
ПРЕССЪОБЩЕНИЕ

Омнибусното проучване за въздействието върху околната среда не успява да се 
справи с огромните недостатъци в Директивата за пречистване на градските 

отпадъчни води

12 декември, Брюксел, Белгия 

Европейската комисия не успя да се справи с основните недостатъци в Директивата на 
ЕС за пречистване на градските отпадъчни води (UWWTD), пропускайки възможността 
за опростяване в Омнибусното проучване за околната среда и пропускайки всякаква 
смислена оценка на въздействието върху лекарствата  в актуализираното проучване, 
което се фокусира само върху актуализиране на разходите за пречистване на водите, 
въз основа на инфлацията и на ограничен брой алтернативни модели на разходите. 

Тази липса на действия, която игнорира ангажимента, поет от Комисията в Стратегията 
за устойчивост на водите, за оценка на потенциалното въздействие върху съответния 
сектор,  допълнително  разширява  риска  за  достъпа  на  пациентите  до  основни 
лекарства, които ще бъдат непропорционално засегнати от тази директива. Например, 
UWWTD би  наложила  надбавка  към  текущите  разходи  за  здравеопазване  за 
лекарството за диабет метформин до 875% в Нидерландия и до 445% в Германия. 

Аргументите  за  преразглеждане  на  UWWTD са  убедителни. Настоящата  директива, 
която  е  насочена  само  към  два  сектора  за  плащане  на  сметката  за  вода,  ще  има 
непропорционално  въздействие  върху  евтините  генерични  лекарства,  излагайки  на 
риск  тяхната  наличност. Този  риск  не  беше  напълно  оценен  в  първоначалната 
директива  и  секторът  не  беше  адекватно  консултиран. Прогнозите  за  разходите, 
предвидени в директивата,  също се оказаха силно подценени, като изчисленията за 
разходите  на  национално  ниво  и  във  водната  индустрия  надвишават  многократно 
оценките на Комисията. Необяснимо е, че тези изчисления за разходите не са оценени 
в актуализираното проучване на въздействието върху околната среда. 

Директивата е изградена върху неправилното предположение, че засегнатите сектори 
могат  лесно  да  прехвърлят  разходите  по  схемата  за  разширена  отговорност  на 



производителите  (EPR)  върху  потребителите  -  или  в  случая  на  лекарствата,  върху 
пациентите, за да финансират тази схема за пречистване на вода. Това предположение 
напълно игнорира реалността за производителите на лекарства без патент,  които са 
изправени  пред  строга  регулация  на  цените  в  Европа*  и  работят  с  много  малки 
продуктови  маржове. В  много  случаи  разходите  за  тези  лекарства  се  намаляват  от 
платците  и  доставчиците  на  здравни  услуги,  въпреки  увеличението  на 
производствените разходи. Неотдавнашно проучване показа, че цените на 10-те най-
важни  антибиотика  са  спаднали  с  10%  от  2020  г.  насам,  докато  разходите  на 
промишлените производители са се увеличили с 31,6%, разходите за труд с 25,7%, а 
цените на енергията с +88% (газ) и +62% (електричество).**
*  In over 80% of countries, generic medicine prices cannot be increased according to our 
latest  analysis  of  generic  medicine  markets  in  the  EU. 
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/11/GENERIC-MEDICINES-
MARKETREVIEW-2025-Key-findings.pdf

Актуализираното проучване на въздействието върху околната среда не признава,  че 
таксите за EPR ще паднат непропорционално върху лекарствата с голям обем и ниска 
цена – като се очаква таксите да надвишат продажната стойност на тези основни или 
критични  лекарства  за  сърдечно-съдови  заболявания,  епилепсия  и  противовирусно 
лечение. Предположението, че производителите могат да „прехвърлят“ тези разходи 
върху пациентите, напълно игнорира регулаторните реалности на европейския пазар 
на лекарства без патент за тези жизненоважни лекарства. 

Освен  това,  актуализираното  проучване  на  въздействието  върху  околната  среда  не 
успява  да  коригира  основните  недостатъци  в  данните  от  първата  оценка  на 
въздействието. Цялата  основа  на  схемата  EPR  –  твърдението,  че  фармацевтичните 
продукти допринасят за 66% от токсичността на отпадъчните води – се основава на 
напълно  неточно  моделиране,  използвано  от  Съвместния  изследователски  център. 
Вместо  да  използва  данните  от  лабораторните  тестове,  изисквани  от  Европейската 
агенция по лекарствата (EMA), JRC разчита на компютърно генерирани модели, което 
води  до  масивни  надценки. Според  данните  на  Комисията,  само  4-те  най-големи 
лекарства  уж  представляват  58%  от  цялото  токсично  натоварване  във  всички 
промишлени  сектори. И  все  пак,  въз  основа  на  действителни  лабораторни  данни, 
съответстващи  на  стандартите  на  EMA,  техният  принос  би  бил  доста  под  1%. 
Немислимо  е,  че  актуализирано  проучване  на  въздействието  върху  околната  среда 
игнорира  такава  фрапантна  грешка  –  такава,  която  доведе  до  надценяване  на 
токсичността с цели 90 000 пъти, както е в случая с лекарството за кръвно налягане, 
телмисартан***. Като  не успява да коригира или дори да признае тези неточности, 
актуализираното проучване на въздействието върху околната среда подвежда, както 
политиците,  така  и  обществеността,  оставяйки  предложената  схема  за  EPR  без 
надеждна научна основа. 

„Лекарства за Европа“ отново призовава за действие за спиране на прилагането на 
UWWTD, за правилно анализиране на основните недостатъци в това законодателство 
и  за  защита  на  доставките  на  основни  и  критични  лекарства  за  европейските 
пациенти. 

https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/11/GENERIC-MEDICINES-MARKETREVIEW-2025-Key-findings.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/11/GENERIC-MEDICINES-MARKETREVIEW-2025-Key-findings.pdf


Приложение - Какво представлява Директивата на ЕС за пречистване на градските 
отпадъчни води (UWWTD) и защо е проблем? 

Директивата  за  пречистването  на  отпадъчните  води  въвежда  схема  за  „разширена 
отговорност на производителя“ (EPR), насочена към фармацевтичната и козметичната 
промишленост, принуждавайки ги да плащат за сметката за късен етап („четвъртично“) 
пречистване от името на водните компании. Фармацевтичните остатъци в отпадъчните 
води  са  резултат  главно  от  консумация  от  пациентите,  а  не  от  емисии  в 
производствените обекти, които вече са строго наблюдавани и сведени до минимум от 
индустрията. Въпреки това, таксите за EPR ще се основават на обема на продадените 
или  отпуснатите  лекарства  във  всяка  държава  членка. Тази  схема  засяга  най-силно 
индустрията за генерични лекарства - самият сектор, който доставя по-голямата част от 
основните лекарства, предписвани от лекари на пациенти със сериозни заболявания. 
Въпреки  че  Директивата  определя  как  ще  се  изчисляват  разходите  за  EPR,  тя  не 
определя  максимален  общ  EPR  принос. Това  създава  огромна  несигурност  за 
компаниите,  които  трябва  да  знаят  дали  техните  производствени  линии  ще  бъдат 
икономически  жизнеспособни  след  2028  г.  Въз  основа  на  нашето  моделиране  на 
реалното въздействие, Директивата ще предизвика цунами от недостиг на лекарства.
**https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/09/Securing-access-
improving-lives-Report-Sept 2025.pdf

***www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/07/UWWTD-MEMO-updated-
state-of-play-July-2025.pdf

Лекарства за Европа (Преди ЕГА, чийто член е БГФармА), представлява европейските
отрасли за генерични, биоподобни лекарства и лекарства с добавена стойност,които
осигуряватвисококачествени 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.

http://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/07/UWWTD-MEMO-updated-state-of-play-July-2025.pdf
http://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/07/UWWTD-MEMO-updated-state-of-play-July-2025.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/09/Securing-access-improving-lives-Report-Sept%202025.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/09/Securing-access-improving-lives-Report-Sept%202025.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/


Press release

Environment omnibus and impact study fail to address huge flaws in Urban waste water 
treatment directive

12 December, Brussels, Belgium 

The European Commission has failed to address the major flaws in the EU urban waste water 
treatment directive (UWWTD), missing the opportunity of simplification in the Environment 
omnibus  and  omitting  any  meaningful  assessment  of  the  impact  on  medicines  in  the 
updated impact study, which just focuses on an update of water treatment costs based on 
inflation and on a limited number of alternative cost models. 

This lack of action, which ignores the commitment taken by the Commission in the Water 
Resilience Strategy to assess the potential impact on the concerned sector, further extends 
the risk to patient access to essential medicines, which will be disproportionately impacted  
by  this  directive.  For  example,  the  UWWTD  would  impose  an  excess  on  the  current 
healthcare expenditure the diabetes medicine metformin up to 875% in the Netherlands and 
up to 445% in Germany. 

The case for revising the UWWTD is compelling. The current directive, which targets only 
two sectors to pay the water bill, will have a disproportionate impact on low cost generic 
medicines, putting their availability at risk. This risk was not fully assessed in the original 
directive, and the sector not adequately consulted. The cost projections of the directive have 
also been shown to be massively under-estimated, with country level and water industry 
cost  calculations  exceeding  the  Commission’s  estimates  by  multiple  times.  Inexplicably,  
these cost calculations have not been assessed in the updated impact study. 

The directive is built on the incorrect assumption that the affected sectors can easily pass on  
the costs of the EPR scheme to consumers - or in the case of medicines, to patients, to fund 
this water treatment scheme. This assumption completely ignores the reality for off-patent 
medicine manufacturers, who face strict price regulation in Europe*, and operate with very 
small product margins. In many cases, the costs of these medicines are being driven down by 
payers and health procurers,  despite increases in the cost of production.  A recent study 
showed that the top 10 essential antibiotics have seen prices fall by 10% since 2020, while 
the industrial producer costs increased by 31.6%, labor costs by 25.7%, and energy prices by 
+88% (gas) and +62% (electricity)**.
*  In over 80% of countries, generic medicine prices cannot be increased according to our 
latest  analysis  of  generic  medicine  markets  in  the  EU. 
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/11/GENERIC-MEDICINES-
MARKETREVIEW-2025-Key-findings.pdf

The updated impact study fails to acknowledge that the EPR fees will fall disproportionately 
on high volume, low cost medicines – with fees expected to exceed the sales value of those 
essential or critical medicines for cardiovascular, epilepsy, pain and anti-infective treatment.  

https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/11/GENERIC-MEDICINES-MARKETREVIEW-2025-Key-findings.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/11/GENERIC-MEDICINES-MARKETREVIEW-2025-Key-findings.pdf


The suggestion that manufacturers can “pass on” these costs to patients completely ignores 
the regulatory realities of Europe’s off patent medicines market for these vital medicines. 

Moreover, the updated impact study fails  to correct the major data flaws from the first 
impact  assessment.  The  entire  foundation  for  the  EPR  scheme  -  claiming  that 
pharmaceuticals  contribute  66%  of  wastewater  toxicity  –  is  based  on  totally  inaccurate 
modelling  used by  the  Joint  Research  Centre.  Instead  of  using  the  laboratory  test  data 
required by the European Medicines Agency (EMA), the JRC relied on computer-generated 
models, leading to massive overestimations. According to the Commission’s data, the top 4 
medicines  alone  supposedly  represent  58% of  the  entire  toxic  load  across  all  industrial 
sectors. Yet, based on actual EMA-standard laboratory data, their contribution would be well  
below 1%. It is unfathomable that an updated impact study ignores such a glaring error – 
one that led to toxicity overestimations by as much as 90,000 times, as is the case for blood 
pressure  medicine,  telmisartan***.  By  failing  to  correct  or  even  acknowledge  these 
inaccuracies, the updated impact study misleads policymakers and the public alike, leaving 
the proposed EPR scheme without a credible scientific foundation. 

Medicines  for  Europe reiterates  its  call  for  action to pause the implementation of the 
UWWTD, to correctly analyse the major flaws in this legislation and to protect the supply  
of essential and critical medicines for European patients.

Annex - What is the EU Urban Waste Water treatment Directive (UWWTD) and why is it a  
problem? 

The UWWTD introduces an “extended producer responsibility” (EPR) scheme targeting the 
pharmaceutical  and  cosmetics  industries,  forcing  them  to  pay  for  the  late-stage 
(“quaternary”)  treatment  bill  on  behalf  of  water  companies.  Pharmaceutical  residues  in 
waste  water  mainly  result  from  patient  consumption,  rather  than  from  emissions  in 
manufacturing sites which are already strictly monitored and minimised by the industry.  
Despite this, EPR fees will be based on the volume of medicines sold or dispensed in each 
member state.  This  design hits  the generic  medicines industry  hardest  -  the very sector 
which supplies the majority of essential medicines prescribed by doctors to patients with 
serious illnesses. While the Directive sets out how EPR costs will be calculated, it does not  
set a maximum total  EPR contribution.  This creates huge uncertainty for companies that 
need to know if their production lines will be economically viable after 2028. Based on our 
modelling of the real impact, the Directive will cause a tsunami of medicines shortages.
**https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/09/Securing-access-
improving-lives-Report-Sept 2025.pdf

***www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/07/UWWTD-MEMO-updated-
state-of-play-July-2025.pdf

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.  

http://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/07/UWWTD-MEMO-updated-state-of-play-July-2025.pdf
http://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/07/UWWTD-MEMO-updated-state-of-play-July-2025.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/09/Securing-access-improving-lives-Report-Sept%202025.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/09/Securing-access-improving-lives-Report-Sept%202025.pdf


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.


