
ПРЕССЪОБЩЕНИЕ

Отговор на „Лекарства за Европа“ на решението на Съда на ЕС да откаже право на 
правен иск въз основа на процедурни въпроси за допустимост и наличие на 

индивидуално засягане.

Брюксел, 20 февруари 2026 г. 

Доказателствата  все  още  са  ясни,  че  задълженията  за  разширена  отговорност  на 
жалбоподателите  по  UWWTD  заплашва  да  подкопае  сигурността  на  доставките  на 
лекарства и достъпното здравеопазване. Лекарства за Европа, съвместно с БГФармА ще 
продължим  да  оспорваме  разширената  отговорност  на  жалбоподателите,  за  да 
защитим пациентите. 

Макар  че  сме  разочаровани,  че  първоинстанционният  съд  отрече  правото  на 
жалбоподателите,  това е решение по чисто  процедурни въпроси за допустимост  на 
иска и наличие на индивидуално засягане, с много консервативен подход, възприет от 
Съда. Това не е решение по същество въпроса дали схемата за разширена отговорност 
на  жалбоподателите  нарушава  законите  и  принципите  на ЕС  и  заплашва  сигурното 
снабдяване с лекарства и достъпното здравеопазване. 

Всъщност,  както  Съдът  посочва  в  решението  си,  са  представени  документални 
доказателства,  които  подкрепят  нашето  твърдение  и  правят  вероятно  извода,  че 
разходите,  свързани с  оспорваното EPR,  биха подкопали  бизнес модела и в  крайна 
сметка  сигурността  на  доставките  на  генерични  лекарствени  продукти. Всъщност, 
доказателства, произтичащи от скорошни национални анализи, потвърждават мащаба 
на риска. В  Нидерландия цените на някои критични антибиотици биха могли да се 
увеличат с до 220%, а на леченията за диабет от първа линия - с до 900%. 

Това остава спешен въпрос и съществените доказателства остават ясни. Ще продължим 
да  оспорваме  EPR  и  да  продължаваме  призивите  си  -  заедно  с  нарастващия  брой 
държави членки -  да  спрем времето  за  спешен независим преглед,  за да  защитим 
основните доставки на лекарства. 

В момента проучваме всички действия за осигуряване на достъпа на пациентите до 
лекарства.



Повече информация 

Меморандум относно Директивата за пречистване на градските отпадъчни води Urban 
Waste Water Treatment Directive (UWWTD).

___________________________________________________________________________

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.

 

PRESS STATEMENT

Medicines for Europe response to the decision by the CJEU to deny legal standing based on  
procedural matters of admissibility and whether there is an individual concern.

For Immediate Release, available online here.

Brussels, 20 February 2026

The evidence is still clear that the UWWTD EPR threatens to undermine security of supply of  
medicines and affordable healthcare. We will continue to challenge the EPR to safeguard 
patients.

Whilst  we  are  disappointed  that  the  first  instance  Court  denied  the  applicants’  legal 
standing, this is a decision on mere procedural matters of admissibility of the action and 
whether there is  an individual  concern,  with a very conservative approach taken by the 
Court.  This  is  not  a  judgment  on  the  substantive  question  of  whether  the  EPR Scheme 
violates EU laws and principles and threatens the secure supply of medicines and affordable 
healthcare. 

https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2026/02/PRESS-STATEMENT-UWWTD-Court-Decision-200226.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/07/UWWTD-MEMO-updated-state-of-play-July-2025.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/07/UWWTD-MEMO-updated-state-of-play-July-2025.pdf


In fact, as the Court points out in its ruling, there is documentary evidence submitted that 
supports  our claim and renders the implication likely  that  the costs  associated with the 
contested EPR would undermine the business model and ultimately the security of supply of 
generic  medicinal  products.  In  fact,  evidence  emerging  from  recent  national  analyses 
confirms the scale of the risk. In the Netherlands, prices of certain critical antibiotics could  
increase by up to 220%, and first-line diabetes treatments by up to 900%. 

This remains an urgent issue and the substantive evidence remains clear. We will continue to 
challenge the EPR, and further our calls - alongside an increasing number of member states - 
to stop the clock for an urgent independent review in order to protect the essential supply of 
medicines. 

We are now exploring all actions to secure patient access to medicines.

More information

MEMO on Urban Waste Water Treatment Directive (UWWTD).

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 please follow 
us at www.medicinesforeurope.com and on LinkedIn and X @medicinesforEU.

 

https://x.com/medicinesforEU
https://www.linkedin.com/company/medicines-for-europe/
http://www.medicinesforeurope.com/
https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/07/UWWTD-MEMO-updated-state-of-play-July-2025.pdf

