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Sammanfattning

Naturvérdsverket tillstyrker i stort kommissionens forslag pa forordning och
direktiv om humanlédkemedel som ger tydligare lagstod for myndigheter att stilla
krav pa miljéinformation, milj6hdnsyn samt ger mdjlighet att avsla, dra in eller
begrinsa marknadstillstind baserat pa detta.

Naturvardsverket avgransar yttrandet till synpunkter som vi beddmer har storst
relevans ur miljosynpunkt.

Naturvardsverket anser att forslaget kan utvecklas vad géller dverensstimmelse
med dvergripande principer inom EU:s miljolagstiftning, sasom fororenaren
betalar och forsiktighetsprincipen. Forslaget skulle &ven behdva vara tydligare
vad géller ansvar att ta fram miljodata for gamla ldkemedel.

Naturvardsverket anser att forslaget fortsatt lagger alltfor mycket ansvar pa
myndigheter att pavisa miljorisker och att ytterligare krav pa framtagande av
data och riskbeddmning borde ligga pa marknadstillstdndsinnehavaren. Vi
konstaterar ocksa att bestimmelserna dr beroende av viktiga definitioner och
véigledning som aterstar att ta fram och som kommer ha stor betydelse for den
faktiska miljonyttan av forslaget. Vi dr darfor positiva till att sddant arbete enligt
forslaget ska ske i samverkan mellan EU och medlemslédnderna.

Naturvardsverkets stillningstaganden och skél

Generellt

Naturvardsverket dr positiv till att krav stélls pd en fullstindig
miljoriskbeddmning for beviljat marknadstillstdnd och att mojligheten finns for
myndigheter att av miljoskil begdra ytterligare information/data/studier d&ven
efter givet tillstdnd. Myndigheters tillgdng till miljéinformation ar viktig for
framtagande av végledning till vardpersonal och allmédnheten. Forbéttrad tillgang
och kvalitet mojliggor battre prioriteringar inom miljodvervakning,
atgiardsprogram och uppgradering av avloppsreningsverk samt stodjer utveckling
och uppf6ljning av miljélagstiftning och miljomal.
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Naturvardsverket anser att d&ven om tillstdndsinnehavarna enligt forslaget maste
ta fram vissa miljodata for sina ldkemedelsprodukter, sé ligger fortfarande alltfor
mycket av det sammantagna miljoansvaret att pavisa risk pd myndigheter.

Naturvardsverket instimmer i forslagen till ansatser for héllbara
lakemedelsprodukter, men ser gérna att forslaget blir &nnu skarpare gillande
miljoskydd. Nuvarande formuleringar ger mdnga mdjliga undantag fran
informationskrav och dr otydliga om vad som kommer bedémas som tillrackligt
miljofarligt for att omfattas av atgérder.

Naturvardsverket noterar att det 1 forslaget inte utkrdvs ndgot ansvar att redovisa,
finansiera eller utveckla kemiska analysmetoder for att mojliggora 6vervakning i
matriser som avloppsvatten, slam, ytvatten och sediment for likemedel. Detta
skiljer sig frdn exempelvis krav pd att genomfora ekotoxikologiska studier som
en del av miljoriskbedomningen som ska ldmnas in niar marknadstillstand soks.
Naturvardsverket anser att kapacitet att kunna analysera ldkemedel i miljon ar
en forutsittning for att kunna utvdrdera eventuella miljoeffekter efter
tillstdndsgivning.

Artikelspecifika kommentarer

Artikel 22 - direktivet

Naturvardsverket konstaterar att de vetenskapliga riktlinjer som EMA ska ta
fram for miljériskbeddmningarna (Dir Art 22(5)) blir viktiga for vilken
ytterligare miljdinformation som kommer finnas tillganglig for ldkemedel om
forslaget infors. Naturvardsverket dr positiv till att EMA 1 detta arbete ska
samverka med andra europeiska expertmyndigheter. Naturvardsverket bedomer
ocksa att det kan leda till 6kad harmonisering lagstiftningar emellan och béttre
metodutveckling for att hantera riskfaktorer som inte kan bedomas utifran
studier enbart av det aktiva/verksamma dmnet. Exempel pa sadana riskfaktorer
ar bedomning av risk kopplad till transformations- eller nedbrytningsprodukter
som ska beaktas inom vaxtskyddsmedelsforordningen och i forslaget till det
reviderade avloppsdirektivets Artikel 9(4) gillande omfattningen av
producentansvarsorganisationernas ansvar. Ett annat exempel dr beaktande av
kombinationseffekter, ndgot som till viss del finns med for vissa &mnesgrupper 1
annan EU-lagstiftning, exempelvis ramdirektivet for vatten.

Naturvardsverket anser att det dr viktigt att riskminimerande atgérder beskrivs i
samtliga fall dér den inlimnade miljoriskbeddmningen visar pa miljorisk. Som
forslaget dr formulerat nu dr det enligt Naturvardsverkets bedomning otydligt
om sa ér fallet. Punkten om listning under ramdirektivet for vatten med
dotterdirektiv eller industriemissionsdirektivet som krav for obligatorisk
beskrivning av riskminimerande atgérder i miljoériskbeddmningarna, (Dir Art
22(3)) ar viktig, men Naturvardsverket vill padpeka att &mnen som listas under
vattendirektivet redan forekommer i alltfér hoga koncentrationer i vattenmiljon
och att proaktiva atgirder for att minska ldkemedelsutsldpp ofta &r att foredra.

Naturvardsverket konstaterar att detta regelverk kommer innebdra behov av
fortydliganden av hur de dtgédrder som beskrivs och utvdrderas i
miljoriskbeddmningarna kommer att omhéndertas.

Naturvardsverket dr positiv till att risk for utveckling av antimikrobiell resistens
1 miljon foreslds utvérderas for hela produktionskedjan och att
tillstdndsinnehavarna maste uppskatta utslapp, resulterande koncentrationer och
jdmfora dessa med internationellt satta PNEC (nolleffektgransvarden) for AMR-
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selektion (Dir Art 22(4)). Klargorande om vilka standarder som avses och vem
som satter dessa behovs dock. Det dr emellertid inte tydligt for
Naturvardsverket, vilka atgarder som sedan kommer att krdvas om risk for
AMR-uppkomst identifieras inom EU och utanfér EU i inldmnad
miljoriskbeddmning. Vi ser dven behov av ett fortydligande frin kommissionen
géllande anledningen till att kravet pd utvdrdering av miljorisker i
produktionsledet inte omfattar samtliga ldkemedel utan endast antimikrobiella
medel.

Naturvardsverket dr positiv till att det enligt Dir Art 22(6) ar
marknadstillstindsinnehavares, och ddrmed inte behdrig myndighets, ansvar att
uppdatera miljoériskbedomningen om ny information kan anses paverka den
ursprungliga riskbedomningen.

Artikel 23 - direktivet

Naturvardsverket dr positiv till forslaget att miljoriskbeddmningar ska upprittas
for vissa prioriterade ldkemedel for vilka forséljningstillstand utfardats innan 30
oktober 2005. Detta &r sdrskilt betydelsefullt eftersom dldre produkter utgor
majoriteten av de ldkemedel som anvinds och data ofta saknas for dessa
géllande ekotoxicitet, inneboende egenskaper och utslapp.

Det ar enligt Dir Art 23(1-2) EMAs ansvar att definiera kriterier for och
identifiera samt prioritera vilka ldkemedel med éldre tillstdind som behdver
miljoriskbedomning. EMA kan begira in information fran
marknadstillstindsinnehavaren for att utfora prioriteringen. Naturvirdsverket
anser att ansvaret att ta fram tillrickliga miljodata och att utvirdera bor ligga pa
marknadstillstindsinnehavaren. Marknadstillstdndsinnehavare bor sdkerstilla att
alla lakemedel de tillhandahéller har en miljoriskbedomning och att undantag
fran krav att lamna in en miljériskbedomning endast ska medges om
marknadstillstdndsinnehavaren kan visa att produkten inte uppfyller de kriterier
som EMA kommer att utveckla.

Artikel 47 — direktivet och artikel 15(1.d) i férordningen

Naturvardsverket instimmer i forslaget att forsdljningstillstdnd bara ska ges till
produkter med fullstindig miljériskbedomning eftersom denna kunskap ska
finnas bade hos marknadstillstindsinnehavare och EMA, och mojliggor visst
agerande om miljorisk finns. Informationen behdvs dven for riskbedomning
under annan EU-lagstiftning.

Artikel 51 - direktivet

Naturvardsverket dr positiv till att produkter kan receptbeldggas om en aktiv
lakemedelsubstans klassas som antimikrobiell (eftersom dtgiarder for minskad
anvandning och felaktig kassering av overblivet ldkemedel minskar behov av
atgdrder vid exempelvis avloppsreningsverk), eller uppfyller vissa kriterier for
miljofarlighet. Naturvardsverket konstaterar dock att det kommer att behovas
tydlig vigledning huruvida bedomningen om forskrivning dr en nddvandig
riskminimerande atgird. Vi ser girna att receptbeldggningskravet dven skulle
kunna stillas pa produkter med aktiva ldkemedelssubstanser utifrdn en miljorisk
som framkommit 1 miljériskbeddmningen, d&ven om farligheten inte kan klassas
enligt de kriterier som ndmns i artikelns 1f.

Artikel 87 - direktivet
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Naturvardsverket instimmer 1 forslaget att behoriga myndigheter far mojlighet
att stilla krav pa att marknadstillstindsinnehavare ska utfora ytterligare
miljoriskbeddmningar, studier och insamling av 6vervaknings/anviandardata for
redan tillstdndsgivna ldkemedel om oro for miljorisker kan visas pa ett vil
underbyggt sdtt. Naturvardsverket bedomer dock att det kan bli svart i praktiken
for myndigheterna att anvinda artikeln pa grund av det mycket resurskridvande
arbete som krévs for att undersoka miljoriskerna.

Artikel 195 och 196 - direktivet

Naturvardsverket dr positiv till att forsédljningstillstand kan &ndras eller aterkallas
nér allvarliga miljorisker identifierats (och ej beaktas tillrackligt av
tillstdndsinnehavaren) eller om inldmnad miljoriskbeddmning visar sig felaktig.
Forslaget skapar darmed incitament for ldkemedelsbolag att beakta miljon nér de
tar fram ladkemedel och att det ldmnas fullstindig miljoeffektinformation vid
ansokan. Det forbéttrar ocksd mdjligheten for myndigheterna att snabbt kunna
agera om nagot visar sig vara mycket miljofarligt.

Artikel 16 & 104 - forordningen

Naturvardsverket instimmer 1 forslaget att publika register ska uppréttas over
utforda miljoriskbedomningar. Vi anser dock att det bor sékerstillas att
information som dr nédvéndig for att 6vriga myndigheter, forskningen eller
allménheten ska kunna gora en oberoende granskning av den inldmnade
miljoriskbeddmningen, inte klassas som kommersiellt konfidentiell. Med en
oberoende granskning avses exempelvis en bedomning av anvéinda metoder,
urval och tolkning av data fran ekotoxikologiska studier och slutsatser. Denna
transparens &r viktig for att stirka fortroendet for miljodelen av
tillstdndsprocessen. Klassning av data som konfidentiell leder &ven till att
samma studier behdver upprepas av andra aktorer och att ldkemedelsindustrins
studier inte kan végleda prioriteringar inom den akademiska
miljoriskforskningen.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektéren Bjorn Risinger efter
foredragning av avdelningschefen Marie Uhrwing.

Vid den slutliga handlaggningen har i 6vrigt deltagit enhetschefen Kerstin
Astrand, juristen Eva Nilsson samt handliggarna Maximilian Liidtke, Emma
Undeman, och Jenny Oltner.

Detta beslut har fattats digitalt och saknar ddrfor namnunderskrifter.

For Naturvardsverket

Bjorn Risinger

Marie Uhrwing

Kopia till: Klimat- och ndringslivsdepartementet
s.sl@regeringskansliet.se
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