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1. INLEDNING

Behandlingen av manga sjukdomar hos manniskor och djur ar beroende av tillgangen till
effektiva lakemedel®. Samtidigt ar de féroreningar som vissa lakemedel orsakar ett vaxande
problem?3#, och det finns vdldokumenterade bevis for miljérisker och risker fér méanniskors
hélsa, sarskilt ndr det géller antimikrobiell resistens. Lakemedelsrester kan komma in i miljon
under tillverkning, anvandning och bortskaffande.

Enligt artikel 8c i direktivet om prioriterade &mnen (2008/105/EG° i dess lydelse enligt
direktiv 2013/39/EU°®) ska kommissionen utarbeta en strategi mot férorening av vatten genom
lakemedel. Kommissionen fullgér denna rattsliga skyldighet i och med detta meddelande,
som dven &r avsett att bemota kravet i lagstiftningen om farmakovigilans att undersoka
omfattningen av problemet med férorening av vatten och mark med lakemedelsrester’.
Strategin stoder kommissionens maél att skapa ett EU som skyddar®, och passar val med
kommissionens avsikt att arbeta for ett hallbart Europa senast 2030, med ledning av malen
for hallbar utveckling®. Strategin & ocksd en del av ett &tagande som gjordes av
kommissionen vid det tredje motet i FN:s miljoférsamling ar 2017. Strategin kommer att
bidra i synnerhet till att uppnd mal 6 for hallbar utveckling om rent vatten och sanitara
anladggningar. Som en komponent i unionens One Health-handlingsplan mot antimikrobiell
resistens™, kan strategin anses motsvara genomforandet av en del av det &tagande som
unionen har ingatt inom ramen for G7/G20 och WHO nér det géller antimikrobiell resistens.

! Begreppet lakemedel anvands har for att hanvisa till humanlakemedel eller veterinarmedicinska lakemedel. Vanligtvis ar det de aktiva
ingredienserna i lakemedel som &r de potentiellt skadliga &mnena, men dven deras metaboliter och nedbrytningsprodukter kan vara
relevanta, vilket dven galler vissa andra ingredienser (hjélpdmnen) &n den aktiva ingrediensen och forpackningsmaterialet.

2 KOM(2008) 666 slutlig. Meddelande fr&n kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén, Sékra, innovativa och tillgangliga lakemedel: en fornyad vision for lakemedelssektorn.

® Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1235/2010 av den 15 december 2010 om &ndring, nar det galler sakerhetsévervakning
av humanlékemedel, av forordning (EG) nr 726/2004 om inrédttande av gemenskapsforfaranden for godké&nnande av och tillsyn dver
humanlédkemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om inrdttande av en europeisk lékemedelsmyndighet, och férordning (EG)
nr 1394/2007 om lakemedel for avancerad terapi (EUT L 348, 31.12.2010, s. 1), Europaparlamentets och radets direktiv 2010/84/EU av
den 15 december 2010 om é&ndring, nar det galler sakerhetsovervakning av lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlédkemedel (EUT L 348, 31.12.2010, s. 74).

* https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_s_002.pdf

® Direktiv 2008/105/EG, EUT L 348, 24.12.2008, s. 84.

® Direktiv 2013/39/EU, EUT L 226, 24.8.2013, s. 1.

7 Skal 6 i direktiv 2010/84/EU, EUT L 348, 31.12.2010, s. 74.

8 http://europa.eu/rapid/press-release_IP-16-3500_en.htm

® https://ec.europa.eu/commission/publications/reflection-paper-towards-sustainable-europe-2030_en

0 COM(2017) 339 final: Meddelande frén kommissionen till radet och Europaparlamentet, En europeisk One Health-handlingsplan mot

antimikrobiell resistens https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339.



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_s_002.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339

Ett antal undersékningar och rapporter har anvénts som underlag for strategin''. Den bygger
aven pa resultaten av offentliga och riktade samrad med berdrda parter, som inleddes 2017*2.
Strategin beaktar den internationella dimensionen av problemet och 6vervaganden i samband
med en cirkuldr ekonomi.

Lakemedelssektorn &r en dynamisk industri, med stark innovation. Innovationen pa detta
omrade kan stodja miljovanlig design, exempelvis utveckling av produkter med lagre
miljorisker eller underlattande av atervinning av avloppsvatten, och kan dessutom framja
anvandningen av miljévanligare tillverkningsmetoder. Innovation i behandling av vatten och
godsel kan ocksd vara mojlig. Pa dessa omraden kommer strategin att bidra till
kommissionens framsta politiska prioritering att framja jobb, tillvaxt och investeringar.

2. PROBLEMFORMULERING

2.1 Koncentrationer av lakemedel i miljon

Rester av flera lakemedel har patraffats i yt- och grundvatten, mark och djurvavnader i
unionen. Koncentrationerna varierar beroende pa liakemedel och kéllornas kannetecken och
narhet. Vissa smadrtstillande medel, antidepressiva medel, preventivmedel och
antiparasitmedel ar vanligt forekommande™. Spar av vissa lakemedel har ocksé pétraffats i
dricksvatten™,

2.2 Kallor till lakemedel i miljon

Den storsta kallan till lakemedel som slapps ut i miljon ar anvandning. Utsldppsvagen
varierar sannolikt beroende pa om det ror sig om humanldkemedel eller veterinarmedicinska
lakemedel. Vissa lakemedels kemiska och/eller metaboliska stabilitet innebér att upp till
90 procent av den aktiva ingrediensen avsondras (eller skdljs av) i den ursprungliga formen.
Avloppsvattenreningen ar mer eller mindre effektiv for att eliminera lakemedelsrester™,
beroende pa amne och behandlingsniva. | vissa fall elimineras avsevarda mangder, i andra
endast en liten procentandel, men inte ens de basta och dyraste behandlingsmetoderna &r
100 procent effektiva. Utslapp av veterindrmedicinska lakemedel i miljén kommer vanligen
fran obehandlade diffusa kallor, exempelvis godselspridning.

Lakemedel nar vanligen miljén genom

- utslapp av avloppsvatten fran reningsverk for avloppsvatten fran tatbebyggelse — som
innehaller avsondrade lakemedel och oanvanda ldkemedel som har slangts i handfat,
diskhoar och toaletter, trots att det finns insamlingssystem,

1B10 Intelligence Service 2013, Study on the environmental risks of medicinal products.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/environment/study_environment.pdf; rapport fran kommissionens workshop 2014 om
lakemedel i miljon https://circabc.europa.eu/w/browse/5d532921-1e1f-48f5-b0e0-3057798423ca och

http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic.

12 http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic

%3 http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic

4 http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf

' Metaboliter (konverterade produkter) kan ha en lagre biologisk aktivitet (se fallstudierna i http:/ec.europa.eu/health/human-
use/environment-medicines/index_en.htm), men kan, tex. om de konjugerar, konverteras tillbaka till moderlakemedlet under
avloppsvattenrening eller ha en liknande biologisk aktivitet.



https://circabc.europa.eu/w/browse/5d532921-1e1f-48f5-b0e0-3057798423ca
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic
http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf
http://ec.europa.eu/health/human-use/environment-medicines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/environment-medicines/index_en.htm

- spridning av djurgddsel, och
- vattenbruk, déar lakemedel ofta ges med djurfodret.
Andra kallor &r
- utslapp av avloppsvatten fran tillverkningsanlaggningar (sarskilt utanfor unionen),

- spridning av avloppsslam, som innehaller lakemedel som eliminerats fran
avloppsvatten,

- betande djur,
- behandling av husdjur,
- olampligt bortskaffande av oanvanda lakemedel och férorenat avfall i avfallsdeponier.

2.3  Effekter pa miljon

De flesta lakemedel ar utformade for att verka vid laga koncentrationer sa att manniskor och
djur tal dem, och verkan varar sa lange att den avsedda effekten uppnas. Lakemedel som
stannar kvar i miljon och sprids genom vatten och mark eller ackumuleras hos véxter eller
djur samt lakemedel vars miljokoncentrationer &r stabila pa grund av att de frigors konstant,
kan utgora en risk pa grund av toxicitet eller liknande egenskaper. Undersékningar har visat
direkta effekter pa djurlivet fran vissa lakemedel vid laga koncentrationer, eller till och med
lagre &n s, i vatten och mark'®. Fiskhanar som exponeras for sidana koncentrationer av
huvudingrediensen i p-piller kan “feminiseras” till foljd av effekterna pa det endokrina
systemet, vilket i sin tur paverkar populationens fortplantningsformaga'’. | andra
undersokningar har fisk som exponerats for laga koncentrationer av vissa antidepressiva
medel &ndrat beteende pa satt som kan paverka deras 6verlevnad®®. Det smartstillande medIet
diklofenak har patraffats hos fisk och utter'®. Oro uppstod for flera ar sedan over detta
lakemedels ovantat dodliga effekt pa gamar i Asien, som exponerades for lakemedlet via
boskapskadaver som behandlats med det®®. Minskningar i populationerna av bladhorningar
anses atminstone delvis kunna tillskrivas anvandningen av antiparasitmedel, bland annat
ivermektin?' hos djurbesattningar. Detta paverkar naringscykeln, och andra indirekta effekter
pa ekosystemen, bland annat séllsynta fladdermus- och fagelarter, kan ocksd vara
betydande?.

2.4  Effekter via miljon, inklusive antimikrobiell resistens

Hittills har ingen tydlig koppling kunnat faststédllas mellan lakemedel i miljon och direkta
effekter p& manniskors halsa. Varldshalsoorganisationen (WHO) rapporterar® att en
sammanvagd bedoémning av flera farska undersokningar pekar pa att det ar mycket osannolikt
att lakemedel i dricksvatten utgor ett hot mot manniskors halsa vid de laga koncentrationer

16 Niemuth, N. J., och Klaper, R. D., 2015. Chemosphere 135: s. 38-45. Fent K 2015. Environ Int 84:115-30; Matthiessen P and Sumpter JP
1998. EXS. 86: s. 319-335.

7 Kidd, K. A. m.fl. 2007. PNAS 104(21): s. 8897-8901.

18 Dzieweczynski, T. L. m.fl. 2016. J Exp Biol. 219: s. 797-804.

9 Richards, N.L. m.fl. 2011. Eur J Wild Res 57(5): s. 1107-1114.

2 Naidoo, V. m.fl. 2009. Regul Toxicol Pharmacol 53(3): s. 205-208.

2 Verd(, J. R. m.fl. 2015. Scientific Reports 5: 13912.

Z|IFE11 NAT/BE/001060,http://www.lifeprairiesbocageres.eu/fileadmin/Life/Prairies_bocageres/brochure_LPB_antiparasitaires_final.pdf.
2 http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf



http://www.lifeprairiesbocageres.eu/fileadmin/Life/Prairies_bocageres/brochure_LPB_antiparasitaires_final.pdf
http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf

som har patraffats®’. WHO pépekar dock att 5problemet med lakemedelsrester inte far
ignoreras och hanvisar till sin tidigare rapport®™, dar de mojliga effekterna av langvarig
exponering for utsatta populationer ndmns. WHO anser darfér att det kréavs en
forsiktighetsmetod, vilket &r i linje med kommissionens forslag att inféra en relevant
parameter i dricksvattendirektivet®.

Flera antimikrobiella lakemedel (antibiotika och svampmedel) fran behandling av manniskor
och djur har patraffats i vatten och mark. Férekomsten av sadana lakemedel kan paskynda
utvecklingen, bevarandet och spridningen av resistenta bakterier och svampar.
Kommissionen bekraftar detta i sitt meddelande Handlingsplan mot antimikrobiell resistens?’
frdn 2011. Det finns nu fler belagg for detta®®, vilket framgar av den reviderade handlingsplan
som offentliggjordes 2017%°. Handlingsplanens One Health-modell, dar sammankopplingen
mellan manniskors och djurs hélsa redan beaktas, omfattar nu ocksa miljon, som bekraftas
som vytterligare en lank mellan sjukdomar hos manniskor och djur och &ven en potentiell kélla
till nya resistenta mikroorganismer. Forutom hanvisningen till denna strategi innehaller
handlingsplanen dven ett antal kompletterande atgarder for en battre hantering av miljéns roll
i samband med antimikrobiell resistens.

Sarskilt oroande ar indikationerna pa att utslapp fran anlaggningar for tillverkning av
antimikrobiella medel i tredjelander®, varav vissa levererar produkter for forbrukning aven i
unionen, kan bidra till utvecklingen och spridningen av antimikrobiell resistens pa global
niva.

2.5  Kunskapsluckor

Resultaten fran flera unionsfinansierade projekt®™ har bidragit till att dka kunskapen om
lakemedel i miljon. Det behovs dock mer information for att forstd och utvardera vissa
lakemedels miljokoncentrationer och de risknivaer som dessa ger upphov till. Ett av skélen
till detta ar att manga lakemedel som slapptes ut pa marknaden for flera ar sedan inte
genomgick en miljoriskbeddmning som ett led i godkdnnandeprocessen. Ett annat skél &r att
overvakningen av lakemedel i miljon ar mycket begrénsad, dven om utvalda @mnen
dvervakas i yt- och grundvattenforekomster enligt vattendirektivet®3*34.

Bevakningen av utsatta omraden, exempelvis omraden som péaverkas av utslapp fran sjukhus,
ar ocksa begransad. Annu mindre &r kant om koncentrationer i marken och férekomsten av

# Koncentrationerna ar vanligen flera nivéer lagre an l4agsta behandlingsdos.

% http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44630/1/9789241502085_eng.pdf?ua=1.

% COM(2017) 753 final: Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om kvaliteten p& dricksvatten (omarbetning).

2 KOM/2011/0748 slutlig: Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet, Handlingsplan mot antimikrobiell resistens.

ZExempelvis ECDC/Efsa/EMA, 2015. EFSA Journal 2015;13(1):4006, s. 114. doi:10.2903/j.efsa.2015.4006; Finley, R. L. m.fl. 2013.

Clinical Infectious Diseases 57(5): s. 704-710.

e fotnot 10

% |_ubbert, C. m.fl. 2018. Scientific Reports 45: 479

3 Knappe, Poseidon, Endetech, Pharmas, Cytothreat, Radar, Demeau, DePharm, Pharm AD, Solutions.

https://cordis.europa.eu/projects/home_en.html

%2 Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprattande av en ram for gemenskapens atgarder pa
vattenpolitikens omrade (EGT L 327, 22.12.2000, s. 1).

% Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2018/840 av den 5 juni 2018 om upprattande av en bevakningslista 6ver dmnen for
unionsomfattande 6vervakning inom vattenpolitikens omrade i enlighet med Europaparlamentet och radets direktiv 2008/105/EG samt om
upphédvande av kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/495 (EUT L 141, 7.6.2018, s. 9).

3 Groundwater Watch List: Pharmaceuticals Pilot Study 2016. https:/circabc.europa.eu/w/browse/ale23792-6ecd-4b34-b86¢-dch6flc7adlc



http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44630/1/9789241502085_eng.pdf?ua=1
file://net1.cec.eu.int/ENV/C/1/34%20WATER/10%20SW%20dangerous%20substances/10.11.%20Pharmaceuticals/Strategic%20approach%20to%20PIE/Final%20Revised%20Communication%20for%20WP/See
https://cordis.europa.eu/projects/home_en.html
https://circabc.europa.eu/w/browse/a1e23792-6ecd-4b34-b86c-dcb6f1c7ad1c

lakemedelsresistenta  mikroorganismer och lakemedelsresistenta gener. Eventuella
”cocktaileffekter” fran forekomsten av kombinationer av ldkemedel och andra kemikalier 1
miljon har inte utvarderats.

Det ar viktigt att identifiera lakemedel som utgdr en risk genom att de individuellt
forekommer i miljon sa att riskhanteringsinsatserna kan riktas béattre. Nar det galler
lakemedel som redan finns pa marknaden utan att ha genomgatt en miljériskbedémning gors
industriledda insatser for att faststélla vilka lakemedel som bor beddmas forst™.

Framsteg har gjorts, eftersom en miljoriskbedémning nu maste goras for alla lakemedel.
Snabbare tillgang till fullstandiga bedémningar av humanlékemedel skulle emellertid kunna
underlatta snabba och lampliga riskhanteringsatgarder.

2.6 Framatblick

Mangden lakemedel som séljs pd EU-marknaden har 6kat snabbt under de senaste 30 aren,
bade raknat i forséaljningsvolymer och antalet aktiva lakemedelsingredienser. Fler &n 3 000
aktiva lakemedelsingredienser finns for narvarande pa marknaden.

Enligt siffror fran lakemedelsindustrin® har férsaljningsvolymen for humanlakemedel 6kat
kraftigt i unionen sedan 1990. Okningen beror visserligen till stor del p& de Okade
produktpriserna, men avspeglar &ven en stadig 6kning av konsumtionen per capita®’.
Miljokoncentrationerna kommer sannolikt att oka allteftersom befolkningen aldras och okar.

Vad géller forsaljningen av veterinarmedicinska lakemedel har datainsamlingen inriktats pa
antimikrobiella medel som anvands inom animalieproduktionen® med anledning av
farhdgorna kring antimikrobiell resistens. Rapporter for nio lander fran 2005 till 2009*°, och
for 30 lander frdn 2010 till 2016, tyder pé att mangden anvanda antimikrobiella medel har
minskat 6verlag, men inte i alla lander. Det totala tonnaget skulle kunna éka om antalet djur i
besattningarna Okar betydligt, &ven om anvéandningen per djurenhet minskar. Siffrorna
omfattar inte andra veterinarmedicinska l&dkemedel.

3. STRATEGINS MAL
Strategin har foljande huvudmal:

- Faststalla atgarder som ska vidtas eller undersokas ytterligare for att hantera
eventuella risker i samband med lakemedelsrester i miljon, inte minst for att bidra till
unionens atgarder for att bekdmpa antimikrobiell resistens.

- Uppmuntra innovation nar sadana insatser kan bidra till att hantera riskerna och
framja den cirkuldra ekonomin genom att underlatta atervinning av resurser sasom
vatten, avloppsslam och godsel.

35

http://i-pie.org/
% https://www.phar-in.eu/wp-content/uploads/2014/05/Figures_2014_Final.pdf; https://www.efpia.eu/media/361960/efpia-

pharmafigures2018 v07-hq.pdf

$'0ECD (2019), ”Pharmaceutical market”, OECD Health Statistics (databas), https:/doi.org/10.1787/data-00545-en (uppgifter hamtade den
7 januari 2019).

% https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance-veterinary-medicine

% https://www.ema.europa.eu/documents/report/trends-sales-veterinary-antimicrobial-agents-nine-european-countries_en.pdf

40 https://www.ema.europa.eu/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-30-european-countries-2016-trends-2010-2016-

eighth-esvac_en.pdf
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https://doi.org/10.1787/data-00545-en
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance-veterinary-medicine
https://www.ema.europa.eu/documents/report/trends-sales-veterinary-antimicrobial-agents-nine-european-countries_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-30-european-countries-2016-trends-2010-2016-eighth-esvac_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-30-european-countries-2016-trends-2010-2016-eighth-esvac_en.pdf

- Kartlagga aterstaende kunskapsluckor och ta fram majliga l6sningar for att fylla
dessa luckor.

- Se till att atgarderna for att hantera riskerna i fraga inte aventyrar tillgangen till sékra
och effektiva lakemedelsbehandlingar fér manniskor och djur.

4. NULAGET: RELEVANT UNIONSPOLITIK OCH BREDARE INITIATIV
4.1  Unionspolitik

Europeiska unionens lagstiftning om lakemedel*" ar det framsta verktyget for att sakerstalla
kvaliteten, sdkerheten och effektiviteten hos humanlédkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel, och att de &r sékra for miljon. En miljokonsekvensbeddémning ar nu obligatorisk
for alla ansbkningar om godkénnande for forsdljning av humanlédkemedel och
veterinarmedicinska lakemedel. Miljokonsekvensbeddmningen beaktas i beddmningen av
nytta/risk-fornallandet for det relevanta humanlidkemedlet eller veterindrmedicinska
lakemedlet*. Flera andra delar av unionslagstiftningen &r direkt eller indirekt relevanta for
produktion, anvandning eller bortskaffande av lakemedel och deras miljosakerhet*®. Trots
lagstiftningen, och delvis pa grund av att vissa rattsakter har antagits helt nyligen, kvarstar
riskerna for och via miljon.

Strategin kompletterar den nyligen antagna strategin om hormonstérande amnen**, och &r
kopplad till ett antal andra befintliga och farska initiativ, bland annat utvarderingar av
direktivet om rening av avloppsvatten fran tatbebyggelse och andra viktiga delar av unionens
vattenlagstiftning, forslaget till forordning om minimikrav for ateranvandning av vatten och
en omarbetning av dricksvattendirektivet samt utvarderingar av kemikalielagstiftningen.

Det ar viktigt att papeka att lakemedel som produkter sett & undantagna fran de flesta av
bestimmelserna i unionens allmanna kemikalielagstiftning®, dock inte fran bestammelserna
om begransningar*®. Amnen som anvands i tillverkningen av lakemedel &r ocks& undantagna
om de forekommer i slutprodukten. Amnen som anvinds men inte férekommer i
slutprodukten omfattas av registrerings- och utvérderingskraven i Reach, och kan vara
foremal for godkannande och begransningar®’. En undersdkning® har véckt frdgor om
kopplingarna mellan kemikalie- och lakemedelslagstiftningen i samband med miljoskydd.

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrmedicinska lskemedel och om upphévande
av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43) och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67), i dess andrade lydelse.

“2 Egrordning (EU) 2019/6, se foregéende fotnot.

43 BIO Intelligence Service, undersdkning 2013 (se fotnot 11), kapitel 8.

4 COM(2018) 734 final: Meddelande frn kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén: Mot en heltdckande EU-ram for hormonstérande &mnen.

“ Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning av
&mnen och blandningar, &ndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1), Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvérdering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring
av direktiv 1999/45/EG och upphéavande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006,
s. 1).

6 Begransningsbestdmmelserna i Reach &r de bestimmelser som innebér att tillverkning, anvandning eller utslappande p& marknaden av
amnen far vara forenade med villkor eller forbjudas i syfte att hantera identifierade risker som inte kontrolleras pa lampligt satt. Dessa
bestammelser har inte tillampats pa lakemedel i praktiken.

4" Né&gra godkénnanden har beviljats.

“8 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/studies_review2012/report_study8.pdf
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4.2 Andra initiativ

Flera medlemsstater (t.ex. Nederlanderna* och Sverige®®), Europaparlamentet™, tredjelander
(tex. Schweiz®®), internationella organisationer (t.ex. Forenta nationerna (FN)™,
Helsingforskommissionen (Helcom)® och Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utveckling (OECD)*), branschsammanslutningar®® och icke-statliga organisationer har
uttryckt farhagor och vidtagit atgarder for att motverka den 6kade forekomsten av lakemedel
i miljon. Pa internationell niva utgor bade FN:s Agenda 2030 for hallbar utveckling, sarskilt
mal 6, och ministerforklaringen fran FN:s miljéforsamling 2017, ataganden for att agera pa
detta omrade, och atgarder mot antimikrobiell resistens har redan 6verenskommits av G7/G20
och Varldshalsoorganisationen.

5 ATGARDER

| enlighet med artikel 8c i direktivet om prioriterade dmnen ska denna strategi i
forekommande fall foljas av forslag till atgarder som ska vidtas pa unionsniva och/eller
medlemsstatsniva, for att hantera den eventuella miljopaverkan fran lakemedel, i syfte att
minska utslapp och spill av sadana amnen till vattenmiljon, varvid hansyn ska tas till
folkhalsobehov och till de foreslagna atgardernas kostnadseffektivitet. For att dtgarderna ska
vara andamalsenliga och for att sprida insatserna jamnt bor atgarderna inte bara omfatta
kontroller vid utslappsplatsen (t.ex. forbattrad avloppsvattenrening), utan aven hantera de
ursprungliga utslappskallorna (t.ex. produktion och anvandning). Detta galler bade land- och
vattenmiljon. | detta meddelande anges sex atgardsomraden samt flera sérskilda atgarder som
kan inga i eventuella insatser.

5.1 Oka medvetenheten och framja forsiktig anvandning av lakemedel

Insatser for att framja forsiktig anvandning av ldkemedel som utgdr en risk for eller via
miljon, inklusive antimikrobiella medel, kan avsevart minska problemet vid kallan.
Medlemsstaterna och sjukvardspersonal har en central roll i detta sasmmanhang, men &ven
kommissionen kan agera genom att sammanféra relevanta yrkesverksamma, bidra med
finansiering av vissa utbildningsprogram, se till att relevant lagstiftning antas, genomfors och
verkstalls, och inleda partnerskap med internationella organisationer.

Kommissionen kommer att gora féljande:

* Nederlandernas kretsloppsstrategi for att minska férekomsten av lakemedelsrester i vatten, 2018. Sammanfattning for OECD:s workshop
om férorenande &mnen.

%0 https://www.fass.se/LIF/

' Exempelvis ett evenemang som anordnades av Europaparlamentets tvargrupp EBCD den 29 november 2017

http://ebcd.org/event/pharmaceuticals-in-the-environment/.

52 https://www.parlament.ch/centers/eparl/curia/2012/20123090/Bericht%20BR%20D.pdf

8 SAICM http://www.saicm.org/EmergingPolicylssues/Pharmaceuticalnbsp:Pollutants/tabid/5477/lanquage/en-US/Default.aspx.

% Kommissionen for skydd av Ostersjons marina miljo: http://www.helcom fi/news/Pages/Pharmaceuticals-in-Baltic-waters--new-status-
report-by-UNESCO-and-HELCOM.aspx

% http://www.oecd.org/water/oecdworkshoponmanagingcontaminantsofemergingconcerninsurfacewaters.htm

% Eco-pharmaco-stewardship https://www.efpia.eu/media/25628/eps-a-holistic-environmental-risk-management-program.pdf ~ och
https://www.efpia.eu/media/288586/pie-brochure.pdf
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Framja utarbetandet av riktlinjer for sjukvardspersonal om forsiktig
anvandning av lakemedel som utgdr en risk for eller via miljon.

I samarbete med berdrda aktorer undersoka hur miljéaspekter kan integreras
i sjukvardsutbildningar och yrkesutvecklingsprogram.

Arbeta for att minska forebyggande anvandning av veterinara antimikrobiella
medel genom att sékerstélla ett korrekt genomférande av den nyligen antagna
forordningen om veterinarmedicinska lakemedel®’.

Framja utbyte av béasta praxis mellan medlemsstaterna om hur miljéhansyn
vags in i reklam for och forskrivning av lakemedel, och i férekommande fall, i
valet av behandling

Starka samarbetet med Varldshalsoorganisationen och andra viktiga
internationella organisationer om atgarder for att 6ka medvetenheten om
denna fraga och hitta lésningar, bland annat genom utbyte av basta praxis.

5.2

Stodja utvecklingen av lakemedel som pa grund av sina egenskaper ar mindre
skadliga for miljon samt framja miljovanligare tillverkning

Lakemedelsindustrin behdver uppmuntras att ta mer hansyn till miljon utifran ett
livscykelperspektiv under utformnings- och tillverkningsprocesserna. Eftersom industrin
agerar pa global niva och dess atgarder darfor kan ha global rackvidd &r det relevant for
unionen att sékerstélla lika villkor for milj6- och héalsoskyddet i unionen och stimulera ett
ansvarsfullt agerande dven utanfor unionens granser.

Kommissionen kommer att gora foljande:

Under forutsattning att det finns tillrackligt med medel att tillga efter en slutlig
overenskommelse med medlagstiftarna om néasta flerariga budgetram,
finansiera forskning och innovation till stéd for utvecklingen av
”miljovinligare” likemedel som bryts ned snabbare till oskadliga dmnen vid
reningsverk och i miljon.

Samarbeta direkt med lakemedelsindustrin om hur den kan bidra till att uppna
strategins mal, bland annat genom att undersoka hur utokat producentansvar
kan stodja atgarder for att forbattra vattenreningens effektivitet.

I enlighet med vattendirektivet 6vervaga specifika lakemedel och grupper av
lakemedel med liknande verkan under arbetet med den regelbundna éversynen
av forteckningen 6ver amnen som utgor en risk pa unionsniva och samarbeta
med medlemsstaterna om miljokvalitetsnormer pa nationell niva for lakemedel
som utgor en risk.

Se till att utslapp av lakemedel till vatten Overvags som en mojlig viktig
miljofraga i samband med &versynen av referensdokumenten om bésta

> Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinarmedicinska lakemedel och om upphavande
av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
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tillgangliga teknik enligt direktivet om industriutslapp for berérda sektorer.

+ Diskutera med medlemsstaterna om mgjligheten att anvanda miljoinriktad
upphandlingspolitik som ett verktyg for att uppmuntra miljovanligare
utformning och tillverkning av lakemedel.

* Genom dialog och samarbete och som en del av unionens externa politik,
uppmuntra atgarder i tredjelander dar utslapp av lakemedel fran tillverkning
och andra kallor misstanks bidra till den globala spridningen av antimikrobiell
resistens.

53 Forbattra miljériskbedémningarna och utvarderingarna av dessa

Det ar viktigt att samordna utarbetandet av riskbedémningar och riktlinjer och se till att alla
relevanta sakkunniga personer pa omradet deltar. Informationsutbyte och forbattrad tillgang
till uppgifter kan forbattra riskhanteringen. Andra mojligheter till forbattringar ar
efterhandsbedomningar av miljorisker for flera produkter som redan finns pa marknaden och
snabbare tillgang till bedémningsdata for humanlakemedel. Initiativen pa alla dessa omraden
kan genomfdras pa unionsniva.

Kommissionen kommer att gora foljande:

» | samarbete med Europeiska lakemedelsmyndigheten och medlemsstaterna:

- Forbattra miljoexpertisen i de kommittéer och natverk som deltar i
miljoriskbedémningar av lakemedel.

- Overviga att utforma vagledning om miljériskbedémningar av lakemedel
for anvandning i vattenbruk, i foérekommande fall i form av
rekommendationer om riskhanteringsatgarder.

- Undersoka hur den allméanna tillgangen till de viktigaste resultaten fran
miljoriskbedémningar och relevanta toxikologiska gransvarden for
lakemedel kan forbattras, samtidigt som dataskyddsreglerna respekteras.

- Informera s6kande om betydelsen av att lamna in en slutférd bedémning
vid tidpunkten for godkannandet for forsaljning av humanlakemedel, sa att
lampliga riskhanteringsatgarder kan faststallas och offentliggoras.

* | enlighet med den nyligen antagna forordningen om veterindrmedicinska
lakemedel, l1agga fram en rapport om genomfdrbarheten av ett EU-omfattande
substansbaserat system foér granskning eller liknande for att stodja
miljoriskbedémning av veterinarmedicinska ldkemedel pa unionsniva.

* | enlighet med férordningen om veterindrmedicinska lakemedel infora ett
systematiskt upphamtningsférfarande for veterinarmedicinska lakemedel som
inte har genomgatt en (adekvat) miljoriskbedomning och bedoma resultaten
fran forskningen inom ramen fér initiativet for innovativa lakemedel® i fraga
om humanléakemedel.

%8 Till exempel eventuell tillampning av relevanta prioriteringsprinciper enligt det pégdende projektet inom ramen fér initiativet for
innovativa lakemedel om informationsstyrd bedémning av lakemedel i miljon (http://i-pie.org/), planerat slutférande i slutet av 2019.



http://i-pie.org/

« Overvaga resultaten fran farska Reach-utvarderingar och den pagaende
kontrollen av andamalsenligheten av annan unionskemikalielagstiftning i fraga
om kopplingar till 1akemedelslagstiftningen pa miljéskyddsomradet.

5.4 Minska svinnet och forbattra avfallshanteringen

Mindre svinn och korrekt bortskaffande skulle minska miljoriskerna. Mer avancerad
avloppsreningsteknik kan vara den lampliga I6sningen pa vissa hall. Kontroll vid kallan av
diffusa utslapp fran animalieproduktionen forefaller vara en sarskilt nodvandig atgard.

Kommissionen kommer att gora foljande:

» | samarbete med medlemsstaterna och Europeiska lakemedelsmyndigheten

- undersoka mojligheten att minska avfallet genom att optimera lakemedels
forpackningsstorlek sa att lakemedel kan expedieras i kvantiteter som
battre Overensstammer med behovet, och genom att pa ett sékert satt
forlanga sista forbrukningsdag (utgangsdatum) sa att farre lakemedel som
fortfarande kan anvandas behdver slangas,

- underlatta utbytet av basta praxis mellan sjukvardspersonal om
miljosdkert bortskaffande av lakemedel och kliniskt avfall samt i
forekommande fall insamling av lakemedelsrester,

* beddma genomfdérandet av insamlingssystemen for oanvanda lakemedel och
dvervaga hur systemens tillganglighet och funktionssatt kan forbattras, hur
man kan gora allménheten mer medveten om vikten av att anvanda systemen
och hur utdkat producentansvar kan bidra till att minska olampliga metoder
for bortskaffande av lakemedel.

« Nar det galler rening av avloppsvatten fran tatbebyggelse:

- Utnyttja unionsprogram for investeringar i tekniker for att forbattra
effektiviteten i bortskaffandet av lakemedel (och eliminera antimikrobiellt
resistenta gener).

- Som ett led i en undersokning till stéd for utvarderingen av den befintliga
lagstiftningen om rening av avloppsvatten fran tatbebyggelse, bedoma om
utslapp av lakemedel kontrolleras tillrackligt genom lagstiftningen och
undersoka mojligheten att uppgradera utvalda reningsverk for
avloppsvatten fran tatbebyggelse till mer avancerade reningstekniker.

* Beddma mojligheterna till samarbete med medlemsstaterna for att forbattra
deras riktlinjer for god jordbrukssed sa att de aven omfattar hantering av
fororenande &mnen som innehaller lakemedel i stallgédsel.

« Nasta gang direktivet om industriutslapp utvarderas, beddma huruvida det bor
omfatta intensiv mjolkproduktion®®.

% Fér narvarande omfattas endast intensiv uppfédning av svin och fjaderf (http:/eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/irpp.html).

10



http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/irpp.html

55  Utoka miljoovervakningen

Insamlingen och hanteringen av miljouppgifter baseras i stor utstrackning pa
unionslagstiftning och/eller stods av unionsfinansiering. Okad kunskap om koncentrationer
av lakemedel i miljon skulle gora det mojligt att forbattra miljoriskbedémningarna och se till
att atgarderna blir mer riktade, sarskilt om Overvakningen kan utvidgas sa att den béttre
tacker vissa delar av miljon, vid behov i samarbete med berérda aktorer.

Kommissionen kommer att gora foljande:

« Overviaga ytterligare eventuellt relevanta lakemedel, s&som cytotoxiska
lakemedel och rontgenkontrastmedel, i arbetet med Oversynen av
bevakningslistan o6ver ytvatten enligt vattendirektivet, samt 0&vervaga
genomforbarheten av  dvervakning av  antimikrobiellt  resistenta
mikroorganismer och gener.

» Stddja forskning om évervakning av individuella &mnen och blandningar i sét-
och saltvatten, mark, sediment och djurliv, med hjalp av konventionella
analyser och kompletterande tekniker.

* Tillsammans med berdrda aktdrer, bland annat vattenreningsforetag och
myndigheter med ansvar for vattenrening, samla in relevanta uppgifter om
avloppsvatten fran potentiellt utsatta platser, utforma ett system for
onlinebvervakning och utbyta uppgifter via informationsplattformen for
kemikaliedvervakning® som beslutsunderlag fér kéallor och potentiell
exponering.

* Inbegripa antimikrobiella medel och eventuellt antimikrobiellt resistenta gener
I nasta fas av kommissionens statistiska ramundersékning av markanvandning
och marktackning (Lucas)®.

56  Fyllaandra kunskapsluckor

De ovanstaende atgarderna omfattar en del forskning, men var formaga att hantera risker
skulle daven kunna forbattras genom forskning inom andra omraden.

Kommissionen kommer darfor att overvéga att stodja ytterligare forskning, aven inom
unionens nasta flerariga budgetram, pa féljande omraden:

» Lé&kemedels ekotoxicitet och nedbrytning i miljon, i synnerhet lakemedel som
fortfarande inte ar foremal for miljériskbedomning.

* Kopplingarna mellan forekomsten av antimikrobiella medel i miljén (om
mojligt ocksa sadana antimikrobiellt resistenta gener som kommer in i miljon
och sadana som férekommer naturligt) samt utvecklingen och spridningen av
antimikrobiell resistens.

« Mojliga effekter pd manniskan av (kronisk) exponering for laga nivaer av
lakemedel via miljon, med hénsyn till eventuella kombinerade effekter fran

8 https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html
8 https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/lucas

11


https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html
https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/lucas

flera &mnen och utsatta delpopulationer.

+ Kostnadseffektiva metoder for att minska forekomsten av lakemedel, inklusive
antimikrobiella medel, i flytgodsel, godsel och avloppsslam s& att de kan
anvandas i den cirkulara ekonomin.

6 SLUTSATSER

| detta meddelande anges en strategi for riskerna fran lakemedel i miljon. Pa sa satt fullgor
kommissionen sin rattsliga skyldighet att foresla en metod for att hantera fororening av vatten
med lakemedelsrester. Den bidrar ocksa till att hantera problemet med antimikrobiell
resistens och fullgor ataganden som gjorts pa internationell niva, dar unionen, som en stark
global aktor, kan uppmuntra ett brett samarbete.

Aven om det stdr klart att behandlingen av ménga sjukdomar hos djur och méanniskor &r
beroende av effektiva lakemedel och det fortfarande finns avsevarda kunskapsluckor pa vissa
hall, finns det samtidigt tillrackliga beldgg for behovet av att vidta atgarder for att minska
risken fran lakemedel i miljon. Det kravs engagemang fran alla berérda aktorer langs hela
livscykeln, bland annat medlemsstaternas behdriga myndigheter, l&kemedelsindustrin,
sjukvards- och veterinarpersonal, patienter, jordbrukare och vattenindustrin, for att uppna det
gemensamma malet att bygga upp en mer hallbar, resurseffektiv och cirkular ekonomi.

Kommissionen kommer att leda atgarderna inom sitt behorighetsomrade, men kommer &ven
att uppmuntra andra aktorer att leda utvecklingen, exempelvis genom att underlatta utbytet av
bésta praxis.

Kommissionen inriktar sig pa atgarder som inleds, kommer att inledas och i vissa fall ska ha
avslutats till 2020.

Kommissionen kommer darefter att beddma framstegen och besluta om nésta steg, med
hansyn till resultaten av de pagaende utvéarderingarna av vattenlagstiftningen och relevant
forskning.
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