7.8.2026

Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Urban waste water treatment directive -
legislativa a jeji dopady

Evropsky farmaceuticky primysl se pripravuje na implementaci legislativy Evropské unie (déle jen
,EU"), ktera bude mit zdsadni dopad na jeho ptiisobeni v Evropé, a to smérnice znamé pod zkratkou
,UWWTD" (Urban Waste Water Treatment Directive, tedy smérnice o CiSténi méstskych odpadnich
vod). Cilem tohoto ¢lanku je priblizit obsah a predevs$im zduraznit dusledky zavadéné regulace na
evropském trhu a ve zkratce predstavit kroky, které v této problematice byly uCinény.

UWWTD nepredstavuje zcela novou pravni upravu, jelikoz jeji puvodni znéni se datuje jiz do roku
1991[1]. V predchozich letech vsak doslo k pripravam nového znéni této regulace, ktera zavadi radu
zmén, jez budou mit zédsadni (a predevsim negativni) dopady na farmaceuticky a kosmeticky prumysl
v celé Evropské unii.

Nova regulace upravujici tu z roku 1991 je predstavena ve smérnici Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2024/3019 ze dne 27. listopadu 2024 o CiSténi méstskych odpadnich vod (déle jen ,Smérnice”),
ktera zacala byt ucinna 1. 1. 2025. Dle vyjadreni Evropské komise (déle jen ,EK”) je jejim ucelem
»ochrana lidského zdravi a Zivotniho prostredi pred vlivy necisténych odpadnich vod“[2] a zaroven
zajisténi, aby evropska mésta radné shirala a Cistila vodu, a to nédkladové efektivné. Jisté jsou tyto
cile zcela legitimni a nezpochybnitelné prinosné pro zdravi evropské populace a zivotniho prostredi.
Avsak to, na co je potreba upozornit, jsou jeji dalsi dopady - s tim neodmyslitelné souvisi také to, kdo
ponese naklady na CiSténi téchto odpadnich vod. Ten, kdo je dle Smérnice povinen vodu C¢istit, je
farmaceuticky a kosmeticky prumysl, pricemz na oba sektory pripada az 80 % naklada, a to na
zékladé principu ,zneciStovatel plati“.[3] Je vSak dulezité si polozit zasadni otdzku - skutecné jsou
tyto 2 priamysly témi hlavnimi ,znecistovateli“? Dle EK ano. Tento zavér vyplyva ze studie[4], kterou
si pro pripad revize Smérnice nechala EK vypracovat.[5] Konkrétni ¢astka, kterou by rocné meély
prumysly zaplatit, se odhaduje v rozmezi 1,18-7 miliard EUR.[6] Bez podrobnéjsi analyzy je jasné, ze
takovyto néaklad se jisté propise do rozpocti vSech farmaceutickych spolecnosti, které zde humanni
1é¢ivé pripravky prodavaji. To muze zpusobit radu negativnich dopadu, které mohou vést
k omezovani dodavek 1é¢ivych pripravka ¢i jejich zésadnimu zdrazeni, nebo az k odchodu mnohych
spolecnosti z evropského trhu. Zdrazeni a znepristupnéni 1é¢by vsak zajisté nebylo tcelem prijaté
Smérnice, jelikoz takovéto dopady by mohly byt pro Evropu zcela fatélni.

Neni proto divu, Ze proti Smérnici byly podany Zaloby, a to jak na Grovni Clenskych statt (v Irsku),
tak primo k Soudnimu dvoru EU (déle jen ,SDEU"). Prvni ze dvou uvedenych je zaloba Irish
Pharmaceutical Healthcare Association Limited a Alliance of Medicines for Ireland proti Ministry of
housing, local government and heritage. V pripadu se mélo rozhodnout o tom, zda je v souladu
s pravem to, ze farmaceuticky a kosmeticky prumysl maji nést 80 % nakladu na ¢i$téni odpadnich
vod. Irsky High Court v otdzce zatim meritorné nerozhodl a obratil se s predbéznou otdzkou na
SDEU. Konkrétné polozil otdzku, zda jsou ¢lanky 9 a 10 a priloha III Smérnice platné ve svétle:

e ¢l. 168 SFEU (ochrana verejného zdravi),

« zasady ,znecistovatel plati“ podle ¢l. 191 odst. 2 SFEU,
e zasady proporcionality,

e zasady rovného zachdazeni,



e zakazu diskriminace,
e pravni jistoty,

a zda nejsou stizeny zjevné nespravnym posouzenim.

Za dalsi zalobou, jez byla proti Smérnici podana, stoji Evropska federace farmaceutickych
spolecnosti a asociaci (dale jen ,EFPIA“). V alternativnim petitu zaloby byla pozadovana anulace
vybranych ustanoveni Smérnice, pripadné anulace celé Smérnice. Tribunal Evropské unie tuto
zalobu zamitl s odkazem na nedostatek aktivni legitimace EFPIA. Ani v tomto sméru tedy nebylo o
Smérnici jako takové rozhodnuto.

V reakci na stale intenzivnéjsi debatu prijal Evropsky parlament dne 18. 6. 2026 rezoluci urc¢enou
EK, v niz apeluje na vytvoreni nové, nezavislé studie s cilem zrevidovat potencialni dopady Smérnice
na dostupnost 1é¢ivych pripravka v Evropské unii.

Nyni tedy nezbyva nez vyckavat na rozhodnuti SDEU ve véci irského soudu, ktery nasledné ve véci
meritorné rozhodne. Otazkou vSak zustavd, jaky dopad bude skute¢né Smérnice mit v pripadé, ze by
nedoslo k jejimu pozastaveni ¢i zruSeni a byla aplikovana v celém rozsahu.

JUDr. Karolina Puldova

[1] K dispozici >>> zde.
[2] K dispozici >>> zde.

[3] Tato zasada je stanovena ve smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/3019 ze dne 27.
listopadu 2024 o ¢isténi méstskych odpadnich vod (prepracované znéni) - k dispozici >>> zde.

[4] Nutno dodat, ze tato studie byla na zakladé stiznosti ze strany prumyslu revidovana a dosla ke
stejnym zavérum.

[5] , To cover at least 80 % of the costs, it mandates extended producer responsibility (EPR) schemes
with two industrial sectors, pharmaceuticals and cosmetics, identified as main polluters” k dispozici
>>> zde.

[6] K dispozici >>> zde.
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