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Sammanfattning

Kemikalieinspektionen dr positiv till de 6vergripande mélen med 6versynen
av lakemedelslagstiftningen. Myndigheten tillstyrker de forslag som syftar
till att gora ldkemedel mer miljomaéssigt hallbara respektive att motverka
antimikrobiell resistens.

Kemikalieinspektionen har dock identifierat ndgra omraden dar vi 6nskar

skarpare forslag och tydligare formuleringar, det handlar om:

e Samma villkor for nya respektive tidigare godkdnda medel.

e Samma villkor vid tillverkning f6r antimikrobiella medel respektive
andra ldkemedel.

e Ytterligare mdjlighet till att kunna neka ett godkédnnande till foljd av
miljoaspekter.

e Forbattrad process for miljoriskbedomningar av redan godkdnda medel.

e Fortydligande av begrepp, behov av végledning.
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Kompletterande synpunkter

For att forslagen angdende miljohénsyn ska f4 genomslag kan man

overviga att:

e Programmet for att skicka in miljoriskbedomningar for tidigare godkénda
lakemedel till exempel baseras pa volymer 1 stillet for bedomd
skadlighet for miljon, eftersom miljodata for att bedoma skadligheten
ofta saknas.

e Infbra tidsbegransningar for ndr miljériskbedomningar av tidigare
godkinda lakemedel ska vara genomforda.

e Infora krav pa avslag vid miljorisk eller nédr ldkemedlet innehéller sarskilt
farliga &mnen. Om samhaillskonsekvenserna anses overviga
miljokonsekvenserna och det saknas alternativa mer hallbara ldkemedel
eller behandlingsmetoder, bor det dock finnas mojlighet till
tidsbegriansade godkdnnanden, men med sirskilda krav pa
riskbegransande atgérder.

e Infora stiarkta miljokvalitetskrav vid tillverkning av ldkemedelssubstanser
genom systemet God tillverkningssed (Good Manufacturing Practice,
GMP) oavsett var en tillverkning sker.

Synpunkter

Férslag till nytt direktiv (COM(2023) 192)

Samma villkor for nya respektive tidigare godkanda medel

Det bor finnas krav pa att neka, alternativt tidsbegrénsa, ett godkéinnande om
miljoriskbeddmningen visar pa miljorisk. Nytillkommen miljodata /
identifierade risker bor dven kunna utgora grund for att aterkalla tillstand for
tidigare godkdnda ldkemedel. Samma villkor kring miljodata bor saledes
gilla for sdvil nya humanldkemedel som tidigare godkidnda medel.
Dessutom bor krav pa miljohénsyn ingd i hela tillverkningskedjan, &ven i

de fall di tillverkningen sker i tredje land.

Samma villkor vid tillverkning for antimikrobiella medel
respektive andra lakemedel

For antimikrobiella medel ska risken for att antibiotikaresistens utvecklas
beskrivas i miljoriskbedomningen och utvirderas for hela
tillverkningskedjan (artikel 22.4). Négon liknande skrivning for ovriga
lakemedel om att i miljériskbedomningen ta hdnsyn till miljoeftekter vid
tillverkningen finns dock inte, vilket dr en brist.
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Ytterligare mojlighet till att kunna neka ett godkannande till foljd
av miljoaspekter

Det dr inte tydligt om innehall av séarskilt miljofarliga &mnen med
egenskaper som gor att de dr svarnedbrytbara, ansamlas i levande vdavnad
och dr giftiga (PBT, vPvB m.fl.) kan utgoéra grund for att avsla ett
godkinnande. Miljoriskbeddmningen ska indikera om sddana &mnen ingar i
lakemedlet (artikel 22.2), men den enda riskbegransande dtgdrden som anges
ar receptforskrivning (artikel 51).

Det vore 6nskvirt att infora krav pa avslag pa ansokan om godkidnnande vid
miljorisk (exempelvis genom dndring fran “may” till ”shall” i artikel 195),
eller nér lakemedlet innehaller sérskilt farliga &mnen. Det bor dock finnas en
mojlighet att kunna godkinna ldkemedlet om samhallskonsekvenserna anses
overviga miljokonsekvenserna och inga alternativa mer héllbara medel eller
behandlingsmetoder finns. Ett sidant godkédnnande kan vara forenat med en
tidsbegriansning, uppfoljning av riskbegransande atgarder samt en plan for
utveckling av mer miljovénliga alternativ.

Forbattrad process for miljoriskbedéomningar av redan godkanda
medel

I artikel 23 1 direktivet foreslds hur ett program ska etableras for att fa in
miljoriskbedémningar for ldkemedel godkinda fore den 30 oktober 2005.
Miljoriskbedémningarna ska skickas in 1 en prioriteringsordning som ska
faststillas av den Europeiska ldkemedelsmyndigheten utifrdn hur skadliga
for miljon (“potentially harmful to the environment”) ldkemedlen bedoms
vara. Detta ar problematiskt eftersom data for att géra denna bedomning ofta
saknas for dessa dldre &mnen. Det saknas dven tidsgrianser for ndr samtliga
miljoriskbeddmningar ska vara inlimnade.

Man kan 6vervéga att i stillet ha en prioriteringsordning som utgér fran
tillgdngliga uppgifter, sdsom forsélda volymer liksom att infora tidsgranser
for nar miljoriskbedémningar for godkédnda medel ska vara genomforda.

Fortydligande av begrepp, behov av vagledning

I artiklarna 195-196 i direktivet anges skél till att ett godkdnnande kan
atertas eller att ett Iikemedel kan dras in. Det kan bland annat ske nér

a serious risk to the environment or to public health via the environment has
been identified and not sufficiently addressed by the marketing authorisation
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holder”. Det dr dock otydligt vad som avses med begreppet “’serious risk to
the environment”. I artikel 38.2 anges att Kommissionen ska ta fram
véigledning nér det géller definitionen av “a potential serious risk to public
health”. En motsvarande skrivning skulle vara dnskvérd pa miljosidan.

I detta drende har generaldirektoren Per Angquist beslutat. Anna Lindberg
har varit foredragande.

Per Angquist

Anna Lindberg
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