, kedZe cielom prepracovanej
smernice o Cisteni komunalnych odpadovych vod je znizit znecCistenie
vody, a to aj mikropolutantmi, a chranit kvalitu vody v celej EU;
kedZe bezné Cistenie odpadovych vod neumoznuje uc¢inné
odstranenie mikropolutantov v odpadovych vodach; kedZe
prepracovanou smernicou sa zavadza povinnost kvartérneho Cistenia
odpadovych vod, ktorym sa odstranuju mikropolutanty, ¢im sa
zabezpecuje vysoka uroven ochrany zdravia a zivotného prostredia v
sulade s pristupom ,jedno zdravie“; kedZe prepracovana smernica
vyZaduje systematicki modernizaciu umoznujucu kvartérne Cistenie
velkych ¢istiarni odpadovych vod, ktoré sluzia viac ako 150 000
ludom (t. j. vo velkych mestéch, pretoze ide o miesta s intenzivnym
uvolnovanim mikropolutantov), a modernizaciu mensich ¢istiarni
odpadovych véd vyzaduje len vtedy, ak sa nachadzaju v rizikovych
oblastiach;

kedZe zavadzanie kvartérneho Cistenia prebieha postupne, a to od
decembra 2033, ked sa bude musiet modernizovat len 20 % vacsich
zariadeni a 10 % mensich zariadeni, priCom uplné zavedenie sa ma
dosiahnut do decembra 2045; kedZe zavedenie kvartérneho Cistenia



ako dodatocného a pokrocilého c¢istenia komundalnych odpadovych
potrebné na znizenie mnozstva tychto znecistujucich latok a na
ochranu verejného zdravia a zivotného prostredia; kedze zavedenie
kvartérneho Cistenia predstavuje najnakladnejsiu zlozZku smernice;

kedZze zasada ,znecistovatel plati” je pravne zavazna zasada
zakotvena v ¢lanku 191 ZFEU a jej cielom je zabezpecit, aby naklady
na prevenciu, kontrolu a napravu tohto znecistenia znasali ti, ktori st
zodpovedni za spésobenie environmentalnych skod, a nie danovi
poplatnici alebo SirsSia spolo¢nost;

kedZe cielom rozsirenej zodpovednosti vyrobcu je internalizacia
environmentdlnych externalit, pricom motivuje vyrobcov, aby
zohladnovali environmentdlne aspekty pocas celého zivotného cyklu
vyrobkov, od fazy navrhu az po koniec Zivotnosti, ¢im sa uc¢inne
uplatnuje zdsada ,znecistovatel plati“; kedze vacSina existujucich
systémov rozsirenej zodpovednosti vyrobcu bola vyvinuta vzhladom
na toky odpadu z identifikovatelnych bodovych zdrojov, takze
vyrobcovia mo6zu uc¢inne organizovat, monitorovat a kontrolovat
systémy zberu a spracovania;

kedZe lieky sa vyvijaju a povoluju na ucel lieCby pacientov; kedZe
posudzovanie environmentdlnych rizik je sice nevyhnutnym kritériom
pri povolovani liekov, ale environmentdlne riziko nie je sticastou
hodnotenia prinosov a rizik pri povolovani liekov;

kedZe udaje a analyzy Komisie a Spolocného vyskumného centra
ukazuju, ze lieky a kozmetické vyrobky su zdrojom najvyssieho
podielu potencidlne Skodlivych a tazko biologicky rozlozitelnych
latok, ktoré sa nachadzaju v odpadovych vodach; kedze podla
informacii niektorych drzitelov povolenia na uvedenie na trh sa
toxické zatazenie pripisované urcitym vyrobkom v uvedenych
analyzach liSi od udajov z posudzovania environmentalnych rizik
liekov;

kedZe prepracovanou smernicou o ¢isteni komunalnych odpadovych
vOd sa zaviedli ustanovenia o rozsirenej zodpovednosti vyrobcu v
sulade so zasadou ,znecistovatel plati”, v ktorych sa vyZaduje, aby
aspon 80 % nakladov na kvartérne cCistenie pokryvali hlavné
odvetvia, ktoré boli identifikované ako zodpovedné za uvoliiovanie
znecistujucich latok, konkrétne farmaceuticky a kozmeticky
priemysel;

kedZe zavedenie kvartérneho Cistenia je najnakladnejSim prvkom
smernice;

kedze odhady nakladov Clenskych statov vyrazne prevysuju odhady
uvedené v posudeni vplyvu Komisie (napr. Nemecko a Spanielsko
vykazali niekolkokrat vyssie naklady);



kedZe cielom systému rozsirenej zodpovednosti vyrobcu je financovat
odstranovanie mikropolutantov z odpadovych vod a podporovat vyvoj
menej toxickych a biologicky lepSie rozlozitelnych vyrobkov, na ktoré
sa nevztahuje rozsirena zodpovednost vyrobcu; kedze systém
rozsirenej zodpovednosti vyrobcu motivuje a odmenuje inovacie

v oblasti vyvoja a pouzivania menej skodlivych latok v prislusnych
odvetviach;

kedZe pristup k bezpe¢nym, uc¢innym a cenovo dostupnym liekom je
zakladnym kamenom systémov verejného zdravotnictva EU a musi
byt zaru¢ena bezpecnost dodavok liekov v EU;

kedZe podla posudenia vplyvu Komisie a nezavislych udajov by
potencialne zvysenie nakladov na vyrobky alebo potencialne znizenie
rozpati zisku odvetvi, ktoré uvadzaju vyrobky na trh EU, v désledku
uplatnovania rozsirenej zodpovednosti vyrobcu bolo zanedbatelné

a neohrozilo by cenovu dostupnost, dostupnost ani pristupnost tychto
vyrobkov na trhu EU;

kedZe odhady nakladov niektorych ¢lenskych Statov prevysuja
odhady uvedené v posudeni vplyvu Komisie (napr. Nemecko a
Spanielsko vykazali ndklady, ktoré su niekolkokrat vyssie); kedze
posudenie vplyvu Komisie spochybnili aj niektoré zainteresované
strany, najma pokial ide o environmentalny prinos liekov a kozmetiky
a vypocty ucinkov na ceny liekov; kedze JRC vypracovalo druhu
Studiu s cielom objasnit a dalej preskimat potencidlne naklady, ktoré
by mali znasat priemyselné odvetvia dotknuté smernicou; kedze tato
nova studia vo velkej miere potvrdila predchadzajice udaje a
zistenia;

kedZe to, ze Komisia pripisuje priblizne 92 % zatazenia
mikropolutantmi liekom a kozmetike, bolo spochybnené z
metodickych a vedeckych dovodov, najma vzhladom na chybajicu
dékladnu analyzu dosledkov pre pristup pacientov a vnuatrostatne
rozpocty na zdravotnu starostlivost; kedze toto opomenutie je
mimoriadne dolezité pre cely farmaceuticky ekosystém, ktory zahrna
inovacné, generické a nepatentované lieky, ktoré spoloc¢ne podporuja
pristup pacientov, bezpec¢nost dodavok a dlhodobu udrzatelnost
eurépskych systémov zdravotnej starostlivosti, a zaroven udrziava
investicie do vyskumu a vyvoja a vyrobnu stopu, od ktorej zavisi
strategicka autondémia Eurépy v oblasti zdravia;

kedZze generické lieky predstavuju takmer 70 % liekov vydavanych v
EU7 a st nevyhnutné pre udrzatelnost systému zdravotne;j
starostlivosti; kedze vyrobcovia generickych liekov sa zvycCajne riadia
prisnymi rdmcami cenotvorby a hospodarskym modelom vysokych
objemov a nizkej marze, co obmedzuje ich schopnost absorbovat

Oznamenie Komisie z 24. oktobra 2023 s nazvom RieSenie situacii
nedostatku liekov v EU (COM(2023)0672).



AB.

AC.

dodatocné regulacné naklady, a preto mozu byt citlivejsi na zvySenie
nakladov, ¢o si vyzaduje dékladné monitorovanie vykondvania tejto
smernice;

kedZe generické lieky su zaloZzené na rovnakej ucinnej latke ako
referencény liek, ¢o vyrobcov generickych liekov stavia pred vacsiu
vyzvu, pokial ide o rieSenie znecistenia pri zdroji;

kedZe nedostatok liekov v EU sa v poslednych rokoch zhors$il a
predstavuje vazne riziko pre starostlivost o pacientov; kedze EU je
nadalej vo velkej miere zavisla od krajin mimo EU, pokial ide o
ucinné farmaceutické latky; kedZze EU podnika kroky na rieSenie
nedostatku liekov a bezpecnosti dodavok, a to aj prostrednictvom
revidovanych vSeobecnych farmaceutickych pravnych predpisov a
aktu o kritickych liekoch;

kedZe prepracovana smernica o ¢isteni komunalnych odpadovych vod
poskytuje Clenskym statom flexibilitu pri navrhovani systémov
rozsirenej zodpovednosti vyrobcov a pri stanovovani metodik vypoctu
prispevkov, ¢o im umoznuje navrhovat systémy rozsirenej
zodpovednosti vyrobcov tak, aby sa zabezpecila proporcionalita a
zabrdanilo sa neimyselnym dosledkom vratane rizik pre dodavky
liekov, ¢im sa dosiahne vyvaZenie cielov verejného zdravia s
environmentdlnou zodpovednostou;

kedZe v ¢lanku 10 prepracovanej smernice o ¢isteni komundalnych
odpadovych vod sa zavadzaju povinné ramce monitorovania a
presadzovania, pricom sa zabezpecuje riadne monitorovanie vplyvov
smernice, a to aj na ceny liekov;

kedZe v odovodneni 20 prepracovanej smernice o Cisteni
komundlnych odpadovych véd sa potvrdzuje, Ze v smernici sa uz
stanovuje pravidelné hodnotenie zalozené na tidajoch z
monitorovania a vedeckych dokazoch vratane moznosti aktualizacie
rozsahu systému v pripade potreby, ¢im sa poskytuje dostato¢na
flexibilita v rdmci existujuceho pravneho ramca bez toho, aby bolo
potrebné smernicu zrevidovat;

kedZe v prepracovanej smernici o ¢isteni komunalnych odpadovych
vod sa od Komisie vyzaduje, aby do konca roka 2033 a opat do konca
roka 2040 vykonala komplexné hodnotenie, ktoré poskytne prilezitost
na posudenie vplyvov smernice, a aby v pripade potreby navrhla

upravy;

kedZe Komisia odhaduje, Ze aj v pripade Uplného prenesenia
nakladov by sa vplyv na ceny liekov do roku 2045 pohyboval

v rozmedzi 2,64 - 3,20 EUR na osobu roc¢ne; tento odhad JRC
opatovne potvrdilo v decembri 2025, pricom zohladnilo konecné
znenie prijaté spoluzakonodarcami;

kedZe v smernici sa stanovuje dlhy harmonogram vykondvania a
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niektoré ustanovenia sa maju zacat v plnej miere uplatnovat az od
roku 2045, ¢o umoznuje poskytnutie dostatocného ¢asu na postupné
a vyvazené vykondvanie smernice a jej povinnosti kvartérneho
Cistenia - 20 % pokrytie sa ma dosiahnut do roku 2033, 60 % do roku
2039 a plny rozsah od roku 2045; kedZe smernica poskytuje
Clenskym Statom cCas na upravu cien zdkaziek prostrednictvom
novych postupov verejného obstaravania liekov;

kedZe aj v pripade Uplného prenesenia nakladov je vysledny narast
ceny liekov podla postudenia vplyvu Komisie a Studie JRC v porovnani
s nakladmi na necinnost len marginalny, kedze podstatné dlhodobé
vydavky na zdravotnu starostlivost spojené s ochoreniami suvisiacimi
s vystavenim mikropolutantom, medzi ktoré patri najma rakovina, uz
teraz predstavuju vyrazne vacsiu zataz pre systémy verejného
zdravotnictva, ktord podla ocakavani vyrazne vzrastie;

kedZe naklady suvisiace s prispevkami na kvartérne Cistenie su
zalozené na vyrobkoch uvedenych na trh, a preto zahrnaju vSetky
vyrobky bez ohladu na to, ¢i sa vyrabaja v EU alebo mimo nej, a
povinnost rozsirenej zodpovednosti vyrobcu sa uplatiuje jednotne na
vSetky spolocnosti, ktoré uvadzaja vyrobky na trh EU, ¢im sa
zabezpecia rovnaké podmienky a zabrani sa nespravodlivym
konkuren¢nym vyhodam; kedze cielom smernice preto nie je vytvarat
deformacné ucinky na trh ani znevyhodnovat vyrobcov z EU a
celkovu konkurencieschopnost odvetvia; kedze je velmi dolezité
zabezpecit, aby vsetky dovazané vyrobky splnali a financovali
povinnosti rozsirenej zodpovednosti vyrobcu, a to vratane vsetkych
sukromnych malych zasielok, ako st online objednavky;

kedZe z posudenia vplyvu Komisie vyplyva, ze v pripade neexistencie
rozsirenej zodpovednosti vyrobcu by sa odhadované ro¢né naklady
na kvartérne Cistenie vo vyske priblizne 1,186 miliardy EUR rocne do
roku 2040 museli pokryt predovsetkym vyssimi poplatkami za vodu a
z verejnych rozpoctov, ¢im by sa ndklady na znecistenie presunuli z
priemyslu na obcanov a danovnikov a neprimerane by sa zatazili
domadcnosti vratane tych najzranitelnejSich;

kedZe vykonavanie systému rozsirenej zodpovednosti vyrobcu je
potrebné na zabezpecenie pravnej a finan¢nej istoty, najma pre
verejné organy, a na zabezpecenie potrebnych investicii do
infrastruktary odpadovych vod s cielom splnit ciele v oblasti
zivotného prostredia a verejného zdravia a zabezpecit, aby obcania a
spotrebitelia vody neznasali finan¢né ndklady spojené so
znecistenim, za ktoré nenesu zodpovednost;

kedZe nové environmentdlne normy kvality, najma devat
environmentalnych noriem kvality tykajacich sa liekov v zmysle
ramcovej smernice o vode, nie je mozné dosiahnut bez pokrocilého
a dodatocného Cistenia vod;
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kedZe prepracovand smernica o Cisteni komunalnych odpadovych vod
uklada Komisii povinnost pravidelne posudzovat na zaklade
vysledkov monitorovania komunalnych odpadovych vod a najnovsich
vedeckych tdajov, ¢i by sa do systému rozsirenej zodpovednosti
vyrobcov mali zahrnut aj iné vyrobky; kedZe Komisia by mala
predlozit prvé formalne preskimanie najneskor do roku 2033;

opatovne potvrdzuje svoju silnt podporu environmentalnym cielom a
vykondvaniu prepracovanej smernice o ¢isteni komunalnych
odpadovych vod v stlade so stanovenymi lehotami a zdéraznuje
potrebu znizit znecistenie vody vratane mikropolutantov a riesit ho;

zdoraznuje potrebu lepsie chranit ludské zdravie a zivotné prostredie
v ramci ambiciézneho pristupu k rieSeniu znecistenia zo vsetkych
zdrojov a smerovat k zivotnému prostrediu bez toxickych latok, ¢o
zahrna najma potrebu riesit nebezpecné mikropolutanty, ktoré
predstavuju znac¢nu a akutnu hrozbu pre zdravie a zivotné
prostredie;

pripomina, ze politika v oblasti Zivotného prostredia by mala
vychadzat zo zasad predbeznej opatrnosti a prevencie, zo zasady
napravy environmentdalnej Skody prioritne pri zdroji a zo zasady, ze
nahradu skody hradi znecistovatel;

zdoraznuje, ze zavedenie kvartérneho Cistenia je nevyhnutné v
zaujme ochrany zdravia, zachovania ekosystémov a boja proti
vznikajucim rizikam, ako je AMR; v tejto suvislosti zdoraznuje, ze
rozsirena zodpovednost vyrobcu je najucinnejSim nastrojom na
vykonavanie zasady ,znecistovatel plati”, ako sa stanovuje v Clanku
191 ods. 2 ZFEU, a na zabezpecenie dostato¢nych financnych
prostriedkov na potrebné Cistenie komunalnych odpadovych véd;

vSima si rozdiel medzi odhadmi ndkladov v posudeni vplyvu
vypracovanom Komisiou a odhadmi nakladov vypracovanymi vo
verejnych posudeniach po prijati smernice, najméa v Nemecku a
Spanielsku; okrem toho si v§Sima obavy zainteresovanych stran
tykajuce sa spolahlivosti metodiky pouzivanej na priradovanie
toxickych zatazi, ako aj obavy tykajuce sa rozdielov medzi idajmi,
ktoré pouziva Komisia, a idajmi o posudzovani environmentalnych
rizik predkladanymi Eurépskej agenture pre lieky v ramci postupu
udelovania povolenia na uvedenie na trh; domnieva sa, Ze tieto obavy
by sa mali dokladne riesit, aby sa zabezpecila spolahlivost faktov, z
ktorych vychadzaja analyzy nédkladov na kvartérne cCistenie a systém
rozsirenej zodpovednosti vyrobcov; konsStatuje vsak, ze niektoré
rozdiely mozno vysvetlit réznymi metodikami pouzitymi v Stadiach, a
zdoraznuje, ze JRC nedavno opatovne potvrdilo odhady uvedené

v posudeni vplyvu;

vyzyva Komisiu, aby do konca roka 2026 vypracovala nové posidenie
vplyvu, v ktorom urc¢i zoznam latok pritomnych v komunalnych
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odpadovych vodach, overi ndklady na kvartérne Cistenie, poskytne
rozdelenie zodpovednosti medzi prislusné odvetvia podla zasady
»zZnecistovatel plati“ a identifikuje potencidlny vplyv na dostupnost,
cenovu prijatelnost a pristupnost liekov, najma generickych a
kritickych liekov a ich uc¢innych latok; domnieva sa, Zze do studie by
mali byt v ramci svojich oblasti posobnosti primerane zapojené
Clenské Staty prostrednictvom Farmaceutického vyboru pre huméanne
lieky, Euréopska environmentdlna agentira a Eurépska agentira pre
lieky; vyzyva Komisiu, aby v pripade potreby na zdklade vysledkov
posudenia vplyvu urychlila hodnotenie rozdelovania latok a aby
takisto v pripade potreby okamzite prerozdelila povinnosti
vyplyvajuce z rozsirenej zodpovednosti vyrobcu odvetviam, ktoré boli
vyhodnotené ako zodpovedné; vyzyva Komisiu, aby do konca jula
2026 vydala oznamenie, v ktorom bude informovat ¢lenské Staty o
nezavislej studii a flexibilite podla smernice s cielom zabezpecit
pristupnost, dostupnost a cenovu prijatelnost liekov, a aby prijala
potrebné opatrenia na monitorovanie bezpecnosti dodavok liekov a
pripravenosti na krizy a zabrdnila neimyselnym désledkom na
dodavky liekov vratane dosledkov vyplyvajucich z ustanoveni o
rozsirenej zodpovednosti vyrobcu; domnieva sa, Ze ak vysledky
posudenia vplyvu preukazu znac¢né riziko pre cenovu prijatelnost,
pristupnost a pristupnost liekov, najma kritickych a generickych
liekov, Komisia by mala urychlene prijat zaruky na zaistenie
bezpecnosti dodavok tychto liekov vratane docasného pozastavenia
povinnosti rozsirenej zodpovednosti vyrobcu;

vyzyva Komisiu, aby pokrocila s prijimanim vykonavacich aktov
tykajucich sa rozsahu povinnosti kvartérneho Cistenia s cielom
objasnit ¢lenskym Statom, prevadzkovatelom systémov odpadovych
vod a prislusnym zainteresovanym stranam suvisiace naklady;

zdoraznuje, ze naklady na pokrocilé ¢istenie odpadovych vod by sa
nemali prenasat na danovnikov ani spotrebitelov, ale mali by ich
spravodlivo a primerane niest odvetvia podielajice sa na znecisteni
vod;

vyzyva na docasné pozastavenie (odloZenie ti¢innosti) ustanoveni o
rozsirenej zodpovednosti vyrobcu a povinnosti kvartérneho cCistenia a
suvisiacich finan¢nych zavazkov az do dokoncenia Studie a posudenia
jej zisteni Komisiou;

zdoraznuje, ze povinnost rozsirenej zodpovednosti vyrobcu sa
uplatiuje jednotne na vsetky spolocCnosti, ktoré uvadzaju vyrobky na
trh EU, bez ohladu na to, ¢i boli vyrobené v ramci EU alebo mimo
nej, pricom cielom je zabezpecit rovnaké podmienky a zabranit
nekalym konkurenCnym vyhodam; vyzyva Komisiu, aby objasnila, ako
budu vyrobcovia z krajin mimo EU plnit povinnosti rozsirenej
zodpovednosti vyrobcu, aby sa zabranilo naruSeniu hospodarske;j
sutaze a zabezpecili sa rovnaké podmienky;
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zdoéraziiuje, Ze nedostatok liekov je uZ teraz v EU velkym a rastticim
problémom; zdoraznuje potrebu zachovat a posilnit farmaceuticku
vyskumnu, vyvojova a vyrobnu kapacitu EU a odolnost
dodavatelského retazca;

uznava, Ze generické lieky a pristup k lieCbe vo vSeobecnosti
predstavuju osobitny pripad, a vyzyva Komisiu a ¢lenské Staty, aby
pozorne a nepretrzite monitorovali vplyv smernice na cenovu
prijatelnost, dostupnost a pristupnost tychto liekov, ako sa vyzaduje v
prepracovanej smernici o ¢isteni komundlnych odpadovych vod, s
cielom zabranit neimyselnému naruseniu alebo zvysSeniam cien;

pripomina, ze smernica poskytuje flexibilitu a moznost uplatnovat
primerané opatrenia s cielom zabezpecit, aby povinnosti rozsirenej
zodpovednosti vyrobcu neohrozovali cenovu prijatelnost, dostupnost
alebo pristupnost liekov; vyzyva Clenské Staty, aby pri navrhovani a
vykonavani vnutrostatnych systémov rozsirenej zodpovednosti
vyrobcov dokladne posudili a rieSili riadne odévodnené a na
dbokazoch zalozené obavy tykajuce sa neimyselnych désledkov
smernice, s osobitnym dorazom na generické lieky; pripomina
povinnost Komisie monitorovat vplyvy na cenovu prijatelnost,
dostupnost a pristupnost liekov, podavat o nich spravy a zabezpecit
komplexné hodnotenie do konca roka 2033 a opat do konca roka
2040;

berie na vedomie vyzvy spojené s vyuzivanim tohto stimulu v
désledku zlozitosti zmien liekovych foriem, ktoré si mézu vyzadovat
rozsiahly vyskum alebo nové povolenia na uvedenie na trh, najma v
pripade generickych liekov;

v tejto suvislosti pripomina, Ze Komisia ma povinnost pravidelne
vyhodnocovat, ¢i by sa iné vyrobky a odvetvia, ktoré maju vyznamny
vplyv na toxicku zataz v odpadovych vodach, mali zahrnut do
systému rozsirenej zodpovednosti vyrobcu, aby sa zabezpecilo, ze
suvisiace naklady budu spravodlivo rozdelené a nebudu ich musiet
hradit obcania a spotrebitelia vody;

podporuje vyskum a inovacie v oblasti environmentalne udrzatelnych
liekov a pokrocilych technoldgii Cistenia odpadovych vod;

pripomina, ze v sulade s pristupom ,jedno zdravie“ je ochrana
zdravia ludi, zvierat a zivotného prostredia tzko prepojena

a vzajomne previazand; zdoraznuje, ze o pristup k liekom a ochranu
zivotného prostredia sa treba usilovat sicasne, pricom sa nesmie
dovolit, aby sa jedna z tychto oblasti vyuzivala ako zamienka na
oslabenie tej druhej;

poveruje svoju predsednicku, aby postupila toto uznesenie Rade,
Komisii a vlddam a parlamentom clenskych Statov.



