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Yttrande 6ver kommissionens forslag pa forordning och direktiv om
humanlékemedel (S2023/01768)

Sammanfattning

Havs- och vattenmyndigheten lamnar synpunkter pa de delar som ror forslagets huvudmal
nummer 4. Gora lakemedel mer miljomassigt hallbara och de delar som ror utslapp till miljon av
huvudmal 5. Motverka antimikrobiell resistens genom en One Health-modell som omfattar
manniskors och djurs halsa och miljon.

Havs- och vattenmyndigheten valkomnar EU-kommissionens forslag pa direktiv och forordning
om humanlakemedel och ser revideringen som ett viktigt steg for att lakemedelsprodukters
negativa effekter pa miljon ska kunna begransas?.

Havs- och vattenmyndigheten tillstyrker foreslagna skarpningar av krav pa att genomféra adekvat
miljoriskbedomning, inklusive riskférebyggande och riskminimerande atgarder. Myndigheten anser
dock att forslaget ar otillréckligt i sin omfattning och vill specifikt understryka behovet av tillforlitliga
miljoriskbedémningar for lakemedel godkadnda innan den 30 oktober 2005. Den stora majoriteten av
de lakemedelssubstanser som hittas i vattenmiljon kommer fran aldre produkter och myndigheten
anser att ansvaret for att presentera tillforlitliga miljoriskbedémningar ska ligga pa
marknadstillstdndsinnehavare, ocksa for alla de produkter som godkants innan den 30 oktober 2005.
Detta skulle effektivisera processen att identifiera prioriterade amnen och sarskilda férorenande
amnen inom Europeiska Unionens ramdirektiv for vatten och i férlangningen den svenska
vattenforvaltningen, frigora samhallsresurser och forflytta fokus fran problembeskrivning till
identifiering och genomforande av lampliga atgarder for de lakemedelsubstanser som orsakar
negativa effekter p& miljon, den biologiska mangfalden och ménniskors halsa via utslapp till miljon.

Havs- och vattenmyndigheten valkomnar utékade krav pa miljériskbedomningen for &mnen med
antibakteriell verkan och specifikt att hela tillverkningskedjan inkluderas, aven utanfér EU.
Myndigheten anser dock att paverkan pa miljon vid lakemedelstillverkning ska vara en del i
miljériskbedémningen for alla godkénda lakemedel.

Havs- och vattenmyndigheten valkomnar att brister i miljoriskbedémningen eller i genomférandet
av riskforebyggande och riskminimerande atgarder kan fa konsekvenser i

1 vattenmyndigheternas atgardsprogram for vatten 2022-2027, Lakemedelsverket, atgard 1: Paverkan
fran lakemedelssubstanser https://www.vattenmyndigheterna.se/atgarder/atgardsprogram.html
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godkannandeprocessen eller for marknadsforingstillstdndet. Kraven pa riskférebyggande och
riskminimerande atgarder bor samordnas med kraven pa uppstromsarbete och producentansvar i
pagaende revideringar av avloppsdirektivet (COM(2022) 541) och ramdirektivet for vatten,
inklusive dess dotterdirektiv (COM(2022) 540).

Havs- och vattenmyndighetens synpunkter

Definition av miljoriskbeddmning (artikel 4(33), direktivet)

Havs- och vattenmyndigheten anser att miljoriskbedémningen ska inkludera tillverkningsledet for
alla lakemedel, inte bara &mnen med antibakteriell verkan. Myndigheten stddjer
lakemedelsverkets standpunkt, att kontroll och tillsyn av utslapp av aktiva lakemedelssubstanser i
samband med produktion och formulering bor inga i Good Manufacturing Practice (GMP).

Miljériskbedémning och annan miljdinformation (artikel 22, direktivet)

Havs- och vattenmyndigheten valkomnar férandringarna som innebar nya och skarpta krav av
miljoriskbeddémningen.

22(2): Havs- och vattenmyndigheten valkomnar kravet pa att miljériskbedémningen ska inkludera
information om produkten innehaller amnen som klassificeras som PBT, vPvB, PMT, vPVM eller
hormonstérande och att det innebér krav pa att produkten ska forskrivas (artikel 51, direktivet).
Myndigheten menar dock att ytterligare krav, utéver forskrivning, pa riskminimerande atgarder
behovs eftersom amnen med sadana egenskaper inte alls ska slappas ut till miljon.

22(3): Havs- och vattenmyndigheten stodjer att marknadstillstandsstkande ska specificera
riskreducerande atgarder for att undvika och minimera utslapp till luft, vatten och mark fér amnen
som &r upptagna i vattendirektivet och dess dotterdirektiv eller industriemissionsdirektivet.
Myndigheten anser dock att kravet ska galla alla lakemedelsprodukter som innehaller &mnen som
klassificeras enligt 22(2) eller vars miljoriskbedémning indikerar miljorisk. Se ocksa Havs- och
vattenmyndighetens synpunkter pa artikel 23 direktivet.

22(4): Havs- och vattenmyndigheten stéaller sig positivt till kraven pa miljoriskbedémningen for
amnen med antibakteriell verkan och att hela tillverkningskedjan inkluderas, aven utanfor EU.
Myndigheten anser dock att miljériskbeddmningen ska inkludera tillverkningsledet for alla
lakemedel, inte bara &mnen med antibakteriell verkan.

22(5): Havs- och vattenmyndigheten valkomnar uppdateringen av vetenskaplig vagledning som
specificerar de tekniska detaljer som miljériskbedémningen ska innehalla. Det &r positivt att
vagledningen ska tas fram i samarbete med European Chemical Agency (ECHA), European
Food Safety Authority (EFSA) och European Environmental Agency (EEA). Havs- och
vattenmyndigheten anser att miljériskbedémningen bland annat ska inkludera relevanta
lakemedelsmetaboliter. Utformningen av kraven i vagledningen ar avgorande for hur val
lakemedelsindustrin kommer att begransa deras produkters och processers negativa effekter pa
miljon, den biologiska mangfalden och méanniskors halsa via utslapp till miljon. Det ar viktigt att
Sverige fortsatter att bevaka och bidra till detta uppdateringsarbete, vilket férutsatter god
samordning mellan berdrda svenska myndigheter.
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22(6) Havs- och vattenmyndigheten stoder att tillstAndss6kande ska uppdatera
miljoriskbedémningen med ny information nar sadan finns tillganglig. Myndigheten anser att
kravet ska galla, efter lamplig 6vergangsperiod, ocksa de produkter som &r godkants fore detta
direktivs ikrafttradande.

Miljériskbeddmning av lakemedel godkanda innan 30 oktober 2005 (artikel 23)

Den stora majoriteten av de lakemedelssubstanser som har uppmaétts i vattenmiljon, aterfinns i
produkter som godkéandes innan den 30 oktober 2005. Sa ar till exempel fallet for alla nio
lakemedelssubstanser som ingar i kommissionens forslag till uppdatering av prioamnesdirektivet
(2022/0344 (COD)).

Havs- och vattenmyndigheten valkomnar att miljériskbedémningar, inklusive krav pa att
genomfora studier (artikel 87 (1c) direktivet och artikel 20 (1c) forordningen), kan komma att
kravas for lakemedelsprodukter godkanda innan 30 oktober 2005. Myndigheten anser dock att
foreslaget ar otillrackligt och att artikel 23 ska revideras sa att den sékerstaller att tillforlitliga
miljoriskbeddmningar kommer att finnas tillgéngliga for alla godkénda lakemedelsprodukter, enligt
en specificerad tidsplan.

Havs- och vattenmyndigheten stéller sig kritisk till utformningen av artikel 23 dar ansvaret laggs
pa myndigheter (EU och nationell) att visa att lakemedelsprodukter ar "potentially harmful to the
environment” istallet for pa marknadstillstandsinnehavaren att visa att tillverkning, anvandning
och bortskaffande av produkter inte orsakar miljorisk. Myndigheten anser att, i likhet med annan
EU-lagstiftning som reglerar tillstand for att fa satta kemikalier p4 marknaden (t.ex. Reach-
forordningen 1907/2006, vaxtskyddsmedelsférordningen 1107/2009, biocidférordningen
528/2012) ska kravet ligga pa marknadstillstandsinnehavare i detta fall, att genomféra en
tillforlitlig miljoriskbedémning och beskriva lampliga atgarder for lakemedelsprodukter som utgor
potentiell miljérisk.

Avsaknad av tillforlitliga och relevanta miljériskbedomningar for lakemedelssubstanser i produkter
godkanda innan 30 oktober 2005 &r en stor utmaning for vatten- och havsforvaltningen.
Vattendirektivet 2000/60/EC stéller specifika dvervakningskrav pa medlemslanderna men
direktivet staller inga specifika krav pa genomférandet av (eko)toxicitetstester. De
miljériskbedomningar som tas fram inom vattendirektivets ramar ska baseras pa tillganglig
(eko)toxicitetsdata.

Avsaknaden av komplett och samlade ekotoxicitetsdata for lakemedelsprodukter godkanda innan
30 oktober 2005 innebar:

o att tillforlitiga miljériskbedémningar saknas for de flesta aktiva lakemedelsubstanser som
detekteras i vattenmiljon.

e att omfattningen av de negativa effekter lakemedel har pa miljon &r okand.

e ett resurskravande arbete fér EU och nationella miljomyndigheter med att ta fram
miljériskbedémningar for lakemedelssubstanser, vilka ofta &r associerade med stor
oséakerhet.

Tydliga krav p& marknadstillstdndsinnehavare att presentera tillforlitliga miljériskbedomningar for
alla godkanda lakemedelsprodukter frigér samhallsresurser och forflyttar fokus fran
problembeskrivning till identifiering och genomforande av lampliga atgarder for de
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lakemedelsubstanser som orsakar negativa effekter pa miljon, den biologiska mangfalden och
manniskors halsa via utslapp till miljon.

System for monografier dver aktiva lakemedelssubstansers miljoriskbedomning (artikel 24,
direktivet), publicering av miljériskbedémning vid forsaljningstillstand (artikel 43(5) direktivet och
artikel 16(3) férordningen) och web-portal och register 6ver studier foér miljoriskbedémningen
(artikel 104 i férordningen)

Havs- och vattenmyndigheten &r positiva till inrattandet av monografier fér miljériskbedémning av
aktiv lakemedelssubstans (artikel 24) men anser att systemet, dver tid, ska omfatta alla godkanda
lakemedelsubstanser.

Havs- och vattenmyndigheten stoder krav pa 6kad transparens och tillganglighet av
miljoriskbedémningar for aktiv lakemedelsubstans och lakemedelsprodukter. Myndigheten forstar
dock inte relationen mellan kraven i artikel 24 och artikel 43(5) i direktivet och artikel 16(3) och
104 i férordningen. Myndigheten vill understryka vikten av att &ven underliggande studier och
annan bakgrundsdata tillgangliggérs i en omfattning som mojliggor kvalitetsgranskning av
oberoende part. Myndigheten kan inte utréna fran nuvarande forslag hur tillgangligheten av
miljériskbedémningen kommer att utformas i praktiken. Myndigheten forordar att alla
studierapporter som miljoriskbedémningen baseras pa ska kunna tillgangliggoras i sin helhet,
atminstone for andra berdrda myndigheter (EU och nationellt).

Mojlighet att avsla ansokan om marknadsforingstillstand (artikel 47(1d), direktivet och artikel 15
(d), férordningen)

Havs- och vattenmyndigheten valkomnar att det inférs mojlighet att avsla en ansokan om
marknadsforingstillstand om miljorisken inte har adresserats i tillracklig utstrackning.

Forskrivning av lakemedelsprodukter (artikel 51 (e och f))

Havs- och vattenmyndigheten stdder forslaget men anser att mojligheten att receptbeldgga mot
bakgrund av miljopaverkan inte ska begransas till &mnen som klassificeras enligt artikel 22.2.

Restriktioner av marknadsforingstillstand (artikel 195(2) och 196(1f), direktivet och artikel 24(1f)
forordningen)

Havs- och vattenmyndigheten valkomnar forslaget men anser att definitionen av allvarlig risk &r
otydlig samt medfor en tung bevisbérda fér myndighet. Havs- och vattenmyndigheten anser
begreppet ska utvidgas sa att allvarliga brister i hanteringen av potentiella risker for miljon eller
manniskors halsa ocksa ska kunna leda till atertag av tillstand eller produkt.
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Beslut om detta yttrande har fattats av vikarierande generaldirektor Eva-Britt EKI6f Petrusson
efter féredragning av utredare Lina Gunnarsson Kearney. | den slutliga handlaggningen av
arendet har aven stéllféretrddande avdelningschefen Mia Olausson och enhetschefen Signild
Nerheim deltagit.
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