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Liakemedelsverket har fokuserat pa utredningens rekommendationer 6.1-6.3; 6.5-6.7
samt 6.9-6.11 vilka kan berora Likemedelsverkets miljoansvar inom sitt
verksamhetsomrade.

Sammanfattning

Liakemedelsverket instimmer i allt védsentligt i reckommendationerna som nimns ovan.
De skulle kunna vara viktiga instrument for att verka for bade Sveriges
Generationsmal och flera av malen i Agenda 2030 (avsnitt 7.1). Likemedelsverket
instimmer ddrmed i vikten av att 6ka kunskap om kombinationseffekter av &mnen 1
miljon inkluderande d4ven human- och veterindrmedicinska likemedel, samt att pd
lampligt sitt ta hdnsyn till kombinationsexponering och potentiella effekter i
lagstiftning och beslut. Hér vill Likemedelsverket peka pa vikten av att det behdvs
preciseras hur olika regelverk bor bryggas ihop och pa sé sétt harmoniseras,
exempelvis kosmetikaforordningen, CLP-forordningen (klassificering, markning och
forpackning av #imnen och blandningar) och REACH.!

Som betidnkandet framfor dr substitution ett sétt att minska risk for paverkan pa miljon.
Liakemedelsverket instimmer dérfor 1 delrekommendation (avsnitt 6.7) vad géller att
undersoka mojligheten till reviderade eller stérkta réttsliga krav pd substitution.
Liakemedelsverket instimmer vidare 1 delrekommendationen (i avsnitt 6.3) att
“utvdrdera potentiella mdlkonflikter och synergier (samhdlleliga, miljomdssiga, och
folkhdlsoinriktade), och utveckla strategier for att minimera konflikter och frimja
synergier”. Likemedelsverket anser dock att for &mnen som beddms som mycket
viktiga, exempelvis for liv och hilsa, maste en eventuell substitution vigas mot

! Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om
kosmetiska produkter, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16
december 2008 om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar, dndring och
upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006
(CLP -forordningen) och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.
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tillgéngliga alternativ och andra védrden samt inkludera en utvirdering av andra eller
kompletterande riskminskningsatgérder.

Likemedelsverket instimmer i vikten av en 6kad hinsyn till kombinationseffekter dér
konceptet risk-cup (avsnitt 6.6.) ar ett lampligt verktyg. Likemedelsverket menar dock
att detta géller framforallt for &mnen som kan har liknande verkningsmekanism.
Beténkandet rekommenderar att detta ska goras for alla farliga &mnen, men
Liakemedelsverket vill hédr peka pa behovet av tydlighet och samsyn i definitionen av
farliga @&mnen. For berdkning av riskkvoter som underlag till en risk-cup behdvs
utsldpps-, anvandnings- eller exponeringsdata, men dven data som pekar pa vilken halt
som for det enskilda &mnet skulle vara siker for miljon. Har vill Likemedelsverket
peka pa behovet av att utreda hur data avseende ldkemedel skulle kunna
tillgéngliggoras pd EU-niva.

Kommentar till avsnitt 6.9.

Det flaggningssystem som lyfts fram i rekommendationen ses som mycket positivt for
produktomradet kosmetiska produkter. Ett sadant flaggningssystem skulle kunna
paskynda processen for EU-gemensam bedomning och reglering.

Kommentarer till avsnitt ’Sammanfattande bedémning” 7.1.
Kunskapen om kombinationseffekter &r centrala, inte minst 1 ljuset av Sveriges
mélkvalitetsmal, Agenda 2030 och Generationsmalet diar Sverige enligt nationella
ataganden inte ska orsaka miljo- och hilsoproblem utanfor landets grinser.

Vad giller den aggregerade exponeringen i miljon kommer detta vara én mer relevant
och viktigt 1 framtiden med hénsyn till fordndringar i bland annat klimat och
demografi. En dldrande och 6kande befolkning leder till ett 6kat behov av kemikalier
inklusive ldkemedel samt dkat behov av livsmedelsproduktion, med en trolig 6kad
anvindning av veterindrladkemedel inklusive antibiotika. Dessutom kommer behovet av
vatten for odling och bevattning samt djurhallning 6ka med 6kat behov av
ateranvindning av vatten for exempelvis bevattning. I dagsldget innehaller bade renat
och orenat vatten olika kemikalier inklusive ldkemedelsrester. Detta 1 kombination
med pagéende och framtida med fordndringar i nederbord och till- och avrinning, kan
paverka flodet av kemikalier till omgivande limniska, terrestra och marina ekosystem.

Behovet av en riskbedomning av kombinationseffekter dr ddrmed av vikt for att
minimera en systematisk underskattning av miljo- och hédlsoriskerna fér nuvarande och
framtida generationer. Rekommendationen kring en dversyn av ramdirektivet for
vatten med stédrkta krav pé riskbedomning av blandningar av dmnen, samt en potentiell
koordinering av EU:s kemikalielagstiftning och vattendirektivet (avsnitt 6.10) stods av
Likemedelsverket.



’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Stillforetrddande generaldirektor Joakim Brandberg har beslutat i detta yttrande.
Bitrddande direktoren Stefan Berggren har varit foredragande. I den slutliga
handldggningen har ocksa utredaren Marmar Nekoro, utredaren Ulrika Bergstrom och

utredaren Elmira Tavoosi deltagit.

Joakim Brandberg Stefan Berggren

Kopia till: registrator, Catarina Forsman Andersson, Stefan Berggren, Marmar Nekoro,
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