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COMUNICADO CONJUNTO DE LAS ASOCIACIONES ESPANOLAS DEL
SECTOR DEL MEDICAMENTO Y LA COSMETICA ANTE LA DIRECTIVA
EUROPEA DE TRATAMIENTO DE AGUAS RESIDUALES URBANAS

Aelmhu, Aeseg, Anefp, AseBio, BioSim, Farmaindustria y Stanpa compartimos el
objetivo ambiental de la normativa, pero consideramos que el régimen de
responsabilidad ampliada del productor propuesto vulnera el principio de quien
contamina paga y resulta contrario a los principios de proporcionalidad y no
discriminacion

Madrid, 2 de julio de 2026

La mejora de la calidad de las aguas residuales urbanas es una finalidad alineada con nuestro
compromiso con la sostenibilidad, la proteccién del medio ambiente y la salud publica, pilares
esenciales de nuestra actividad. Por eso, las asociaciones espafiolas del sector del
medicamento y la cosmética compartimos plenamente el objetivo ambiental que inspira la
Directiva (UE) 2024/3019, que entrd en vigor en enero de 2025 y persigue modernizar las
plantas urbanas de tratamiento de aguas residuales para combatir de forma mas eficaz la
microcontaminacion. En este contexto, el Ministerio para la Transicion Ecoldgica y el Reto
Demografico finalizé el pasado viernes la consulta publica previa del Anteproyecto de Ley para
transponer a la legislacion espafiola la citada Directiva.

Dada la importancia que concedemos a este compromiso ambiental, ambos sectores
apelamos a la responsabilidad de las administraciones publicas europeas y nacional para
regular de forma correcta algo de lo que depende directamente el futuro de este recurso
fundamental para nuestra sociedad.

Por ese motivo, las siete asociaciones: Asociacion Espafiola de Laboratorios de
Medicamentos Huérfanos y Ultrahuérfanos (Aelmhu), Asociacion Espafiola de Medicamentos
Genéricos (Aeseq), Asociacion para el Autocuidado de la Salud (Anefp), Asociacién Espariola
de Bioempresas (AseBio), Asociacion Espafola de Medicamentos Biosimilares (BioSim)
Asociacién Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica (Farmaindustria) y la
Asociacién Nacional de Perfumeria y Cosmética (Stanpa), queremos manifestar que aunque
compartimos plenamente el objetivo de la nueva Directiva, nos preocupa el disefio concreto
del sistema de responsabilidad ampliada del productor (RAP) para determinados sectores. Tal
como estd planteado, este sistema introduce un nivel elevado de incertidumbre regulatoria,
técnica y econdmica, que hace dificil anticipar el impacto real sobre las compafiias.

De hecho, existe un contexto de incertidumbre juridica en el ambito europeo que refuerza la
necesidad de prudencia normativa con esta Directiva: Polonia ha presentado un recurso ante
el TJUE recientemente y el Tribunal Superior de Irlanda ha planteado, en mayo de 2026, una
cuestion prejudicial sobre la validez del régimen de RAP.

En ese contexto, las asociaciones encargamos un informe técnico y juridico a la consultora
PwC en relacién con la Directiva, su alcance regulatorio y los costes que comporta.

A partir del anadlisis realizado, las siete asociaciones manifestamos las siguientes
consideraciones comunes:



1. La responsabilidad ampliada del productor (RAP), tal y como esta disenada,
vulnera el principio de quien contamina paga, y resulta contraria a los principios
de proporcionalidad y no discriminacién:

El esquema de la RAP se basa en la premisa errénea de que los sectores de medicamentos
de uso humano y los cosméticos contribuyen de forma mayoritaria a la carga toxica de las
aguas residuales urbanas. A pesar de la evidencia disponible, la directiva presenta
limitaciones metodoldgicas relevantes, falta de evidencia empirica sdélida, uso de modelos
sesgados, ausencia de datos completos sobre contribuciones reales y dificultad para acreditar
un vinculo causal suficiente, lo que pone en duda la proporcionalidad y correcta aplicacion del
principio “quien contamina paga”.

Todas estas limitaciones han tenido como resultado que se hayan obviado sustancias y se
hayan excluido sectores igualmente contaminantes.

Prueba de ello es que con fecha 18 de junio de 2026, el propio Parlamento europeo ha
aprobado una mociodn a través de la cual dirige una peticién a la Comision Europea para que,
antes de finales de 2026, se lleve a cabo un nuevo estudio independiente que permita
identificar las sustancias microcontaminantes presentes en las aguas residuales urbanas,
verificar los costes asociados al tratamiento cuaternario ante las evidentes divergencias entre
las diferentes estimaciones realizadas, asi como la correcta atribucion de responsabilidades
a los sectores pertinentes conforme al principio de “quien contamina paga”.

La transposicion nacional sera determinante para garantizar una aplicacion proporcionada,
equilibrada y juridicamente segura del nuevo régimen. En este sentido, en la explicacion de
motivos de la norma se reconoce que los Estados miembros pueden ir mas alla de los
requisitos minimos, en linea con el articulo 193 del Tratado de Funcionamiento de la Unidn
Europea, por lo que la transposicion deberia aprovechar este margen para extender la RAP a
otros sectores, evitando que el peso recaiga de forma desproporcionada solo sobre
farmacéutico y cosmético.

2. Lasincertidumbres impiden determinar con precision la aplicacion de los criterios
de exencioén, asi como el alcance real de las obligaciones y sus costes.

La falta de definicidon de las zonas de riesgo y las diferencias metodolégicas entre estudios de
impacto, dificultan identificar tanto el alcance como el impacto econdmico real. Como
consecuencia, los costes estimados se mueven en un rango muy amplio, desde los
134M€/ano a los 346M€/afno en proyecciones a 20 afos, lo que supondria unos costes de
entre 2.680M a 6.920M de euros. Asimismo, los criterios de exencion de las sustancias
incluidas en la RAP estan pendientes de desarrollo, aspecto especialmente relevante para la
constitucion del Sistema Colectivo de Responsabilidad Ampliada del Productor (SCRAP).

Por todo ello, deberia posponerse la aplicacion de la RAP hasta que haya respuesta a estas
incertidumbres.

3. La implantacion del tratamiento cuaternario presenta importantes retos técnicos
y econdémicos en un contexto de experiencia todavia limitada en Espana.

Espafia parte de una situacion de incumplimientos relevantes en materia de tratamiento de
aguas residuales urbanas, con diversas e incluso recientes condenas por parte del Tribunal
de Justicia de la Union Europea.



Si bien los tratamientos primario y secundario son generalizados en Espana, el terciario es
limitado y el cuaternario se concentra en experiencias piloto, asi como en un nimero muy
reducido de plantas.

En este sentido, la imputacién de costes a los productores debe quedar condicionada a la
existencia de una prestacion real, medible, verificable y auditada. No deberian exigirse
contribuciones por costes operativos de tratamiento cuaternario hasta que las instalaciones
estén efectivamente operativas y se haya certificado su funcionamiento, rendimiento y coste
neto eficiente. En relacion con los costes de inversion, cualquier contribucion anticipada
deberia estar vinculada a planes aprobados, hitos verificables, auditoria independiente,
trazabilidad finalista y mecanismos de regularizacion, compensacion o devolucion si la
infraestructura no entra en funcionamiento, no alcanza los rendimientos previstos o los costes
reales resultan inferiores.

Asimismo, no deberian repercutirse a los productores costes correspondientes a otras
actuaciones ajenas al tratamiento cuaternario, como las destinadas a la reutilizacion del agua.

4. Latransposicion debe ajustarse estrictamente al marco obligatorio de la Directiva,
evitando sobrecostes injustificados y garantizando una financiacién equilibrada.

La transposicion espafiola deberia limitar la contribucién de los productores al minimo
obligatorio previsto por la Directiva, esto es, el 80% de los costes elegibles, evitando cualquier
sobrerregulacion que eleve dicha contribucion. El porcentaje restante deberia financiarse
publicamente, habida cuenta de la naturaleza publica del saneamiento, del origen multifuente
de los microcontaminantes y del interés general asociado a la proteccion de las aguas y de la
salud publica.

5. El debate europeo en torno al régimen de RAP aconseja una transposiciéon
prudente y juridicamente cautelosa.

Se considera conveniente que el Ministerio tenga en cuenta la existencia de debates juridicos
y técnicos en el ambito europeo en torno al alcance, proporcionalidad y disefio de la RAP
prevista en la Directiva, asi como sobre su encaje con los principios de igualdad de trato y de
quien contamina paga, sin prejuzgar en ningun caso su resultado.

Esta circunstancia aconseja que Espafa configure un sistema flexible, revisable y
juridicamente sélido, capaz de adaptarse a eventuales resoluciones judiciales, orientaciones
europeas, cambios metodoldgicos o ajustes derivados de la evolucion del marco europeo y
de la propia implantacion practica del sistema. En este contexto, la transposicion espafiola
deberia evitar opciones rigidas o maximalistas y prever mecanismos de revisién automatica o
adaptacion en caso de cambios relevantes en el marco juridico europeo, en la metodologia
de costes, en la disponibilidad de datos cientificos o en los resultados de la implantacién del
sistema.
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