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ПРЕССЪОБЩЕНИЕ 

 
Брюксел, 10 март 2025  
 

„Лекарства за Европа“ подкрепя предприетите правни действия от редица генерични 
производители срещу разпоредбите на Директивата за пречистване на градските отпадъчни води 

(UWWTD), което излага на риск достъпа до лекарства на българските и европейски граждани! 
 

Medicines for Europe  подкрепя своите членове Accord, Fresenius Kabi, Insud, Polpharma, Sandoz, 
STADA, Teva, Viatris и Zentiva, които са завели дело в Съда на Европейския съюз срещу създаването 
на система за разширена отговорност на производителя (EPR) в Директивата за пречистване на 
градските отпадъчни води (UWWTD). Съдебният иск се стреми да избегне дискриминационната и 
непропорционална тежест на разходите и по този начин да се защити достъпа на пациентите до 
жизненоважни лекарства.  
 
Снабдяването с лекарства на милиони пациенти в ЕС е застрашено, тъй като системата EPR засяга 
непропорционално производителите на генерични лекарства. Тя ги задължава да финансират 
основната част от разходите за отстраняване на остатъците от градските отпадъчни води, които 
идват от различни промишлени или селскостопански източници извън лекарствата и козметиката. 
EPR системата, която твърди, че стимулира разработването на „по-екологични“ лекарства, 
пренебрегва уникалната природа на фармацевтичните продукти, където препроектирането на 
продукта е изключително сложно и често неосъществимо, без да се компрометира ефикасността.  
 
Генеричните лекарства са гръбнакът на европейските системи за здравеопазване и са от съществено 
значение за обществото, като представляват 70% от отпусканите лекарства и 90% от критичните 
лекарства, като същевременно представляват само 19% от фармацевтичните разходи. Генеричните 
лекарства, приемани от милиони европейски граждани, са изложени на най-голям риск да станат 
търговски нежизнеспособни от новата директива, тъй като компаниите не могат свободно да 
коригират цените – някои от едва 0,50 евро/кутия – за да компенсират този налог. Нашето 
моделиране показва отрицателното въздействие върху предлагането на широко използвани 
лекарства, приемани от милиони пациенти в цяла Европа. Например поради EPR, прилаган в 
Нидерландия:  
• Метформин, лекарство, използвано от до 50% от пациентите с диабет, е изправено пред 
увеличение на разходите за лечение с до 875%.  
• При амоксицилин, антибиотик от първа линия, разходите ще се повишат с до 368%.  
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• Леветирацетам, широко използвано лекарство за епилепсия, се сблъсква с повишения с до 321%.  
 
Нещо повече, нашето моделиране разкрива ярък и дълбоко тревожен дисбаланс: тежестта на тази 
схема пада непропорционално върху евтините генерични лекарства. Въпреки че представляват 19% 
от общите пазарни разходи, генеричната индустрия се очаква да поеме зашеметяващите до 60% от 
разходите на схемата на Директивата. Това едностранчиво разпределение застрашава самата основа 
на сектора, който играе критична роля за осигуряването на достъпен и устойчив достъп до лекарства.  
 
Директивата се позовава на приблизителни разходи за пречистване на водата от 1,18 милиарда евро 
годишно, което би подкопало икономическата целесъобразност на много жизненоважни лекарства. 
И все пак, това е критично подценяване на реалната цена, която може да варира между 5 и 11 
милиарда евро годишно, например според германското правителство и изявления на европейската 
водна индустрия. Тези огромни разходи биха създали сериозна вълна от недоволства от недостиг на 
генерични лекарства с катастрофални последици за достъпа на пациентите до лекарства и 
устойчивостта на системите за здравеопазване в Европа.  
 
UWWTD не отговаря на принципите на справедливо разпределение на тежестта, като налага данъка 
почти изключително върху продажбите на лекарства (и козметика) въз основа на изключително 
непрозрачна и погрешна оценка на въздействието на Европейската комисия, и това въпреки 
наличността на огромно разнообразие от химически остатъци, открити в градските отпадъчни води. 
Този масивен налог е задънена улица за устойчивия достъп до лекарства, като истинския негативен 
резултат ще засегне пациентите и ще доведе до влошено обществено здраве.  
 
Говорейки за правните документи от членовете на Лекарства за Европа, Адриан ван ден Ховен – 
Генерален директор на Medicines for Europe каза: „Ние силно подкрепяме правните документи 
срещу дискриминационната и непропорционална система за разширена отговорност на 
производителя в Директивата за пречистване на градските отпадъчни води. Достъпът до 
здравеопазване е основно право на европейските граждани. Този неработещ и масивен данък 
противоречи на това основно право и застрашава всички усилия за подобряване на достъпа до 
лекарства.“ 
_______________________________________________________________________________________ 
 
Подходящи източници по темата:  
• Европейска агенция по лекарствата, първа версия на списъка на Съюза на критичните лекарства 
Union List of Critical Medicines, декември 2023 г  
• Европейска комисия (2022 г.), Оценка на въздействието, придружаваща предложението за 
директива на Европейския парламент и на Съвета относно пречистването на градските отпадъчни 
води (преработка), стр. 68  
• Германска агенция по околна среда (2023 г.), Придвижване напред: Предложението на 
Европейската комисия за преработена Директива за пречистване на градските отпадъчни води, стр. 
8 Moving forward: The European Commission’s Proposal for a Recast Urban Wastewater Treatment 
Directive,  
• EurEau (2023), Position Paper относно предложението за директива относно пречистването на 
градските отпадъчни води (преработен), стр. стр. 5, 2023 г  
• Прогнозите за моделиране, показващи въздействието върху разходите на EPR, се основават на 
икономически модел, разработен с подкрепата на данни от IQVIA.  
 
 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/union-list-critical-medicines-version-1_en.xlsx
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/1410/publikationen/2023-06-28_sciopap_recast-urban-wastewater-treatment-directive_bf.pdf
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/1410/publikationen/2023-06-28_sciopap_recast-urban-wastewater-treatment-directive_bf.pdf
https://www.eureau.org/resources/position-papers/7023-eureau-position-paper-on-the-proposal-for-a-directive-concerning-uwwtd/file
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Какво представлява UWWTD и EPR схемата, която създава?  
 
UWWTD въвежда „разширена отговорност на производителя“ (EPR) при продажбата на лекарства и 
козметика, за да се плати за късния етап („кватернерно“) пречистване на градските отпадъчни води. 
На практика производителите на генерични лекарства ще трябва да събират такси върху продажбата 
на лекарства, за да финансират инфраструктурни инвестиции и оперативни разходи на водната 
индустрия. Данъците се прилагат за продажбата на лекарства, тъй като повечето фармацевтични 
остатъци в отпадъчните води са резултат от консумация от пациентите1, а не от производствени 
обекти, чиито отпадъчни води се наблюдават стриктно и се свеждат до минимум от 
производителите в съответствие със строгите закони за емисиите. Следователно таксите за EPR ще се 
основават на обема лекарства, разпределени на пациентите във всяка държава-членка. 
 
Този налог е особено проблематичен за генеричната индустрия, която доставя повечето от 
основните лекарства за пациенти със сериозни заболявания. UWWTD не определя максимален 
принос за EPR, което означава, че общите разходи могат да бъдат значително по-високи от 
разходите, изчислени от Комисията (1,18 милиарда евро/година от 2030-2045 г. и след това). 
Прогнозите за разходите на държавите-членки са 5 до 6 пъти по-високи от оценката на Комисията. 
Въз основа на нашето моделиране на реалното въздействие на UWWTD, Директивата ще предизвика 
цунами от недостиг на лекарства. 
______________________________________________________________________________________ 
1 European Commission (2019), European Union Strategic Approach to Pharmaceuticals in the Environment, p. 2 - 
Европейска комисия (2019 г.), Стратегически подход на Европейския съюз към фармацевтичните продукти в 
околната среда, стр. 2 
_____________________________________________________________________________________________ 

Лекарства за Европа (Преди ЕГА, чийто член е БГФармА), представлява европейските отрасли за 
генерични, биоподобни лекарства и лекарства с добавена стойност,които осигуряват 
висококачествени лекарства на конкурентни цени за милиони европейски пациенти. 
Дружествата, представлявани от „Лекарства за Европа“, 
осигуряват близо 190 000 квалифицирани работни места в Европа и инвестират до 17% от 
оборота си в инвестиции в научноизследователска и развойна дейност. Визията на европейските 
производители на генерични и биоподобни лекарства е да се осигури устойчив достъп до 
висококачествени лекарства за всички европейски пациенти, въз основа на 5 важни стълба: 
пациенти, качество, стойност, устойчивост и партньорство. 
 

 
 
 
 

 

 
 

Press Release 

Medicines for Europe supports legal action against provisions in the Urban Wastewater 

Treatment Directive (UWWTD), which puts access to medicines at risk 
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Brussels, 10 March 2025 

 
Medicines for Europe supports its members Accord, Fresenius Kabi, Insud, Polpharma, Sandoz, STADA, 
Teva, Viatris and Zentiva who have filed a legal case with the Court of Justice of the European Union 
against the creation of an Extended Producer Responsibility (EPR) system in the Urban Wastewater 
Treatment Directive (UWWTD). The legal action seeks to avoid a discriminatory and disproportionate 
cost burden and thus to safeguard patient access to vital medicines. 
 

The supply of medicines to millions of patients across the EU is under threat because the EPR system 
disproportionately affects the producers of generic medicines. It obliges them to finance the lion's share 
of the costs for removing residues from urban wastewater which come from various industrial or 
agricultural sources beyond medicines and cosmetics. The EPR system, which claims to incentivise the 
development of “greener” medicines, ignores the unique nature of pharmaceuticals, where redesigning 
the product is extremely complex and often unfeasible without compromising efficacy.  
 
Generic medicines are the backbone of European healthcare systems and are essential to society, 
representing 70% of dispensed medicines and 90% of critical medicines while accounting for just 19% of 
pharmaceutical value. The generic medicines taken by millions of Europeans are at highest risk of being 
made commercially unviable by the new directive because companies cannot freely adjust prices – some 
as low as €0.50/box - to offset this levy.  Our modelling shows the negative impact on the supply of 
widely used medicines taken by millions of patients across Europe. For example, due to EPR applied in 
the Netherlands:  

• Metformin, a medicine used by up to 50% of patients with diabetes, faces increases in the cost of 
treatment by up to 875%.   

• Amoxicillin, a first-line antibiotic medicine, would see costs rise by up to 368%.   
• Levetiracetam, a widely used epilepsy medicine, faces increases of up to 321%.   

 
Moreover, our modelling reveals a stark and deeply concerning imbalance: the burden of this scheme 
falls disproportionately on inexpensive generic medicines. Despite accounting for 19% of the total 
market cost, the generics industry is expected to incur a staggering up to 60% of the costs of the scheme. 
This lopsided distribution threatens the very foundation of a sector that plays a critical role in ensuring 
affordable and sustainable access to medicines. The Directive refers to an estimated water treatment 
cost of €1.18 billion annually, which would undermine the economic viability of many vital medicines. 
Yet, this is a dramatic underestimation of the true cost which could range between €5 billion and €11 
billion per year, according to, e.g., the German government and statements by the European water 
industry. This massive cost would create a tsunami of generic medicine shortages, with catastrophic 
consequences on patient access to medicines and the sustainability of healthcare systems in Europe.  
 

The UWWTD fails on the principles of fairness and equitable allocation of burden by imposing the levy 

almost exclusively on the sales of medicines (and cosmetics) based on a highly untransparent and flawed 

impact assessment of the European Commission, and this, despite the huge variety of chemical residues 

found in urban waste water. This massive levy is a dead end for sustainable access to medicines and the 

real victims will be patients and deteriorating public health. 

 

Speaking on the legal filings from our members, Adrian van den Hoven – Medicines for Europe Director 

General said “We strongly support the legal filings against the discriminatory and disproportionate 

Extended Producer Responsibility system in the Urban Wastewater Treatment Directive. Access to 
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healthcare is a fundamental right of European citizens. This unworkable and massive levy contradicts this 

fundamental right and jeopardises all efforts to improve access to medicines.” 

  
 
 
Notes for editors 
 
Relevant sources: 

• European Medicines Agency, first version of the Union List of Critical Medicines, December 2023 

• European Commission (2022), Impact Assessment accompanying the 
Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council concerning urban 
wastewater treatment (recast), p. 68 

• German Environment Agency (2023), Moving forward: The European Commission’s Proposal for a 
Recast Urban Wastewater Treatment Directive, p. 8 

• EurEau (2023), Position Paper on the Proposal for a Directive concerning urban wastewater 
treatment (recast), p. p. 5, 2023 

• Modelling estimates showing the cost impact of EPR are based on an economic model developed 
with the support of data from IQVIA.  

 

What is the UWWTD and the EPR scheme it creates?  
The UWWTD introduces an “extended producer responsibility” (EPR) on the sale of medicines and 
cosmetics, to pay for the late-stage (“quaternary”) treatment of urban wastewater. In practice, generic 
medicine manufacturers will need to collect levies on the sale of medicines to finance infrastructure 
investments and operational costs of the water industry.  The levies apply to the sale of medicines 
because most pharmaceutical residues in wastewater result from patient consumption,1 rather than 
manufacturing sites, whose effluents are strictly monitored and minimised by manufacturers in 
accordance with strict emission laws. Hence, the EPR fees will be based on the volume of medicines 
dispensed to patients in each member state. 
 
This levy is particularly problematic for the generic medicines industry, which supplies most of the 
essential and medicines for patients with serious illnesses. The UWWTD does not set a maximum EPR 
contribution which means that the total cost could be substantially higher than the costs estimated by 
the Commission (€1.18 billion/year from 2030-2045 and beyond). Member State cost estimates are 5 to 
6 times higher than the Commission estimate.   Based on our modelling of the real impact of the 
UWWTD, the Directive will cause a tsunami of medicines shortages.  

 
1 European Commission (2019), European Union Strategic Approach to Pharmaceuticals in the Environment, p. 2 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/union-list-critical-medicines-version-1_en.xlsx
https://environment.ec.europa.eu/system/files/2022-10/Impact%20assessment%20accompanying%20the%20proposal.pdf
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/1410/publikationen/2023-06-28_sciopap_recast-urban-wastewater-treatment-directive_bf.pdf
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/1410/publikationen/2023-06-28_sciopap_recast-urban-wastewater-treatment-directive_bf.pdf
https://www.eureau.org/resources/position-papers/7023-eureau-position-paper-on-the-proposal-for-a-directive-concerning-uwwtd/file
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Medicines for Europe 

Medicines for Europe represents the generic, biosimilar and value-added medicines industries across 
Europe. Its vision is to provide sustainable access to high quality medicines, based on 5 important 
pillars: patients, quality, value, sustainability and partnership. Its members directly employ 190,000 
people at over 400 manufacturing and 126 R&D sites in Europe and invest up to 17% of their turnover 
in R&D investment. Medicines for Europe member companies across Europe are both increasing 
access to medicines and driving improved health outcomes. They play a key role in creating 
sustainable European healthcare systems by continuing to provide high quality, effective generic 
medicines, whilst also innovating to create new biosimilar medicines and bringing to market value 
added medicines, which deliver better health outcomes, greater efficiency and/or improved safety in 
the hospital setting for patients. For more information, please follow us at 
www.medicinesforeurope.com and on LinkedIn and X @medicinesforEU. 

http://www.medicinesforeurope.com/

