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Redovisning av jav

Har inga javsforhallanden att deklarera.
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Lakemedel ar avgorande for manniskors E
och djurs halsa ...

Tillgang till sakra och effektiva mediciner




...men de kan skada miljon samt
manniskors och djurs halsa

Ansvarsfull hantering och anvandning

Minska riskerna for miljon
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Lakemedel | miljon

Hundratals lakemedelssubstanser har detekterats i miljon
Behandlat avloppsvatten
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SWEDISH MEDICAL PRI
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OECD. Pharmaceutical residues in freshwater. Hazards and policy responses. Policy Highlights (2019)



https://www.oecd.org/publications/pharmaceutical-residues-in-freshwater-c936f42d-en.htm

33 aktiva substanser hittades i1 insekter
| Fyrisan, Uppsala

 Insekter nedstroms Kungsangens reningsverk

« 33 olika lakemedelssubstanser aterfanns och 3 j
kvantifierades LR

« De vanligaste grupperna var antidepressiva, Ly
neuroleptika och antihistaminer At

» Hogst koncentration av antibiotikumet tetracyklin =~~~ Rt Jonsuiivan, cc v 0

https://doi.org/10.1016/j.envadv.2022.100194



https://doi.org/10.1016/j.envadv.2022.100194
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Varfor hittas lakemedel | miljon?

 Biologiskt aktiva substanser

« Manga lakemedel ar designade for att vara stabila for att kunna na
malorganet

 30-90 % av oralt administrerade aktiva substanser utsondras i urin
och faeces

« Kontinuerlig tillforsel

« Manga vattenreningsverk har dalig férmaga att rena bort
lakemedelsrester. Avancerad rening kravs for manga av
substanserna.

OECD. Pharmaceutical residues in freshwater. Hazards and policy responses. Policy Highlights (2019)
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https://www.oecd.org/publications/pharmaceutical-residues-in-freshwater-c936f42d-en.htm
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Kanda effekter av lakemedel i miljon

Diklofenak — NSAID

» | slutet av 1990-talet minskade antalet gamar i Pakistan och Indien drastiskt -

vissa populationer med mer an 95 procent
o Njurskador orsakade av diklofenak r
- Veterinar anvandning forbjods
o Godkéandes for veterinarmedicinskt bruk i Spanien och Italien 2013
- Forsta fallet av diklofenakforgiftning upptécktes i Spanien 2020

« Sekundar effekt — 6kad spridning av rabies

Oaks et al. Nature 2004. Science News, 15 Jul 2024
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Kanda effekter av lakemedel | miljon forts.

Abborre (Perca fluviatilis) exponerad for
miljomassigt realistiska nivaer av det
angestdampande lakemedlet oxazepam

—> Okad aktivitet, mindre sociala, tkat fodointag

Powerpointbild inspirerad av Michael G. Bertram, SLU.
Brodin et al. Science 2013

(// LAKEMEDELSV
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Beteendeférandringar
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Kanda effekter av lakemedel | miljon forts.

Hormonpaverkan

Kronisk exponering av en hel sj6 i Kanada under
7 ars tid for 17a-etinylestradiol (EE2)

—> Feminisering av hanar av knélskallel6ja
(Pimephales promelas)

—> Populationskollaps

Powerpointbild inspirerad av Michael G. Bertram, SLU.
Kidd et al. PNAS 2007

(// LAKEMEDELSV
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Men hur mycket vet vi egentligen?

(a)

Spilsbury et al, 2024
« 1763 lakemedelssubstanser godkanda av EMA

for forsaljning inom EEA Monitred. No Ecotax Data
« 1201 (68 %) saknar ekotoxikologiska effektdata Monkors ST
eller tillgangliga monitoreringsdata . NoMontorg. NoEcoxDus _HEread Limked Ecox |
 Bara 27 (1,5 %) har tillrackliga data for en NoMontorng EccocDta

miljoriskbeddmning (enligt EMASs vagledning) ‘

https://doi.org/10.1016/j.watres.2023.121002



https://doi.org/10.1016/j.watres.2023.121002
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Lakemedelsverkets miljoarbete

LV ska bidra till Agenda 2030 samt Sveriges miljomal

Sveriges generationsmal 16 Miljokvalitetsmal

Levande sjoar

Giftfri miljo och vattendrag

Hav i balans

Grundvatten av samt [evande
kust och
~ skargard

god kvalitet

Etappmal fér lakemedel
Regleringar och andra atgarder som minimerar de negativa miljoeffekterna ska

Kalla: hitp://sverigesmiljomal.se/miljomalen/. finnas pé& plats i Sverige, i EU eller internationellt senast 2030.
Illustrator: Tobias Flygar
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http://sverigesmiljomal.se/miljomalen/
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Lakemedelverkets milj0arbete

Lakemedelverket arbetar internt, nationellt, regionalt, inom EU samt
internationellt for att minska miljopaverkan

Direkt miljopaverkan Indirekt miljopaverkan
* Energi » Lakemedel
* Resor * Medicinteknik
« Forbrukningsartiklar 8 Kosmetika

» Etc.

(/’ LAKEMEDELSVERKET
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Nagra fokusomraden

kunskap om
lakemedel och miljo

anvandning av
lakemedel

vid tillverkning och
anvandning

lakemedel vid
godkdnnande

lakemedel och
medicinteknik

miljéinformation om

kosmetika lakemedel

antibiotikaresistens
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Information om miljorisker

« Behandlingsrekommendationer Behandlingsrekommendationer |
Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

» Lakemedelsboken - Lakemedel i miljon Lakemedel i milj6n |
| Akemedelsboken (lakemedelsboken.se)
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer
https://lakemedelsboken.se/generella-kapitel/lakemedel-i-miljon/
https://lakemedelsboken.se/generella-kapitel/lakemedel-i-miljon/
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Kunskapscentrum for lakemedel 1 miljon

"Kunskapscentrumet for lakemedel i miljon Exempel
ska bidra till att samla svenska aktorer och
utgora en plattform for dialog och samarbete.
Centrumet ska &ven ta sin utgdngspunkt i * Konferens, Workshops och seminarier
arbetet som bedrivs for 6kad miljohéansyn i .
EU:s lakemedelslagstiftning och

internationellt”

 Utbildningsaktiviteter (kurs och férelasningar)

Nationellt myndighetsnatverk inom lakemedel
och miljo

« HELCOM - Baltic Marine Environment
Protection Commission

« Samverkan med forskrivare och regioner

» EU:s arbetsgrupp for lakemedel och milj6

(/’\ LAKEMEDELSVERKET
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RU fortsatta utveckla forsoksverksamhet for

en miljopremie i lakemedelsformanssystemet

« FOrsoksverksamheten ska omfatta lakemedelsgrupperna antibiotika,
konshormoner och NSAID inom periodens vara-systemet.

o Gransvarde for utslapp av aktiv substans i utgaende vatten vid tillverkning

o - ' . Liikemedels- | Aktiva substanser Griinsviirden for Griinsviirden for
o Krav pa dokumentation for hantering av avfall erupp utslipp il utslipp il
inlandsvatten (pg/L) | kustvatten (pg/L)
Antibiotika Azitromycin 0,50 0,50
.s = o = ns Antibiotika Ciprofloxacin 0,10 0,10
» FOreskrifterna pa externremiss under hosten Anibioika | Klarizomycin
Antibiotika Moxifloxacin 0,125 0,125
Konshormoner | Potenta kénshormoner | 0,00007 0,00070
. . Etinyléstradiol (EE2)
o F 0 rS O ksve r kS am h et 2 O 2 5 - 2 O 2 8 Kdénshormoner Potenta kénshormoner | 0,00080 0,00800
Ostradiol (E2)
Konshormoner | Ovriga Potenta 0,0007 0,0070
konshormoner
L] R a' ! I !O rt Kénshormoner (“)vriga konshormoner 0,15 1,50
NSAID Diklofenak 0,10 1,00
NSAID ‘f)vriga NSAID 0,15 1,50

(/’\ LAKEMEDELSVERKET



https://www.lakemedelsverket.se/495ded/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/slutredovisning-miljopremie.pdf
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RU Miljohansyn | lakemedelslagstiftningen

 Utreda hur kan miljdhansyn vid tillverkningen integreras i regelverket kring
god tillverkningssed (GMP) och den tillsyn som utgar fran regelverket.

 Nulage och pagaende arbete inkl. mojligheter inom befintlig lagstiftning.

 Nytt alternativt forslag.

« Slutrapportering 31 maj. Lank till rapporten: Miljdh&nsyn |
lakemedelslagstiftningen | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se)

(/) LAKEMEDELSVERKET


https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/rapporter-och-publikationer/regeringsuppdrag/miljohansyn-i-lakemedelslagstiftningen2
https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/rapporter-och-publikationer/regeringsuppdrag/miljohansyn-i-lakemedelslagstiftningen2
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Miljohansyn vid godkannande — :
Miljoriskbedomningar (ERA)

Miljériskbeddomning humanlakemedel

* Regleras i humanldkemedelslagstiftningen. EMA (European Medicines
Agency) riktlinje.

« Utgar fran antagandet att all relevant miljoexponering sker via
vattenreningsverk

« Fokus pa exponering av organismer i ytvatten

« Resultatet av miljériskbedomningarna kan inte paverka den totala nytta/risk-
beddmningen for produkten



https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-environmental-risk-assessment-medicinal-products-human-use-revision-1_en.pdf
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Miljohansyn vid godkannande — :
Miljoriskbedomningar (ERA)

Miljériskbeddomning Veterinarlakemedel
* Flera riktlinjer
« Baseras i stort pa samma typ av data som human ERA

 Utgar fran antagandet att relevant miljdexponering kan ske via flera vagar
(e.g., via akvatiska odlingar, fritt betade djur, godselstackar)

« Resultatet kan vagas in och paverka totala nytta/risk-beddmningen for
produkten
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Regleringar — pa gang

Oversyn av regleringen av humanlakemedel

Uppdatering av Avloppsdirektivet, inkluderar bland annat:

« Skarpta krav pa rening, med obligatoriska krav pa langtgaende rening av kvave
och mikroféroreningar for storre reningsverk.

* Reningen av mikroféroreningar ska finansieras av ett producentansvar for
lakemedels- och kosmetikaproducenter (= 80 % av kostnaden for den utbkade
reningen)

« Krav om att minska utslappen av vaxthusgaser, effektivare energianvandning och
att battre nyttja resurserna i avloppsvatten och slam.

« Krav pa dvervakning av exempelvis mikroféroreningar och mikroplast

(/l LAKEMEDELSVERKET
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