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Sammanfattning
Svenskt Vatten vialkomnar en revidering av EU-lakemedelslagstiftning och EU-
kommissionens forslag pd férordning och direktiv om humanlidkemedel.

Svenskt Vatten stédjer EU-kommissionens ambition att forbéttra tillgdngen till ldkemedel
ihela EU, en ambition som behé6ver gi hand i hand med miljéskydd, genom, klokare
anvandning av lakemedel, 6kat uppstromsarbete och kontroll vid killan av fororeningar
utmed hela kedjan fran tablett till toalett. Kontroll vid kéllan &r fortfarande det mest effektiva
sdttet att hantera fororeningar, i synnerhet mikroféroreningar som lakemedelsrester.

Svenskt Vatten stéder forbudet mot receptfri férséljning av produkter som innehéller
amnen i f6ljande kategorier PBT, vPvB, PMT, vPvM. Det dr dock viktigt att dtgarder for
kontroll vid killan, som ett forbud mot receptfri férséaljning, automatiskt dven tillimpas pa de
lakemedel som finns med i det reviderade och i framtida versioner av direktivet om
miljokvalitetsnormer — prioriterade d&mnesdirektivet (EQSD) och grundvattendirektivet
(GWD). Forst da far vi en logisk koppling mellan EU:s krav pa god kemisk status i véira vatten
och relevanta uppstromsatgarder for 1ikemedelsrester.

Svenskt Vatten vill framhalla att det ar viktigt att dtgérder for kontroll vid kéllan, sésom
begransningar av reklam for likemedel riktad till allménheten, automatiskt dven ocksa bor
gilla for alla farmaceutiska substanser i de reviderade och framtida dndringarna av GWD och
EQSD.

Svenskt Vatten stoder forslaget till miljoriskbedomningar (ERA) som ger en mer
meningsfull roll i godkdnnandeprocessen for likemedel i EU &n i dagens regelverk, sdrskilt
genom att kriva att miljorisker som identifierats genom miljoriskbedomningen ska hanteras
pa ett tillfredsstillande sétt innan en produkt godkénns.
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Bakgrund

Likemedel kan, nér de sldpps ut i vattenmiljon, utgora en risk fér naturen och folkhilsan. EU-
kommissionens Green deal utgor hornstenen i kommissionens strategiska tillvigagangssitt for
bland annat likemedel i miljon, vars breda anslag redan har lett till férslag i det reviderade
avloppsvattendirektivet pa end-of-pipe atgiarder som krav pa avancerad rening for manga
avloppsreningsverk. Miljolrisker for likemedelsrester tas dven upp i EU-kommissionens
forslag till reviderat grundvattendirektivet (2006/118/EG, GWD) och direktivet om
miljokvalitetsnormer (2008/105/EG, EQSD).

EU-kommissionens forslag pé férordning och direktiv om humanlédkemedel som reglerar
godkiannande och marknadsforing av 1akemedel, kompletterar ovan nimnda nedstroms end-
of-pipe atgéarder med nédviandigt uppstromsarbete och kontroll vid killan av
likemedelsfororeningar.

Svenskt Vattens synpunkter

Svenskt Vatten vill framfora detaljerade synpunkter pa foljande delar i EU-
kommissionens forslag. (EU-kommissionens forslag finns dnnu inte i svensk 6verséttning,
darfor redovisas artiklarna pa engelska nedan).

Environmental risk assessment for new products (Article 4, 22 and Annex II
Directive, Article 6 Regulation)

- Svenskt Vatten stodjer starkt de dndringar som inforts av innehallet i
miljokonsekvensbeskrivningarna (ERA) si att de inkluderar atgéarder for att
forebygga, begrinsa och mildra risker. Enligt géllande lagstiftning maste
miljokonsekvensbeskrivningar for 1akemedel identifiera de risker som produkten och
dess anvindning medfor, men de behover inte foreslé atgarder for att hantera dessa
risker. Enligt forslaget ska de sokande ange hur de avser att undvika eller begransa
utslapp till luft, vatten och mark och motivera att dessa ar lampliga och tillrackliga,
vilket innebar att 1akemedelslagstiftningen anpassas till principen om kontroll vid
killan i artikel 191 i EU-fordraget.

- Svenskt Vatten anser att miljoriskbedomningarna dven bor omfatta en fullstindig
syn pa miljorisker och sarskilt ta upp lakemedelsresternas persistens och
behandlingsbarhet vid produktion av dricksvatten och vid avloppsvattenrening. En
del av lakemedelsresterna, siarskilt de substanser som klassificeras som mobila och
persistenta, kan obehindrat passera genom vanliga behandlingsprocesser, vilket
innebér att end-of-pipe &tgirder inte &r tillrackliga for att forhindra att dessa
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substanser skadar miljon genom utslapp av avloppsvatten, eller folkhilsan genom
dricksvattenforsorjning.

Svenskt Vatten stoder fullt ut kravet att i ERA ange om dessa substanser (PMT
och vPvM) férekommer i en farmaceutisk produkt. Vi vdlkomnar ocksa detta krav for
amnen som klassificeras som PBT, vPvB och som hormonstérande.

Environmental risk assessment for existing products (Articles 23 and 22.6

Directive)

Svenskt Vatten vilkomnar kravet pa att genomféra en miljériskbedéomning for
alla 1akemedelsprodukter som for narvarande finns pa marknaden, inklusive de som
godkindes fore den 30 oktober 2005, d& miljoriskbedomningar blev en del av
godkinnandeprocessen.

Svenskt Vatten uppmanar Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) att
radfraga dricksvatten- och avloppsoperatorer nir man faststiller de vetenskapliga
kriterierna for identifiering av produkter som potentiellt skadliga enligt artikel 23.2.
Dricksvatten- och avloppsvattenbehandlingens inverkan pé aktiva substanser, liksom
dessa substansers inverkan pa behandlingsprocesserna, méste beaktas i de
vetenskapliga kriterierna. Aven om vi inser att den institutionella kapaciteten 4r
begriansad nir det giller att ta itu med den eftersldpning av europeiska
forskningsutvirderingar som skapas genom denna artikel, bor det i direktivet anges
en maximal tidsram for de europeiska forskningsutvirderingar som ska lamnas in
som en del av det EMA-program som avses i artikel 23.1. Denna tidsram bor inte
Overstiga 10 ar.

Svenskt Vatten vill lyfta fram behovet av ett krav pa att redan befintliga
miljobedémningar uppdateras eller &tminstone kompletteras med ett tilligg som
identifierar riskreducerande atgéarder och motiverar att dessa ar lampliga och
tillrackliga, i linje med artikel 22.3.

Forslaget till direktiv innehéller inga bestimmelser om en uppdatering av de
europeiska utvarderingsrapporterna for produkter som godkints sedan den 30
oktober 2005 for att anpassa dem till de nya krav som anges i texten. De bedémningar
som gjordes for dessa produkter identifierade visserligen miljorisker, men de behévde
inte ange négra atgirder for att minska dessa risker.

I detta perspektiv ar kravet i artikel 22.6 p4 att uppdatera miljériskbedomningarna
om ny information framkommer, sarskilt frdn 6vervakningen av vattenférekomster
enligt ramdirektivet om vatten (2000/60/EG, WFD), vilkommet och nédviandigt men
inte tillrackligt.

Publication of environmental risk assessments (Article 43.5 Directive, Article
16.3 Regulation)

Svenskt Vatten viilkomnar kravet i artiklarna som en del av det centraliserade
forfarande som faststills i forslaget till forordning, att EMA ska offentliggora ett
offentligt europeiskt utredningsprotokoll (EPAR) som innehéller en sammanfattning
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av den europeiska utvirderingsrapporten och myndighetens bedémning av den
europeiska utviarderingsrapporten. De motsvarande krav som faststills for nationella
forfaranden i det foreslagna direktivet 4r dock mycket mer begrinsade, eftersom
behoriga myndigheter endast behover offentliggora en bedomningsrapport som
innehéaller kommentarer om ERA.

- Svenskt Vatten efterlyser darfor ytterligare 6ppenhet och transparens genom att
bergira att den europeiska miljoriskbedomningen offentliggors i sin helhet.
Atminstone bor dricksvatten- och avloppsvattenoperatérer fa tillgang till hela ERA, s&
att de kan ta hiansyn till dess resultat i samband med sina egna
riskbedomningsskyldigheter enligt dricksvattendirektivet (EU 2020/2184, DWD) och
UWWTD.

- Svenskt Vatten stoder vidare ytterligare transparens for patienter genom att
sakerstilla att lakemedel som utgor en betydande risk for miljon visar en varning om
detta pé deras forpackning. Detta kommer att gora det mojligt for patienter att gora
valgrundade val mellan alternativa receptfria lakemedel.

Conditional authorisation (Article 44 Directive, Articles 19 and 20 Regulation)

- Svenskt Vatten villkomnar mojligheten, enligt det foreslagna direktivet, for
behoriga myndigheter att bevilja villkorligt godkdnnande under forutsattning att
ERA-studier efter godkdnnandet eller andra ytterligare undersokningar av miljorisker
genomfors.

- Svenskt Vatten menar att dessa bestimmelser dven ska upprepas i den foreslagna
forordningen, dar EMA kan kriva att innehavaren av godkdnnandet genomfor en
ERA-studie efter godkannandet for att ytterligare undersoka riskerna for miljon
(artikel 20.1 ¢) men inte gora godkdnnandet villkorat av resultatet av dessa studier.
Med tanke pa kontrollen vid killan, men ocksé for att lagstiftningen ska vara
konsekvent, anser vi att férordningen bor anpassas till direktivet i denna fraga, genom
att EMA ges befogenhet att bevilja villkorliga godkdnnanden med forbehall f6r
ytterligare ERA-studier enligt artikel 19.

Refusal of authorisation (Article 47 Directive, Article 15 Regulation)

- Svenskt Vatten vill ha en balanserad avvigning om inférandet av miljorisker
som skal for att avsla ett godkannande for forsaljning, vilket redan ar fallet for
veterindrmedicinska lakemedel enligt forordningen om veterinarmedicinska
likemedel. Vi instimmer helt i forslaget att miljoriskbedomningar maste vara
fullsténdiga, tillrackligt underbyggda och att alla risker som identifieras i
miljoriskbedomningen ska hanteras pa ett tillfredsstillande sétt av den s6kande
innan ett godkédnnande beviljas. Om miljoriskerna dndd kommer att bli stora med ett
nytt ldkemedel bor miljoskil kunna vara ett rimligt skél for avslag for godkannande.
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Medical prescription (Article 51 Directive)

- Svenskt Vatten ir mycket positiv till receptkravet (dvs. {6rbud mot receptfri
forséljning) for ldkemedel som innehéller aktiva substanser som klassificeras som
PBT, vPvB, PMT eller vPvM och vidlkomnar den uttryckliga hanvisningen till
miljoskydd for att motivera detta krav. Det dr dock viktigt att atgdrder for kontroll vid
kallan, som ett forbud mot receptfri forséljning, automatiskt ocksa bor gélla for alla
farmaceutiska amnen i de reviderade och framtida andringarna av GWD och EQSD.

Forekomsten av bara ett av dessa &mnen i en vattenférekomst vid nivaer 6ver den
relevanta miljokvalitetsnormen kan leda till att vattenforekomstens kemiska status
nedgraderas, eftersom en Overtradelse av en enda parameter kan gora att
vattenférekomsten gér fran god till délig kemisk status enligt ramdirektivet for vatten.
Eftersom vissa av dessa @mnen ar svara att behandla genom atgérder i reningsverket,
behovs en stark kontroll vid kéllan for att begransa deras miljoskador och sdkerstilla
overensstimmelse med ramdirektivet om vatten.

Restrictions on advertising of medicinal products (Articles 177 and 179)

- Svenskt Vatten anser det vara viktigt att atgirder for kontroll vid kéllan, sdsom
restriktioner av reklam for likemedel riktad till allménheten, automatiskt ocksa bor
gilla for alla farmaceutiska substanser i de reviderade och framtida &ndringarna av
GWD och EQSD.

Suspending, revoking or amending authorisations and withdrawal from the
market (Articles 195 and 196 Directive)

- Svenskt Vatten stoder inférandet av miljoskil for behoriga myndigheter att
tillfalligt dra in, aterkalla eller 4ndra ett godkdnnande for forsaljning, eller att
forbjuda tillhandahallande och dra tillbaka en produkt fran marknaden i fall av
allvarlig risk for miljon. Detta ger ett viktigt skydd i fall dar miljorisker blir kinda
forst efter det att en produkt har godkénts. Det utgor ocksé ett logiskt komplement till
bestimmelserna i artikel 22 om uppdatering av miljériskbedomningar och i artikel 23
om miljoriskbedomningar for 1ikemedel som godkints fore den 30 oktober 2005.

Withdrawal of a product by the authorisation holder (Article 24 Regulation)

- Svenskt Vatten viilkomnar skyldigheten for innehavaren av godkdnnandet att
uppge skalet till att tillfalligt stoppa marknadsforingen av ett lakemedel eller pa annat
sétt dra tillbaka det frdn marknaden, sarskilt om detta skil ar kopplat till en allvarlig
risk for miljon. EMA bor omedelbart underratta dricksvatten- och avloppsoperatorer
om detta skil sa att de kan vidta lampliga atgérder for att ta itu med tidigare
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fororening genom denna produkt. Informationen bor ocksé delas med allménheten sé
att patienter som redan har produkten i sin 4go kan agera i enlighet med detta.

Regulatory sandbox (Articles 113 and 114 Regulation)

- Svenskt Vatten forstar behovet av att 1amna regleringsutrymme for livriddande
innovation, samtidigt behover v i se till att dessa bestimmelser inte anvéands for att
kringgé behovet av 1amplig miljoriskhantering. Samtidigt som vi vilkomnar kravet pa
att beskriva atgarder for att minska miljoriskerna i sandbox-planen enligt artikel 113.7
¢, uppmanar vi till extrem forsiktighet i tillampningen av undantag frén
godkiannanden for forsiljning enligt artikel 114.3. Det ar viktigt att ingen tillverkare av
ett lakemedel bor undantas fran skyldigheten att lamna in en fullstdndig och
underbyggd miljériskbedomning, inklusive atgarder for att forebygga, begriansa och
mildra risker, innan ett godkinnande for forsiljning erhélls.

Lis mer om likemedel, vattenmiljo och nodviandigt uppstromsarbete hir:

- ReningsVARK - Likemedelsrester i vir gemensamma vattenmilj6

- EurEau Position on Environmental Quality Standards(EQS) - Control-at-source
measures are indispensable to effectively protect human health and our aquatic

environment, now and in the future

Elisabeth Unell Pdr Dalhielm
Ordférande VD
Svenskt Vatten AB:s styrelse Svenskt Vatten AB
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https://www.eureau.org/resources/position-papers/7042-eureau-position-on-the-wfd-eqsd-and-gwd/file
https://www.eureau.org/resources/position-papers/7042-eureau-position-on-the-wfd-eqsd-and-gwd/file
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