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Sammanfattning

Europeiska kommissionen presenterade den 11 mars 2019 ett meddelande
om en strategi for lakemedel i miljon. Meddelandet syftar till att identifiera
atgérder for att hantera de potentiella riskerna med lakemedelsrester i miljon
och for att bidra till EU:s arbete med antibiotikaresistens, uppmuntra till
innovation, identifiera kunskapsluckor och forslag till hur man ska fylla dem
samt sékerstilla tillgang till sdkra och effektiva ldkemedel.

Regeringen anser att det dr angeldget att en Oversyn gors av relevanta
rattsakter i syfte att minimera ldkemedelsrester i miljon och for att siakerstélla
skydd av méanniskors hélsa och miljén.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Vissa aktiva dmnen i ldakemedel &r svarnedbrytbara och passerar savil
kroppen som avloppsreningsverk utan att brytas ned i ndgon hogre grad.
Liakemedel dr ocksd utformade for att verka vid ldga koncentrationer.
Utslapp vid tillverkning och frdn reningsverk, anvédndning i vattenbruk,
spridning av godsel och felaktig avfallshantering kan innebdra att
lakemedelsrester sprids till miljon. Lakemedelsrester har hittats i yt- och
grundvatten, jord och biota i hela EU. Spér av ldkemedel har dven
identifierats i dricksvatten. Den storsta kéllan till ldkemedelsrester i EU é&r
fran anvindningen dar 1dkemedelsrester utsondras frdn ménniskor eller djur.



Bland de miljoeffekter som dokumenterats finns konsbyte och
beteendefordndringar hos fiskar. Antimikrobiella dmnen, t.ex. antibiotika,
som kommer ut i miljon kan bidra till utveckling och spridning av
antibiotikaresistens. Sérskilt utsldpp fran tillverkning av antibiotika i
tredjeland 4r bekynnersamma.

Europeiska kommissionens meddelande tar upp kravet i artikel 8c i
Prioriterade dmnesdirektivet (2008/105/EG i dess lydelse enligt direktiv
2013/39/EU) enligt vilken kommissionen senast september 2015 ska
presentera en strategi for att hantera likemedelsfororeningar av vatten samt
en uppmaning i lagstiftningen om farmakovigilans att undersdka hur stort
problemet med fororening av vatten och jord fran liakemedelsrester ar
(skélsats 6 i direktiv 2010/84/EU). Kommisionen hénvisar &ven till
genomforandet av Agenda 2030 och genomfOrandet av ett dtagande som
kommissionen gjorde vid det tredje mdtet i FN:s miljoforsamling. Vidare
anger kommissionen att strategin sérskilt kommer att bidra till att uppna
héllbarhetsmal 6 om rent vatten och sanitet. Kommissionen anger ocksa att
strategin kan ses som en del av genomforandet av EU:s handlingsplan for
antibiotikaresistens (KOM/2017/0339: En europeisk One Health-
handlingsplan mot antimikrobiell resistens) och som ett delgenomf6rande av
ataganden som gjorts inom ramen for G7/G20 och
Virldshélsoorganisationen

1.2 Forslagets innehall

Meddelandet innehéller sex atgardsomraden:

- Oka medvetenheten och frimja en ansvarsfull anvindning av
lakemedel

- Stddja utvecklingen av likemedel som &r mindre farliga for
miljon och frimja en gronare tillverkning

- Forbattra miljoriskbeddmning och dversynen

- Minska avfall och forbéttra avfallshantering

- Utoka miljodvervakningen

- Fylla kunskapsluckor

Under vart och ett av dtgdrdsomrddena dtar sig kommissionen att vidta ett
antal atgdrder. Ingen av dessa atgirder innebdr &ndringar av réttsakter.
Kommissionen kommer bland annat se dver om gillande lagstiftning om
avloppsrening tillrdckligt kontrollerar utsldpp av ldkemedelsrester och
undersoka mojligheten att installera teknik for avancerad rening av
avloppsvatten i vissa utvalda avloppsreningsverk.

Kommissionen anger att strategin, dir det dr lampligt, bor f6ljas upp med
atgirdsforslag pd EU- eller medlemsstatsnivd for att hantera mdjliga
miljoeffekter av ldkemedelsrester, i syfte att minska utsldpp av sddana d&mnen
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till vattenmiljon, i beaktande av folkhdlsan och kostnadseffektivitet hos
forslagen. Atgirder ska inte bara omfatta utsldppskontroller, utan &ven
omfatta utsldppskallan, vilket i detta fall &r tillverkning och anvédndning av
likemedel. Atgirderna bér omfatta s&vil land- som vattenmiljén.

Kommissionen slér slutligen fast att &ven om det finns kunskapsluckor inom
omréadet sd finns det tillrdckliga bevis att atgérder behdvs for att minska
risken med ldkemedelsrester i miljon.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pd dessa

Ej tillimpligt. Meddelandet avser en strategi for likemedel i miljon och
innehaller inga forslag till &ndringar i rattsakter.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Meddelandet har inte nagra budgetira konsekvenser.
2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk standpunkt

Regeringen vilkomnar publiceringen av meddelandet. Regeringen anser att
det 4r angeldget att en GOversyn gors av relevanta réttsakter i syfte att
minimera lékemedelsrester i miljon och for att sékerstdlla skydd av
ménniskors hélsa och miljon. Regeringen vidlkomnar vidare att
kommissionen belyser vikten av dtgérder vid kéllan och att kommissionen
bekriftar att det finns tillrdckliga bevis pa att atgirder behovs for att minska
risken med ldkemedelsrester i miljon.

Lakemedelsrester sprids till miljon béade vid tillverkning och via
avloppsreningsverk efter konsumtion och det ar vdldokumenterat att de kan
ge skadliga effekter. Det &r sdrskilt angeldget att minska utsldppen av
antibiotikarester i miljon eftersom dessa kan bidra till uppkomst och
spridning av antibiotikaresistens. Regeringen beslutade 2013 om ett etappmal
om lidkemedel i miljon under miljokvalitetsmalet Giftfri miljo. Etappmaélet
innebdr att senast &r 2020 ska beslut ha fattats inom EU eller internationellt
som innebér att befintliga och eventuella nya regelverk for human- och
veterindrmedicinska ldkemedel i 6kad utstrackning véger in miljoaspekter. 1
proposition 2013/14:39 Pa véig mot en giftfri vardag utvecklas vilka atgérder
som behovs for att nd etappmaélet: testkraven for lakemedel bor skédrpas och
miljoriskbedomningarna bor forbéttras, miljoaspekter bor végas in i
bedomningen av riskerna och nyttan med ldkemedel, en reglering av
minimikrav pa produktionsférhéllanden for forsiljning av produkter pa EU-
marknaden bor Overvigas, en databas pa EU-niva bor inréttas for att samla
och tillgdngliggora miljodata om aktiva likemedelssubstanser. Etappmaélet
kommer inte kunna uppnés med de atgérder som foreslagits i meddelandet.
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2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Inte kénda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Inte kédnda.

2.4 Remissinstansernas stindpunkter

Eftersom meddelandet inte innehaller ndgra konkreta forslag till dndringar i
rattsakter dr det inte aktuellt att remittera.

3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsforfarande

Ej tillampligt. Meddelandet innehéller inga konkreta forslag med réttslig
grund.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Ej tillampligt. Meddelandet innehéller inga konkreta lagforslag.
4  Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Meddelandet har presenterats i radsarbetsgruppen for miljé den 29 mars
2019.

4.2 Fackuttryck / termer

Farmakovigilans — enligt Virldshélsoorganisationens definition den
vetenskap och de aktiviteter som relaterar till att upptécka, utvérdera, forsta
och  forhindra  biverkningar av  ldkemedel samt alla  andra
lakemedelsrelaterade problem.

One Health — ett begrepp som anvinds inom arbetet mot antibiotikaresistens.
Det avser ett tvirsektoriellt angreppssétt — dvs. att alla de sektorer som berdrs
av antibiotikaresistens maéste beaktas. Det innefattar hélsa, djurhélsa,
jordbruk, livsmedelssékerhet och miljo.
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