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Lakemedelsverkets yttrande fokuserar i huvudsak pa forslagen i avsnitt 1.37 Forslag
till forordning om &ndring i férordningen (2020:57) med instruktion for
Lakemedelsverket (s.111), avsnitt 13 Atgardsprogram och atgérdsarbete (s. 507) samt
de atgarder i utredningen vilka beror Lakemedelsverkets miljoansvar inom sitt
verksamhetsomrade och som huvudsakligen lyfts i kapitel 15 Farliga amnen (s. 685).

Sammanfattning

Lakemedelsverket valkomnar beredningens férslag om en ny havsmiljélag och
instammer i bedémningen att en bred politisk uppslutning behdvs fér en ambitids och
kraftfull havsmiljopolitik, vilken kan skapa béattre férutsattningar for att uppna de
havsanknutna miljokvalitetsmalen samt SDG 14 i FN:s Agenda 2030.

Lakemedelsverket har, utifran sitt perspektiv, inget att invanda mot beredningens
forslag om andring i forordningen (2020:57) med instruktion for Lakemedelsverket

(s. 111) och tillagget att rapportera miljokvalitetsmalet Hav i balans samt levande kust
och skargard till Havs- och vattenmyndigheten samt med dem samrada om vilken
rapportering som behovs.

Lakemedelsverket har i tidigare rapportering till regeringen? lyft behovet att tydliggora
synergier och dverlappande aktiviteter (inklusive atgarder) och mal mellan olika
nationella och internationella strategier, handlingsplaner och samarbetsgrupperingar.
Enligt Lakemedelsverkets beddmning kan darfoér beredningens forslag (13.9.1 s. 512)
om ett gemensamt atgardsprogram for vatten- och havsmiljon och ett samlat ansvar
for genomforandet hos en myndighet istéllet for flera underlatta integrering och
harmonisering av atgardsprogrammen samt andra ataganden inom havsmiljoomradet.
Ett forstarkt uppstromsarbete ar viktigt inte minst for att reducera utslappen av
lakemedelsrester.

Lakemedelsverket noterar dock att detta inte 6verensstammer med det forslag som
Havs- och Vattenmyndigheten lagt i remissen Forslag till uppdatering av
atgardsprogrammet for havsmiljon och tillhérande miljokonsekvensutredning, dar det
foreslas att APH 18 (identifiera &mnen relevanta fér havsmiljon i utgdende vatten fran
avloppsreningsverk) utgar. Aterigen vill Lakemedelsverket lyfta att det vore dnskvért
om ett helhetsgrepp kring férorenande amnen, inklusive lakemedelsrester, kan tas i
och med ett gemensamt atgardsprogram som beskrivs i forslag 13.9.1.

Lakemedelsverket instdmmer i beredningens slutsats att kunskapen om farliga
amnen, inklusive lakemedelsrester, och i vilken omfattning de finns i haven och hur de
paverkar de marina organismerna och ekosystemen maste oka (avsnitt 15.8.2 s. 725).
Lakemedelsverket vill betona att kunskaperna behover starkas pa flera nivaer.

1 Se lank: Redovisning av regeringsuppdrag avseende EU:s strategi for Ostersjéregionen 2016—2020 (Dnr:
$2019/05265/EIS)
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Lakemedelsverket vill gora regeringen uppmarksam pa att flera potentiella kallor for
spridning av lakemedelsrester forbisetts i rapporten och att ett storre fokus pa One
Health-perspektivet vore onskvart. Har ser Lakemedelsverket betydelsefulla
kopplingar mellan arbetet med miljokvalitetsmalen, Agenda 2030 och den nya grona
given, dar framforallt Fran jord till bordstrategin ar central fér hur en mer hallbar
matproduktion kan minska risken for spridning av lakemedelsrester inklusive
antimikrobiella &mnen som kan orsaka antimikrobiell resistens (AMR).

Lakemedelsverket vill dessutom uppmarksamma regeringen pa att
klimatférandringarna, liksom forandringar i demografi sdsom en dkande och aldrande
befolkning, kan leda till férandringar och troligtvis 6kningar i olika sjukdomstillstand.
Detta inkluderar exempelvis 6kad forekomst av luftburna partiklar, pollen, tillvéaxt av
smittsamma bakterier och virus i bland annat mat, dricksvatten och badvatten samt
vektorburna sjukdomar?. Sannolikt leder detta till ett 6kat behov av lakemedel vilket
okar risken for att halterna av lakemedelsrester i var miljo 6kar. En hogre forekomst
av smittsamma sjukdomar inkluderar aven en trolig 6kning av behov av antibiotika och
antimikrobiella @mnen, vilket i sin tur 6kar risken for utveckling och spridning av AMR.

Lakemedelsverket instammer i att regelverken behover starkas pa EU-niva (avsnitt
15.9.2 s. 732) och arbetar exempelvis for 6kad miljohénsyn i EU-lagstiftning for
lakemedel och andra styrmedel, samt for att pa EU-niva bidra till utvecklandet och
implementeringen av Europeiska kommissionens strategi om lakemedel i miljon.

Avsnitt 1.37 Forslag till férordning om andring i férordningen (2020:57)
med instruktion fér Lakemedelsverket

Lakemedelsverket har, utifran sitt perspektiv, inget att invanda mot beredningens
forslag om andring i forordningen (2020:57) med instruktion for Lakemedelsverket (s.
111) och tillagget att rapportera miljokvalitetsmalet Hav i balans samt levande kust
och skargard till Havs- och vattenmyndigheten samt med dem samrada om vilken
rapportering som behovs.

Avsnitt 13.9 Overvaganden och forslag

Lakemedelsverket har i tidigare rapportering till regeringen?® lyft behovet att tydliggora
synergier och 6verlappande aktiviteter (inklusive atgarder) och mal mellan olika
nationella och internationella strategier, handlingsplaner och samarbetsgrupperingar.
Enligt Lakemedelsverkets bedomning kan darfor beredningens forslag (13.9.1 s. 512)
om ett gemensamt atgardsprogram for vatten- och havsmiljon och ett samlat ansvar
for genomférandet hos en myndighet istallet for flera underlatta integrering och
harmonisering av atgardsprogrammen samt andra ataganden inom havsmiljoomradet.
Ett forstarkt uppstromsarbete ar viktigt inte minst for att reducera utslappen av
lakemedelsrester.

Lakemedelsverket noterar dock att detta inte 6verensstammer med det forslag som
Havs- och Vattenmyndigheten lagt i remissen Forslag till uppdatering av
atgardsprogrammet for havsmiljon och tillhérande miljokonsekvensutredning, dar det
foreslas att APH 18 (identifiera &mnen relevanta for havsmiljon i utgdende vatten fran
avloppsreningsverk) utgar®. Detta motiveras med att atgarden overlappar med

2 Se lankarna: Bilaga A - Méjliga férdndringar av sjukdomspanorama orsakade av framtida klimatférindringar —
lakemedelsbehov.pdf (janusinfo.se) samt Ett andrat klimat ger ohalsa

3 Se lank: Redovisning av regeringsuppdrag avseende EU:s strategi fér Ostersjéregionen 2016—2020 (Dnr:
$2019/05265/EIS)

4 Se lank: Marin strategi fér Nordsjon och Ostersjon (havochvatten.se)
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vattenmyndigheternas atgardsprogram, Naturvardsverket, samt HELCOM och
OSPAR. Aterigen vill Lakemedelsverket lyfta att det vore énskvéart om ett
helhetsgrepp kring férorenande amnen, inklusive lakemedelsrester, kan tas i och med
ett gemensamt atgardsprogram som beskrivs i forslag 13.9.1.

Avsnitt 15.3.5 Ny strategi ”Giftfritt fran borjan” och forslag om nya
etappmal

Beredningen noterar (s. 698) att Lakemedelsverket begart att regeringen forlanger
etappmalet om miljohansyn i lakemedelslagstiftningen till 2030. Lakemedelsverket vill
uppmarksamma beredningen pa att regeringen den 28 januari 2021 antog nya
etappmal for en giftfri miljo® dar det nya etappmalet for lakemedel &r formulerat som
att "Regleringar och andra atgarder som minimerar de negativa miljoeffekterna ska
finnas pa plats i Sverige, i EU eller internationellt senast 2030”.

Avsnitt 15.8.2 Lakemedelsrester kommer ut i havs- och vattenmiljon

Lakemedelsverket valkomnar att beredningen tydligt lyfter fram att lakemedelsrester
kan ha ekotoxikologiska effekter pa organismer i sjoar, vattendrag och hav och att
laget for vara hav ar allvarligt. Lakemedelsverket instammer i beredningens slutsats
att kunskaperna om effekterna pa organismer i havet ar alltfor begransade.

Som noterat av beredningen arbetar Lakemedelsverket och dess Kunskapscentrum
for lakemedel i miljon for att sprida kunskap om lakemedels miljoeffekter, samt vilka
risker detta medfor pa miljon. Lakemedelsverket vill betona att kunskaperna behover
starkas pa flera nivaer. Exempelvis behdvs mer information om manga lakemedels
miljdegenskaper och hur ekotoxicitet battre kan utvarderas for att inkludera effekter pa
till exempel risk for utveckling av antimikrobiell resistens och paverkan pa beteende®
och fysiologi hos organismer som lever i vara sjoar, hav och i narliggande miljer.
Dessutom finns kunskapsbrist kring effekter i miljon av laga halter av ett eller flera
amnen (kombinationseffekter under lang tid) samt kring metaboliter/
transformationsprodukter som uppstar efter exempelvis reningsprocesser. Arbete med
att besvara dessa och andra fragor, inklusive kostnadseffektiva atgarder, behtver ske
brett bland aktérer genom hela livscykeln av ett lakemedel, fran forskning och
utveckling, produktion hela vagen till anvandning och utslapp i miljon.

Aven om fragorna kring lakemedelsresters péverkan p& havs- och vattenmiljon lyfts i
beredningens rapport vill Lakemedelsverket gora regeringen uppmarksam pa att det
finns ytterligare potentiella kallor till spridning av lakemedelsrester. Dessa inkluderar
exempelvis spridning av djurgbdsel och avloppsslam, anvandning av lakemedel
inklusive antibiotika inom vattenbruk, orenade utslapp fran betande djur och
behandling av husdjur, samt olampligt bortskaffande av oanvanda lakemedel och
fororenat avfall i avfallsdeponier. Lakemedelsverket anser darfor att ett storre fokus pa
kopplingen mellan bland annat djurhallning och matproduktion i ett One Health-
perspektiv’ ar nodvandig. Detta behover inkludera fragan om godsel och
slamspridning, samt en riskbedémning kring bade dess innehall av lakemedelsrester
och andra miljéféroreningar och risk for utveckling av antimikrobiell resistens (AMR).

5 Se lank: https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2021/01/nya-etappmal-for-en-giftfri-miljo-och-giftfri-
cirkular-ekonomi/

6 Se lank: The Role of Behavioral Ecotoxicology in Environmental Protection (acs.org)

7 One Health avser ett tvarsektoriellt angreppssatt dir alla de sektorer som berdrs av AMR méste beaktas och
involveras i arbetet med att minska utvecklingen och spridningen av AMR. Det innefattar hélsa, djurhalsa,
jordbruk, livsmedelssdkerhet och miljo. Se lank: One Health (who.int)
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Lakemedelsverket ser betydelsefulla kopplingar mellan arbetet med
miljokvalitetsmalen, Agenda 2030 och den nya gréna given, dar framforallt strategi
kring Fran jord till bordstrategin ar central fér hur en mer hallbar matproduktion kan
minska risken for 6kning och spridning av AMR.

Avsnitt 15.8.3 Kommunala avloppsreningsverk renar inte allt

Lakemedelsverket vill uppméarksamma regeringen pa en nyligen genomférd studie,
utford av Sveriges lantbruksuniversitet i samarbete ett antal vattenvardsforbund?®,
vilken visar en utbredd spridning av lakemedelsrester i sjdarna Vanern, Vattern och
Malaren. Exempelvis 6verskreds halterna av hormonet 6stradiol i flera fall
miljokvalitetsnormerna i EU:s vattendirektiv. Lakemedelsverket valkomnar darfor att
beredningen lyfter frdgan kring kommunala avloppsreningsverk (s. 726) och de
satsningar som gors for att minska utslappen av lakemedelsrester och andra
svarbehandlade amnen, inte minst kopplat till installation av avancerad vattenrening.

Avsnitt 15.9 Overvaganden och forslag

Lakemedelsverket instdmmer i beredningens bedémning (avsnitt 15.9.1. s. 731) att
det behovs tuffa internationella regelverk och att farliga &mnen behdver prioriteras for
att ocksa bidra till minskad tillforsel av lakemedelsrester till havsmiljon.

Lakemedelsverket instdmmer vidare i bedémningen (avsnitt 15.9.2 s. 732) att Sverige
och regeringen bor fortsatta att verka for en utvecklad kemikalielagstiftning inom EU
och for att denna harmoniseras med EU:s vatten- och havsmiljolagstiftning. Har &ar en
harmonisering mellan vatten- och havsmiljodirektivet samt till HELCOM och OSPAR,
med tillhérande listor 6ver prioriterade amnen i vattenmiljon, angelagen.
Lakemedelsverket arbetar for 6kad miljéhansyn i EU-lagstiftning och andra styrmedel
for lakemedel samt for att pa EU-niva bidra till utvecklandet och implementeringen av
Europeiska kommissionens strategi for lakemedel i miljon®. Lakemedelsverket bidrar i
samverkan med Havs- och Vattenmyndigheten aven till att utforma nya forslag till
atgarder for att minska utslapp av farliga &mnen inklusive lakemedel inom HELCOM:s
Baltic Sea Action Plan. Lakemedelsverket vill uppméarksamma regeringen pa att det
annu inte finns nagon overgripande internationell reglering av utslapp av aktiv
substans vid lakemedelstillverkning. Lakemedelsverket fortsatter att driva och
utveckla férslag om utslappsbegransningar vid lakemedelsproduktion inom och
utanfér EU samt for att i samverkan minimera risker vid anvandning och vill
uppmarksamma regeringen pa vikten av att nyttja mojligheterna att lyfta fragan kring
lakemedel inom EU:s prioAmnesdirektiv.

Lakemedelsverket valkomnar beredningens forslag till férandring av férordning
(2018:495) om bidrag for rening av avloppsvatten fran lakemedelsrester (avsnitt
15.9.6 s. 737) och delar beddmningen att denna satsning bor fortsatta aven
framledes. Lakemedelsverket vill betona att pa EU-niva kravs fortsatta atgarder
kopplat till exempelvis avloppsrening och tillverkning som kan bidra till att rena
utslappen av farliga amnen inklusive lakemedelsrester till vara sjoar och hav.

Avsnitt 22 Havsmiljoédata
Lakemedelsverket har inget att invanda mot de forslag som beredningen lagt i avsnitt
22.7 (s. 1287) kring 6vervaganden och forslag kopplade till havsmiljddata, men vill

8 Se link: Férekomst av organiska miljféroreningar i svenska ytvatten
9 Se lank: Resolution on a strategic approach to pharmaceuticals in the environment 2019/2816(RSP)
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betona att de i dagslaget 6vervakade amnen som finns upptagna pa exempelvis SFA-
listan bara utgor en liten del av alla de substanser som finns i havet och som kan
orsaka ekotoxikologiska effekter pa organismer och ekosystem. Starkt
miljoévervakning och screening samt forbattrad tillganglighet till data och analys ar av
yttersta vikt for att kunna bedéma miljostatus och nuvarande och framtida behov av
atgarder. Detta galler bade nuvarande och framtida trender for anvandning, utslapp
och spridning av miljogifter inklusive lakemedel pa lokal, regional och nationell niva
samt inom EU och globalt.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Bjorn Eriksson efter féredragning av
utredaren Marmar Nekoro. | den slutliga handldggningen har &ven bitrddande direktor Stefan
Berggren, utredaren Ulrika Bergstrém, verksjuristen Christian Spangberg, miljokoordinatorn
Johannes Pohl samt projektledaren Erica Hagblom deltagit.

Bjorn Eriksson

Marmar Nekoro

Detta beslut har hanterats digitalt och &r darfor inte undertecknat

Kopia till: registrator, Lena Bjork, Marmar Nekoro, Stefan Berggren, Ulrika Bergstrom och
Christian Spangberg.
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