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REGERINGEN 2014-04-03 M2014/991/Ke
Miljodepartementet Naturvirdsverket

106 48 Stockholm

Uppdrag om miljokrav vid produktion av lakemedel inom EU

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar it Naturvardsverket att, 1 samrdd med Likemedels-
verket, kartligga och analysera hur f6ljdbestimmelser och viglednings-
dokument till Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/75/EU av
den 24 november 2010 om industriutslipp (samordnade tgirder for att
forebygga och begrinsa féroreningar) kan anpassas for att reglera utslipp
av likemedelssubstanser och vilka eventuella méjligheter och hinder som
direktivet kan medfora i forhillande till Likemedelsverkets tidigare f6r-
slag om reglering av utslipp genom EU-direktiv som reglerar god till-
verkningssed (Good Manufacturing Practice, GMP) f6r human- och
veterinirlikemedel.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Miljodepartementet)
senast den 15 oktober 2014.

Bakgrund

Regeringen beslutade 1 oktober 2013 om ett nytt etappmadl till miljs-
kvalitetsmalet Giftfri miljé om 6kad miljohinsyn 1 EU:s likemedelslag-
stiftning och internationellt (dnr M2013/2682/Ke), baserat pd Milj6-
mélsberedningens (M 2010:04) férslag om en strategi f6r Sveriges arbete
for en Giftfri miljo. I proposition 2013/14:39 P3 vig mot en giftfri
vardag — plattform for kemikaliepolitiken, redovisade regeringen sin
bedémning av insatser for att nd etappmadlet. Regeringen gor bl.a.
bedémningen att en reglering av minimikrav pa produktionsférhéllan-
den for forsiljning av produkter pd EU-marknaden bor dvervigas.

En betydande del av likemedelstillverkningen f6r EU-marknaden och
tillverkningen av rivaror och mellanprodukter sker i dag 1 l3gkostnads-
linder utanfér EU. Svensk forskning har visat att det vid tillverkning av
likemedel 1 Indien sker utslipp 1 en omfattning som allvarligt kan p3-
verka minniskors och djurs hilsa samt deras miljé. Produktionsutslipp
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av denna typ kan bl.a. medféra risk f6r bildning av multiresistenta bak-
teriestammar. Resistenta bakterier kan spridas éver virlden och orsaka
ohilsa dven i Sverige. Andra milj6- och hilsoeffekter kan ocksd uppstd
till f6ljd av utslipp fran likemedelsindustrin di forskningen visat att
bide grund- och dricksvatten férorenas.

Likemedelsverket fick 1 sitt regleringsbrev fér 2009 1 uppdrag att kart-
ligga mojligheterna att skirpa miljékraven vid tillverkning av likemedel
och aktiv substans till likemedel, nationellt och internationellt. I sin
rapport i december 2009 féreslog verket bl.a. att regeringen, som en
forsta prioritering, borde arbeta for en revidering av de EU-direktiv som
reglerar god tillverkningssed (Good Manufacturing Practice, GMP) for
humanlikemedel och veterinirlikemedel, si att de inkluderar krav p&
miljéhinsyn vid tillverkningen. God tillverkningssed ir den del av kvali-
tetssikringen som ir avsedd att se till att produkterna alltid framstills
och kontrolleras pd ett sddant sitt att de uppfyller de kvalitetskrav som
ir limpliga f6r deras avsedda anvindning.

Likemedelsverket fick direfter, 1 sitt regleringsbrev fér 2011, 1 uppdrag
att, utifrdn redovisningen 2009, ta fram underlag for att, om s bedémdes
limpligt, mojliggora initieringen av en revidering av EU-lagstiftningen
om god tillverkningssed, GMP, med syfte att lagstiftningen dven skulle
omfatta miljghinsyn. I sin redovisning limnade Likemedelsverket for-
slag som skulle méjliggéra kontroll éver utslipp 1 miljon vid likemedels-
tillverkning av dmnen for vilka det ir sirskilt angeliget att minska ut-
slippen, framférallt antibiotika, vissa likemedel med hormonstérande
imnen samt substanser som genom att de anvinds och tillverkas i stora
volymer kan innebira en risk f6r miljén. Genom att ligga regler om
miljokontroll bland tillverkningsbestimmelserna inom ramen fér god
tillverkningssed, GMP, skulle lagstiftningen {4 genomslag dven i tredje
land eftersom ett tillverkningstillstdnd &terkallas om principerna om god
tillverkningssed inte uppfylls.

Utslipp frén tillverkning av likemedel inom EU regleras genom direktiv
2010/75/EU. Direktivet kriver att vissa storre industrianliggningar, t.ex.
for produktion av likemedel (inkl. mellanprodukter) maste ha tillstdnd
for att {3 etableras. Vid prévning av tillstind ska beaktas bista tillgingliga
teknik (BAT) inom respektive bransch, vilken finns beskriven 1 ett refe-
rensdokument. I existerande dokument f6r likemedelsbranschen finns
inga rekommenderade utslippsvirden for enskilda substanser.

Likemedelsverket och Naturvirdsverket har uppmirksammat regeringen
pa att de ramar och krav som liggs fast 1 direktiv 2010/75/EU ir viktiga
att beakta 1 fortsatta dverviganden om en reglering av minimikrav pd
produktionsférhillanden for f6rsiljning av likemedel pd EU-marknaden.



Ndrmare om uppdraget

Regeringen uppdrar &t Naturvirdsverket att, 1 samrdd med Likemedels-
verket, kartligga och analysera hur féljdbestimmelser och viglednings-
dokument till direktiv 2010/75/EU kan anpassas for att reglera utslipp
av likemedelssubstanser i framtiden och vilka eventuella méjligheter och
hinder som direktivet kan medféra i forhillande till Likemedelsverkets
tidigare forslag om reglering av utslipp genom EU-direktiv som reglerar
god tillverkningssed (Good Manufacturing Practice, GMP) {6r human-
likemedel och veterinirlikemedel.

Redovisningen ska vara direkt anvindbar f6r EU-kommissionen m.fl.
aktorer, t.ex. 1 framtagandet av EU:s strategiska angreppssitt mot for-
orening av vatten med likemedelssubstanser 1 enlighet med artikel 8c 1
Europaparlamentets och ridets direktiv 2008/105/EG av den 16 decem-
ber 2008 om miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens omrade. Redo-

visningen ska dirfor ske pd engelska.

Uppdraget ska utféras 1 dialog med berérda branschorganisationer och
andra berorda aktorer.
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