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Strategiczne podejscie Unii Europejskiej do substancji farmaceutycznych w srodowisku

1. WPROWADZENIE

Leczenie wielu chorob ludzi i zwierzat jest zalezne od dostgpu do skutecznych substancji
farmaceutycznychl. Jednoczesnie pojawia si¢ powazny problem zanieczyszczenia
powodowanego przez niektére znich®** iistnieja dobrze udokumentowane dowody
wskazujace na zagrozenia dla srodowiska oraz, szczeg6lnie w przypadku opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, dla zdrowia ludzi. Pozostato$ci produktow farmaceutycznych moga
by¢ wprowadzane do srodowiska podczas ich wytwarzania, stosowania i unieszkodliwiania.

W art. 8c dyrektywy w sprawie substancji priorytetowych (dyrektywa 2008/105/WE>
zmieniona dyrektywa 2013/39/UE6) ujeto wymog, aby Komisja Europejska zaproponowata
strategiczne podejScie do zanieczyszczenia wody substancjami farmaceutycznymi.
Niniejszym komunikatem Komisja wywigzuje si¢ ztego obowigzku prawnego oraz
odpowiada na wezwanie wyrazone w przepisach dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, aby zbada¢ skal¢ problemu zanieczyszczen wody i gleby pozostatosciami
farmaceutycznymi’. Podejécie to wspiera cel Komisji, jakim jest Europa, ktéra chroni®,
I wpisuje si¢ w jej zamiar dzialania na rzecz zrownowazonej Europy do 2030 r., nawigzujac
do celow zrownowazonego rozwoju’. Stanowi to réwniez realizacje zobowiazania Komisji
podjetego na3. sesji Zgromadzenia ONZ ds. Ochrony Srodowiska w 2017r.,
a W szczeg6lnosci przyczyni si¢ do realizacji celu zrownowazonego rozwoju nr 6
dotyczacego czystej wody i warunkow sanitarnych. Ponadto, bedac czeScig unijnego planu
dzialania  ,Jedno  zdrowie” na rzecz zwalczania  opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe™, moze byé postrzegane jako cze$ciowe wypelnienie zobowiazania

! Termin ,substancje farmaceutyczne” oznacza w tym dokumencie produkty lecznicze dla ludzi lub zwierzat. Zagrozenie stwarzaja
zazwyczaj farmaceutyczne skladniki czynne, ale istotne znaczenie moga mie¢ rowniez ich metabolity i produkty rozpadu, jak réwniez
niektore sktadniki (substancje pomocnicze) inne niz substancje czynne i materiaty opakowaniowe.

2 COM (2008) 666 final: Komunikat Komisji do Parlamentu europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Region6w — Bezpieczne, innowacyjne i dostgpne leki: nowe perspektywy dla sektora farmaceutycznego.

® Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1235/2010 z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajace — w zakresie nadzoru nad
bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi — rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwoleni dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekdw i rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 w sprawie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej, Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 1; Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia
2010 r. zmieniajaca — W zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspoélnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 74.

* https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_s_002.pdf

® Dyrektywa 2008/105/WE, Dz.U. L348 z 24.12.2008, s. 84.

® Dyrektywa 2013/39/UE, Dz.U. L 226 z 24.8.2013, s. 1.

" Motyw 6 dyrektywy 2010/84/UE, Dz.U. L 348 z 31.12.2010, s. 74.

8 http://europa.eu/rapid/press-release_1P-16-3500_en.htm

® https://ec.europa.eu/commission/publications/reflection-paper-towards-sustainable-europe-2030_en

0 COM(2017) 0339 final: Komunikat Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego: Europejski plan dziatania ,.Jedno zdrowie” na rzecz

zwalczania oporno$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_s_002.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339

podjetego w ramach grupy-G7/grupy-G20 i Swiatowej Organizacji Zdrowia dotyczacego
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Podejscie takie zostato przedstawione w kilku badaniach i sprawozdaniach®® oraz znajduje
odzwierciedlenie w wynikach publicznych i ukierunkowanych konsultacji
Z zainteresowanymi stronami rozpoczetych w 2017 r.*?. Uwzglednia miedzynarodowy
wymiar problemu i uwarunkowania gospodarki 0 obiegu zamknigtym.

Sektor farmaceutyczny rozwija si¢ dynamicznie i jest innowacyjng branza. Innowacje takie
moga sprzyjac¢ ,,projektom przyjaznym S$rodowisku”, na przykilad tworzeniu produktow
stwarzajacych mniejsze ryzyko $rodowiskowe lub utatwiajacych recykling Sciekéw, oraz
promowac zastosowanie bardziej ekologicznych metod produkcji. Sg tez mozliwe innowacje
w zakresie uzdatniania wody i przetwarzania obornika. Pod tym wzgledem wypracowane
podejscie bedzie sie przyczynia¢ do realizacji pierwszego priorytetu politycznego Komisji
zaktadajacego wspieranie zatrudnienia, wzrostu gospodarczego i inwestycji.

2. OPIS PROBLEMU

2.1 Stezenia substancji farmaceutycznych w Srodowisku

W catej UE stwierdzono obecno$¢ pozostatosci kilku substancji farmaceutycznych w wodach
powierzchniowych i gruntowych, glebach oraz tkankach zwierzgcych, przy czym ich stezenia
roznity si¢ w zalezno$ci od substancji oraz charakteru 1 bliskosci ich zroédet. Powszechnie
wystepuja niektére Srodki  przeciwbolowe, przeciwdrobnoustrojowe, antydepresyjne,
antykoncepcyjne i przeciwpasozytnicze'®. Stwierdzono rowniez $ladowe ilosci niektérych
substancji farmaceutycznych w wodzie pitnej**.

2.2 Zrédla substancji farmaceutycznych w §rodowisku

Najwiekszym zrodlem substancji farmaceutycznych trafiajacych do srodowiska jest ich
uzycie; sposob ich przedostawania si¢ do srodowiska rézni si¢ w zaleznosci od tego, czy sa
stosowane u ludzi czy uzwierzat. Stabilno$¢ chemiczna lub metaboliczna niektorych
substancji farmaceutycznych oznacza, ze do 90 % sktadnika czynnego jest wydalane (lub
wyptukiwane)  w pierwotnej  postaci.  Mozliwosci  eliminowania  pozostatosci
farmaceutycznych w procesie oczyszczania $ciekow sa rozne’®, w zaleznosci od substancji
I poziomu oczyszczania — W niektorych przypadkach usuwane sg znaczne ilosci, w innych
tylko niewielki odsetek pozostatosci; jednak nawet najlepsze i najdrozsze wspdlczesne
systemy oczyszczalnia nie sg w 100 % skuteczne. Weterynaryjne produkty lecznicze

"BIO Intelligence Service, 2013, ,.Study on the environmental risks of medicinal products” [,,Badanie dotyczace ryzyka $rodowiskowego
produktéw  leczniczych”], https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/environment/study environment.pdf; Sprawozdanie
z warsztatow przeprowadzonych przez Komisj¢ w 2014 r. dotyczacych obecnosci substancji farmaceutycznych w $rodowisku
https://circabc.europa.eu/w/browse/5d532921-1e1f-48f5-b0e0-3057798423ca oraz http://ec.europa.eu/environment/water/water-
dangersub/index.htm#strategic

2 http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htmé#strategic

*2 http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic

™ http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215 EC_project_report_final_corrected.pdf

% Metabolity (produkty konwersji) mogg mie¢ nizsza aktywnos¢ biologiczng (zob. analizy przyktadow w http://ec.europa.eu/health/human-
use/environment-medicines/index_pl.htm), jednak, na przyklad w skoniugowanej postaci, moga w procesie oczyszczania S$ciekow
powracac do pierwotnej postaci lub mie¢ zblizong aktywnos¢ biologiczna.



https://circabc.europa.eu/w/browse/5d532921-1e1f-48f5-b0e0-3057798423ca
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic
http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf
http://ec.europa.eu/health/human-use/environment-medicines/index_pl.htm
http://ec.europa.eu/health/human-use/environment-medicines/index_pl.htm

przedostaja si¢ do srodowiska z nieoczyszczonych, rozproszonych zrodet na przyktad przez
nawozenie obornikiem.

Substancje farmaceutyczne dostajg si¢ do srodowiska gltéwnie przez:

- Scieki oczyszczone odprowadzane z oczyszczalni $cieko6w komunalnych —
zawierajagce wydalane substancje farmaceutyczne oraz niezuzyte substancje
farmaceutyczne wyrzucone do zlewu lub toalety, pomimo istnienia systemow zbiorki
odpadow;

- nawozenie obornikiem zwierzecym; oraz

- akwakulture, w ramach ktorej substancje farmaceutyczne sa czesto dodawane do
paszy.

Inne Zrodta:
- S$cieki oczyszczone odprowadzane z zaktadow produkcyjnych (zwtaszcza spoza Unii);

- rozprowadzanie osadow S$ciekowych, tj. zawierajacych substancje farmaceutyczne
usuniete ze Sciekow;

- wypasanie zwierzat gospodarskich;
- leczenie zwierzat domowych;

- niewlasciwe skladowanie niezuzytych substancji farmaceutycznych 1 skazonych
odpaddw.

2.3 Skutki dla srodowiska

Wigkszo$¢ substancji farmaceutycznych ma dziata¢ przy niskich stezeniach, tak aby
tolerowat je ludzki lub zwierzecy organizm, a ich dzialanie byto wystarczajaco dlugie dla
osiggnigcia zamierzonych skutkéw. Zardwno substancje farmaceutyczne, ktore utrzymuja si¢
w srodowisku i rozprzestrzeniajg w wodzie i glebie badz gromadza si¢ w roslinach lub dzikie;j
faunie i florze, jak i te, ktdrych st¢zenia w srodowisku sg rownomierne z powodu ich statego
uwalniania, moga stwarza¢ ryzyko ze wzgledu na swoja toksycznos¢ lub podobne
wlasciwosci. Badania wykazaly bezposredni wptyw niektorych substancji farmaceutycznych
na dzikg faune i flor¢ przy niskich st¢zeniach stwierdzonych w wodzie i glebie lub nawet
ponizej niskich stezen'®. Przykladowo narazenie samcow ryb na takie stezenia gléownego
sktadnika tabletek antykoncepcyjnych moze powodowac pojawienie si¢ u nich cech zenskich
wskutek dziatania na uktad hormonalny, ato ma natomiast wptyw na zdolno$ci
reprodukcyjne populacji*’. W innych badaniach stwierdzono, ze ryby poddane niskim
stezeniom niektérych $srodkow antydepresyjnych zmieniajag zachowanie w sposob mogacy
wplyna¢ na ich przetrwanie’®. W rybach iwydrach stwierdzono obecnosé $rodka
przeciwbdlowego diklofenak'®. Kilka lat temu pojawilo sie ostrzezenie z powodu
niespodziewanych $miertelnych skutkéw tej substancji farmaceutycznej dla azjatyckich
sepow, narazonych na jej dzialanie przez kontakt z tuszami leczonego nig byd%azo. Uwaza sig,
7ze zmniejszenie populacji chrzaszczy obornikowych jest przynajmniej cze$ciowo

6 Niemuth NJ i Klaper RD 2015. Chemosphere 135: 38-45; Fent K 2015. Environ Int 84:115-30; Matthiessen P and Sumpter JP 1998. EXS.
86:319-35.

7 Kidd KA i in. 2007. PNAS 104(21): 8897-8901.

'8 Dzieweczynski, TL i in. 2016. J Exp Biol. 219: 797-804.

¥ Richards NL i in. 2011. Eur J Wild Res 57(5): 1107-1114.

% Naidoo V i in. 2009. Regul Toxicol Pharmacol 53(3): 205-8.



spowodowane stosowaniem farmaceutycznych $rodkow przeciwpasozytniczych, w tym
iwermektyny?, u zwierzat gospodarskich. Ma to wplyw na obieg sktadnikéw pokarmowych,
aistotne moga by¢ tez inne posrednie skutki w ekosystemach zrzadkimi gatunkami
nietoperzy i ptak6w?.

2.4 Skutki za poSrednictwem Srodowiska, wtym oporno$s¢ na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe

Jak dotad nie stwierdzono wyraznego zwiazku migdzy substancjami farmaceutycznymi
obecnymi w $rodowisku a bezposrednimi skutkami dla zdrowia ludzi. Swiatowa Organizacja
Zdrowia podaje?®, ze waga dowoddéw zkilku przeprowadzonych niedawno badan
jednoznacznie wskazuje na mate prawdopodobienstwo, aby substancje farmaceutyczne
W wodzie pitnej stanowily zagrozenie dla zdrowia ludzi przy stwierdzonych niskich
stquniach24. Zauwaza jednak, ze nie mozna poming¢ kwestii pozostatosci farmaceutycznych,
i odwoluje si¢ do wczesniejszego sprawozdania®, w ktérym wymieniono mozliwe skutki
dhlugotrwatej ekspozycji dla narazonych populacji; stad wynika koniecznos$¢ podejscia
ostrozno$ciowego, zgodnego z wnioskiem Komisji  dotyczacym  wprowadzenia
odpowiedniego parametru w dyrektywie w sprawie wody pitnej.

W wodzie iglebie stwierdzono wystgpowanie kilku farmaceutycznych $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych (antybiotykdéw i srodkéw przeciwgrzybiczych) pochodzacych
z leczenia ludzi i zwierzat: ich obecnos¢ moze przyczynia¢ si¢ do przyspieszenia rozwoju,
utrzymania i rozprzestrzenienia si¢ opornych bakterii i grzybow. Problem ten dostrzezono
w komunikacie Komisji z 2011 r. w sprawie planu dziatania na rzecz zwalczania rosnacego
zagrozenia zwigzanego z opornoscig na srodki przeciwdrobnoustroj0W627. Zebrano wiecej
dowodéw?®, ktére przedstawiono w zmienionym planie dziatania opublikowanym
w2017 r.?. Okreslone w planie dziatania podejscie ,Jedno zdrowie” juz wczesniej
uwzgledniatlo wzajemne powigzanie mi¢dzy zdrowiem ludzi i zwierzat, a obecnie obejmuje
takze wymiar srodowiska, uznajac je za kolejny czynnik taczacy choroby wystepujace u ludzi
I zwierzat oraz za potencjalne zrédto nowych opornych mikroorganizmow. Oprocz tego
strategicznego podejScia plan dziatania obejmuje dodatkowe $rodki stuzace lepszemu
uwzglednieniu znaczenia Srodowiska dla opornos$ci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Szczegdlne obawy wynikaja ze spostrzezen, ze emisje zniektorych zakladow
wytwarzajacych $rodki przeciwdrobnoustrojowe w panstwach trzecich®®, w niektérych
przypadkach dostarczajacych produkty do spozycia rowniez w UE, moga przyczynia¢ si¢ do

2 Verd( JR i in. 2015. Scientific Reports 5: 13912.

| IFE11 NAT/BE/001060,http://www.lifeprairiesbocageres.eu/fileadmin/Life/Prairies_bocageres/brochure_LPB_antiparasitaires_final.pdf
2 http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf

2 Stezenia zazwyczaj o kilka rzedow wielkosci nizsze niz minimalna dawka terapeutyczna.

% http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44630/1/9789241502085_eng.pdf?ua=1

% COM (2017) 753 final: Wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie jakoéci wody przeznaczonej do
spozycia przez ludzi (wersja przeksztatcona).

27 COM (2011) 748 final: Komunikat Komisji do Paramentu Europejskiego i Rady w sprawie planu dziatania na rzecz zwalczania rosngcego
zagrozenia zwigzanego z opornoscia na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

%Np. ECDC/EFSA/EMA, 2015. Dziennik EFSA 2015;13(1):4006, 114 pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.4006; Finley RL i in. 2013. Clinical
Infectious Diseases 57(5): 704-710.

2 Zob przypis 10

® Lubbert C i in. 2018. Scientific Reports 45: 479.



http://www.lifeprairiesbocageres.eu/fileadmin/Life/Prairies_bocageres/brochure_LPB_antiparasitaires_final.pdf
http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44630/1/9789241502085_eng.pdf?ua=1
file://net1.cec.eu.int/ENV/C/1/34%20WATER/10%20SW%20dangerous%20substances/10.11.%20Pharmaceuticals/Strategic%20approach%20to%20PIE/Final%20Revised%20Communication%20for%20WP/See

zwigkszania 1irozprzestrzeniania si¢ opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe na
poziomie ogdlnoswiatowym.

2.5 Braki w wiedzy

Wsréd  coraz  liczniejszych dowodow  dotyczacych substancji  farmaceutycznych
w srodowisku znajdujg si¢ wyniki kilku projektow finansowanych przez UE™. Potrzebne F:]
wcigz kolejne informacje, aby pozyska¢ wiedze isformutowaé ocene o niektdrych
substancjach farmaceutycznych iich stezeniach w srodowisku oraz odnosnych poziomach
ryzyka. Jednym z powoddw jest fakt, ze wiele substancji farmaceutycznych wprowadzonych
do obrotu kilka lat temu nie zostalo poddanych ocenie ryzyka srodowiskowego w ramach
procesu udzielania zezwolenia. Innym powodem jest to, Ze monitoring substancji
farmaceutycznych w srodowisku jest bardzo ograniczony, mimo ze wody powierzchniowe
I podziemne s3 monitorowane 3120d katem obecno$ci wybranych substancji na podstawie

ramowej dyrektywy wodnej***

Rowniez ograniczony jest monitoring miejsc o kluczowym oddziatywaniu na srodowisko, na
przyktad narazonych na odptywy Sciekow szpitalnych. Jeszcze mniej wiadomo o ste¢zeniach
w glebie oraz 0 obecnosci mikroorganizméw opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
I gendw opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Ponadto nie ma wystarczajacej wiedzy
0 mozliwych skutkach wymieszania i tacznej obecnosci wielu substancji farmaceutycznych
i innych chemikaliéw w $rodowisku.

Nalezy wskaza¢ substancje farmaceutyczne stwarzajace indywidualnie ryzyko swoja
obecnoscig w srodowisku, tak aby ukierunkowa¢ dziatania w ramach zarzadzania ryzykiem.
W przypadku substancji farmaceutycznych juz wprowadzonych do obrotu bez oceny ryzyka
srodowiskowego branza podejmuje dzialania stuzace wskazaniu, ktore nalezy poddaé ocenie
W pierwszej kolejnosci®.

O poczynionych postepach swiadczy fakt, ze obecnie oceng ryzyka srodowiskowego nalezy
przeprowadza¢ dla wszystkich substancji farmaceutycznych. Gdyby jednak pelna ocena
produktow leczniczych stosowanych u ludzi mogta by¢ wykonywana w bardziej terminowy
sposob, tatwiejsze bytoby wprowadzanie odpowiednich $rodkéw zarzadzania ryzykiem we
wlasciwym czasie.

2.6 Prognoza

Ilosci substancji farmaceutycznych sprzedawanych na rynku europejskim szybko rosty
W ciggu ostatnich trzydziestu lat, zarbwno pod wzgledem wielkosci sprzedazy, jak i pod

3 Knappe, Poseidon, Endetech, Pharmas, Cytothreat, Radar, Demeau, DePharm, Pharm AD, Solutions,

https://cordis.europa.eu/projects/home_pl.html

¥ Dyrektywa 2000/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika 2000 r. ustanawiajaca ramy wspblnotowego dziatania
w dziedzinie polityki wodnej, Dz.U. L 327 z 22.12.2000, s. 1.

® Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2018/840 z dnia 5czerwca 2018 r. ustanawiajaca liste obserwacyjng substancji do celow
monitorowania obejmujacego cata Uni¢ w zakresie polityki wodnej na podstawie dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2008/105/WE i uchylajaca decyzje wykonawczg Komisji (UE) 2015/495, Dz.U. L 141 z 7.6.2018, s. 9.

¥  Groundwater Watch List: Pharmaceuticals Pilot Study” [,,Lista obserwacyjna wod gruntowych: badanie pilotazowe dotyczace substancji
farmaceutycznych™], 2016, https://circabc.europa.eu/w/browse/ale23792-6ecd-4b34-b86c-dch6flc7adlc

http://i-pie.org/
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wzgledem liczby farmaceutycznych sktadnikoéw czynnych. Na rynku jest obecnie ponad 3000
farmaceutycznych sktadnikow czynnych.

Zgodnie z danymi pochodzacymi z przemystu farmaceutycznego® warto$¢ sprzedanych
w Unii produktow leczniczych stosowanych u ludzi wzrosta od 1990 r. w bardzo duzym
stopniu. Cho¢ wzrost ten w duzej czg¢éci wynika ze wzrostu cen produktow, to odzwierciedla
tez stale zwickszanie si¢ ich spozycia w przeliczeniu na jednego mieszkanca®’. Stezenia
opisywanych produktow w $rodowisku bedg rosngé wraz ze starzeniem si¢ spoteczenstwa
i wzrostem liczby ludnosci.

Jesli chodzi o sprzedaz weterynaryjnych produktéw leczniczych, gromadzone dane dotyczyty
gtownie  $srodkow  przeciwdrobnoustrojowych  stosowanych ~ w hodowli  zwierzat
gospodarskich® ze wzgledu na obawy zwigzane zopornoscia na te $rodki.
W sprawozdaniach dotyczacych dziewigciu panstw za lata 2005-2009* oraz 30 panstw za
lata 2010-2016"° wskazuje si¢, ze wujeciu ogolnym ilos¢ stosowanych $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych spadta, cho¢ nie we wszystkich panstwach. Ich taczna ilos¢ moze
wzrosngé, jesli znacznie zwigkszy si¢ poglowie zwierzat gospodarskich, nawet przy
zmniejszeniu dawki w przeliczeniu na duzg jednostke przeliczeniowg. Powyzsze dane nie
obejmujg innych weterynaryjnych produktow leczniczych.

3. CELE STRATEGICZNEGO PODEJSCIA
Glowne cele:

- okres$lenie dzialan, ktére nalezy podja¢ lub dokladnie przeanalizowaé, aby
zapobiegaé potencjalnym ryzykom zwigzanym z pozostatosciami farmaceutycznymi
w srodowisku, miedzy innymi aby wnie$¢ wkiad w dzialania Unii w zakresie
zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe;

- zachecanie do innowacji, w przypadku gdy moga one shuzy¢ zapobieganiu
powyzszym ryzykom oraz promowaé gospodarke o obiegu zamknietym przez
utatwianie recyklingu zasobow, takich jak woda, osady sciekowe i obornik;

- rozpoznawanie utrzymujacych si¢ brakow w wiedzy i proponowanie mozliwych
rozwigzan stuzacych ich wypetnieniu;

- zapewnienie, aby dzialania majace na celu zapobieganie ryzyku nie zagrazaly
dostepowi do bezpiecznych iskutecznych terapii farmakologicznych dla
pacjentdw i zwierzat.

OBECNA SYTUACJA: ODPOWIEDNIA POLITYKA UNIJNA | SZERSZE INICJATYWY
41  Polityka UE

% https://www.phar-in.eu/wp-content/uploads/2014/05/Figures_2014_Final.pdf; https://www.efpia.eu/media/361960/efpia-

pharmafigures2018_v07-hq.pdf

¥ OECD (2019), ,Pharmaceutical market” [,Rynek farmaceutyczny”], OECD Health Statistics (base de données),
https://doi.org/10.1787/data-00545-en (données extraites le 7 stycznia 2019 r.).

% https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance-veterinary-medicine

% https://www.ema.europa.eu/documents/report/trends-sales-veterinary-antimicrobial-agents-nine-european-countries_en.pdf

40 https://www.ema.europa.eu/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-30-european-countries-2016-trends-2010-2016-

eighth-esvac_en.pdf
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Prawodawstwo Unii Europejskiej dotyczace produktow leczniczych* zapewnia w glowne;
mierze jako$¢, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ substancji farmaceutycznych stosowanych
u ludzi i zwierzat, a takze ich bezpieczenstwo dla srodowiska. Ocena ryzyka srodowiskowego
jest obecnie obowigzkowa w odniesieniu do wszystkich wnioskéw o0 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi izwierzat; jest ona
brana pod uwage w ocenie stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do tych produktow®*.
Roézne inne przepisy unijne bezposrednio lub posrednio dotycza produkcji, stosowania lub
unieszkodliwiania substancji farmaceutycznych oraz ich bezpieczenstwa w §rodowisku®.
Mimo ze te przepisy istnieja, a po czesci ze wzgledu na fakt, ze wprowadzono je dopiero
niedawno, nadal jednak istnieje ryzyko dla srodowiska i za jego posrednictwem.

Strategiczne podejscie jest uzupetnieniem przyjetej niedawno strategii dotyczacej substancji
zaburzajacych funkcjonowanie uktadu hormonalnego™ i jest powigzane z Kilkoma innymi
aktualnymi i niedawnymi inicjatywami, w tym ocenami dyrektywy dotyczacej oczyszczania
sciekow komunalnych iinnych waznych aktéw unijnego prawa wodnego, wnioskami
dotyczacymi rozporzadzenia w Sprawie odzyskiwania wody i przeksztalcenia dyrektywy
w sprawie wody pitnej oraz ocenami przepisow w zakresie chemikaliow.

Nalezy zauwazy¢, ze substancje farmaceutyczne w postaci produktéw sa wylaczone
z wickszosci przepisow ujetych w ogolnym prawodawstwie UE dotyczacym chemikaliow™,
jednak nie z przepiséw dotyczacych ograniczen®. Substancje uzywane do produkcji
produktow farmaceutycznych sg takze wylgczone, jesli sg obecne w produkcie koncowym.
Substancje uzywane, ale nieobecne w produkcie koncowym podlegaja przepisom
dotyczacym rejestracji 1 oceny okreslonym w rozporzadzeniu REACH 1 moga by¢ objete
zezwoleniami i ograniczeniami®’. W jednym z badan®® poruszono kwestie powiazan miedzy
przepisami dotyczacymi chemikaliow a przepisami dotyczacymi produktow leczniczych
W odniesieniu do ochrony srodowiska.

4.2 Inne inicjatywy

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE, Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 43, oraz dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
Dz.U. L 311z 28.11.2001, s. 67, Z pdzniejszymi zmianami.

2 Rozporzadzenie (UE) 2019/6 zob. poprzedni przypis.

3 Badanie BIO Intelligence Service z 2013 r. (zob. przypis 11): rozdziat 8.

4 COM(2018) 734 final: Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionéw: Bardziej kompleksowe ramy Unii Europejskiej w obszarze substancji zaburzajacych funkcjonowanie ukfadu
hormonalnego.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 Z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace iuchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr1907/2006, Dz.U. L 353 z31.12.2008, s.1; Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH),
utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE i rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93
i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE i 2000/21/WE, Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1.

% Okre§lone w rozporzadzeniu REACH przepisy dotyczace ograniczen przewiduja, ze produkcja substancji, ich stosowanie lub
wprowadzanie do obrotu moga podlega¢ okre§lonym warunkom lub by¢ objete zakazem w celu przeciwdziatania okreslonym,
niewlasciwie kontrolowanym ryzykom; w praktyce przepisy te nie byty stosowane w odniesieniu do produktdw leczniczych.

4" Udzielono pewng liczbg zezwolen.

“8 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/studies_review2012/report_study8.pdf
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Kilka panstw cztonkowskich (np. Niderlandy®®, Szwecja™), Parlament Europejski®!, panstwa
trzecie (np. Szwajcaria®®), organizacje miedzynarodowe (np. ONZ>, HELCOM*
Organizacja Wspolpracy ~Gospodarczej i Rozwoju™),  stowarzyszenia branzowe™
| organizacje pozarzadowe wyrazily obawy dotyczace rosngcego poziomu substancji
farmaceutycznych w srodowisku i podjety dzialania w celu zaradzenia temu problemowi.
Mig¢dzynarodowe zobowigzania do dzialania w tej dziedzinie okre$lono w Agendzie 2030
Organizacji Narodéw Zjednoczonych, w szczegélnosci w ramach celu zréwnowazonego
rozwoju nr 6, oraz w deklaracji ministerialnej Zgromadzenia ONZ ds. Ochrony Srodowiska
22017 r., adzialania w zakresie opornosci na s$rodki przeciwdrobnoustrojowe zostaty
uzgodnione przez grupe G-7/G-20 i Swiatowa Organizacje Zdrowia.

5 DZIALANIA

Jak przewiduje art. 8c dyrektywy w sprawie substancji priorytetowych, nastepstwem
przedmiotowego strategicznego podej$cia powinny by¢, w stosownych przypadkach,
propozycje srodkow podejmowanych na poziomie UE lub panstw czionkowskich w celu
rozwigzania problemu mozliwego wpltywu substancji farmaceutycznych na $rodowisko,
z my$lg o zmniejszeniu zrzutdw, emisji, istrat takich substancji dostajagcych si¢ do
srodowiska wodnego, z uwzglednieniem potrzeb zdrowia publicznego oraz optlacalnosci
proponowanych $rodkoéw. Aby s$rodki byly skuteczne i rownomiernie roztozone, powinny
obejmowac nie tylko kontrolowanie ,,konca rury” (np. usprawnione oczyszczanie sciekow),
ale rowniez odnosi¢ si¢ do pierwotnych zrodet emisji (np. produkcja i stosowanie), przy
uwzglednieniu Srodowiska ladowego i $rodowiska wodnego. W niniejszym komunikacie
przedstawiono sze$¢ obszarow wymagajacych interwencji oraz konkretne dziatania zwigzane
Z mozliwymi $rodkami.

5.1 Zwi¢kszanie wiedzy ipromowanie rozwaznego stosowania substancji
farmaceutycznych

Promowanie rozwaznego stosowania produktow leczniczych stwarzajacych zagrozenie dla
srodowiska lub przez S$rodowisko, wtym $rodkow przeciwdrobnoustrojowych, moze
znacznie ograniczy¢ problem u Zrédla. W tym kontekscie kluczowe znaczenie majg panstwa
cztonkowskie 1 pracownicy stuzby zdrowia, jednak Komisja moze odegra¢ pewng role przez
integrowanie odpowiednich specjalistow, wspoHinansowanie niektorych programéw
szkoleniowych, dopilnowywanie przyjmowania, wdrazania i egzekwowania odpowiednich
przepiséw oraz partnerska wspotprace z organizacjami miedzynarodowymi.

4 Niderlandzkie podejscie tancuchowe stuzace zmniejszeniu pozostatoéci farmaceutycznych w wodzie. 2018. Streszczenie przygotowane na
warsztaty OECD na temat zanieczyszczen.

%0 https://www.fass.se/LIF/

51 Na przyktad spotkanie zorganizowane przez intergrupe Parlamentu Europejskiego ds. zmiany klimatu, réznorodnosci biologicznej
i zrbwnowazonego rozwoju w dniu 29 listopada 2017 r. http://ebcd.org/event/pharmaceuticals-in-the-environment/

52 https://www.parlament.ch/centers/eparl/curia/2012/20123090/Bericht%20BR%20D.pdf

5% SAICM http://www.saicm.org/EmergingPolicylssues/Pharmaceuticalnbsp;Pollutants/tabid/5477/language/en-US/Default.aspx

% Komisja Ochrony Srodowiska Morskiego Battyku: hitp://www.helcom.fi/news/Pages/Pharmaceuticals-in-Baltic-waters--new-status-
report-by-UNESCO-and-HEL COM.aspx

% http://www.oecd.org/water/oecdworkshoponmanagingcontaminantsofemergingconcerninsurfacewaters.htm

% Ekologiczne zarzadzanie substancjami farmaceutycznymi https://www.efpia.eu/media/25628/eps-a-holistic-environmental-risk-
management-program.pdf oraz https://www.efpia.eu/media/288586/pie-brochure.pdf
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Dziatania, ktére Komisja podejmie:

* wspieranie opracowywania wytycznych dla pracownikow stluzby zdrowia
W zakresie rozwaznego stosowania substancji farmaceutycznych stwarzajacych
ryzyko dla srodowiska lub przez srodowisko;

* zbadanie, we wspoélpracy z odpowiednimi zainteresowanymi stronami, w jaki
sposob zagadnienia Srodowiskowe moga by¢ wlaczone do programoéw
medycznego ksztalcenia i rozwoju zawodowego;

* dazenie do ograniczenia profilaktycznego stosowania weterynaryjnych
srodkéw przeciwdrobnoustrojowych przez zapewnienie prawidlowego
wdrazania niedawno Erzyje;tego rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych’;

* wspieranie wymiany najlepszych praktyk miedzy panstwami czlonkowskimi
w zakresie sposobow uwzgledniania kwestii srodowiskowych w reklamowaniu
i przepisywaniu produktow leczniczych oraz, w odpowiednich przypadkach,
w zakresie ogbélnego wyboru terapii;

« zacie$nianie wspélpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia oraz innymi
waznymi organizacjami miedzynarodowymi w zakresie dzialan na rzecz
podnoszenia Swiadomosci o tej kwestii oraz znajdowania rozwiazan, w tym
poprzez wymiane¢ najlepszych praktyk.

5.2 Wspieranie tworzenia substancji farmaceutycznych, ktore dzigki swoim
wlasciwosciom sg mniej szkodliwe dla srodowiska, oraz promowanie bardziej
ekologicznej produkcji

Nalezy zacheca¢ przemyst farmaceutyczny do uwzgledniania S$rodowiska naturalnego
w wigkszym stopniu, w ujeciu catego cyklu istnienia produktéw — od etapu projektowania po
produkcje. Jako ze sektor ten dziata w skali globalnej i moze mie¢ ogolnoswiatowy zasieg,
zasadne jest zapewnianie przez Uni¢ rownych warunkéw dziatania w zakresie ochrony
srodowiska i zdrowia w catej Unii oraz zachgcanie do odpowiedzialnych zachowan réwniez
poza UE.

Dziatania, ktore Komisja podejmie:

» z zastrzezeniem odpowiedniej dostepnosci Srodkow po osiagnieciu ostatecznego
porozumienia ze wspolprawodawcami co do nastepnych wieloletnich ram
finansowych, finansowanie badan i innowacji w celu wspierania wytwarzania
bardziej ekologicznych substancji farmaceutycznych, latwiej ulegajacych
rozkladowi na nieszkodliwe substancje w oczyszczalniach S$ciekow
i W Srodowisku naturalnym;

* bezposrednia wspoélpraca z przemyslem farmaceutycznym dotyczaca jego

> Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE, Dz.U. L 4 z 7.1.2019, s. 43.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0043.01.ENG&toc=OJ:L:2019:004:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/AUTO/?uri=uriserv:OJ.L_.2019.004.01.0043.01.ENG&toc=OJ:L:2019:004:TOC

potencjalnego wkladu w realizacje celow podejscia, miedzy innymi aby zbadaé,
jaka rol¢ moze mie¢ rozszerzona odpowiedzialno$¢ producenta we wspieraniu
dzialan na rzecz poprawy skutecznoS$ci uzdatniania wody;

uwzglednienie, na podstawie ramowej dyrektywy wodnej, okreslonych
substancji farmaceutycznych i grup substancji farmaceutycznych o podobnych
skutkach w pracach sluzacych regularnemu przegladowi wykazu substancji
stwarzajacych ryzyko na poziomie UE oraz wpracach z panstwami
czlonkowskimi dotyczacych norm jakosci Srodowiska dla substancji
farmaceutycznych stwarzajacych ryzyko na poziomie krajowym;

zagwarantowanie, Ze emisje substancji farmaceutycznych do wody uznaje sie,
podczas przegladu dokumentow referencyjnych dotyczacych najlepszych
dostepnych technik, za mozliwa kluczowa kwestie Srodowiskowa na podstawie
dyrektywy w sprawie emisji przemystowych w odniesieniu do wlasciwych
sektorow;

omoéwienie z odpowiednimi organami panstw czlonkowskich mozliwosci
wykorzystania polityki zamowien publicznych do wspierania ekologicznego
projektowania i wytwarzania substancji farmaceutycznych;

zachecanie, w drodze dialogu | wspélpracy oraz w ramach polityki zewnetrznej
Unii, do dzialan w panstwach trzecich, w ktérych emisje farmaceutyczne
z zakladow produkcyjnych i innych zrodel przyczyniajg si¢, jak si¢ podejrzewa,
do globalnego rozprzestrzeniania sie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

5.3

Udoskonalanie oceny ryzyka srodowiskowego i jej przegladu

Nalezy koordynowaé ocen¢ ryzyka itworzenie wytycznych, przy uwzglednieniu ogotu
wlasciwej wiedzy fachowej. Wymiana danych ilepszy dostgp do danych moga stuzyé
lepszemu zarzadzaniu ryzykiem, podobnie jak retrospektywna ocena ryzyka srodowiskowego
W odniesieniu do produktow juz obecnych na rynku oraz wcze$niejsza dostepnos¢ danych
dotyczacych oceny ryzyka dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi. We wszystkich
powyzszych obszarach inicjatywe nalezy podejmowac najlepiej na poziomie Unii.

Dziatania, ktére Komisja podejmie:

we wspolpracy z Europejska Agencja Lekow i panstwami czlonkowskimi:

- dazenie do podniesienia poziomu wiedzy fachowej w zakresie ochrony
srodowiska w komitetach isieciach zajmujacych si¢ ocena ryzyka
srodowiskowego produktow leczniczych;

- rozwazenie opracowania wytycznych dotyczacych oceny ryzyka
srodowiskowego produktow leczniczych stosowanych w akwakulturze,
wtym, wstosownych przypadkach, zalecen dotyczacych srodkow
zarzadzania ryzykiem;

- zbadanie sposobow poprawy publicznego dostepu do gléwnych wynikéw
ocen ryzyka srodowiskowego i odpowiednich progéw toksykologicznych dla
produktow leczniczych, przy jednoczesnym przestrzeganiu przepisow
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o ochronie danych;

- zwracanie uwagi wnioskodawcow na istotne znaczenie przedlozenia
ukonczonej oceny przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, tak aby mozna bylo ustanowi¢
i opublikowa¢ odpowiednie Srodki zarzadzania ryzykiem;

* sporzadzenie sprawozdania, na podstawie niedawno przyjetego rozporzadzenia
w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych, w sprawie wykonalnos$ci
ogolnounijnego systemu przegladu opartego na farmaceutycznych skladnikach
czynnych lub podobnego systemu, sluzacego wspieraniu oceny ryzyka
srodowiskowego weterynaryjnych produktow leczniczych na poziomie UE;

* rozpoczecie systematycznego procesu nadrabiania zaleglosci w przypadku
weterynaryjnych produktow leczniczych bez (wlasciwej) oceny ryzyka
srodowiskowego, na podstawie rozporzadzenia w sprawie weterynaryjnych
produktow leczniczych, oraz zebranie wynikow badan w ramach inicjatywy
w zakresie lekéw innowacyjnych® w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi;

* uwzglednienie ustalen z ostatnich ocen rozporzadzenia REACH i biezacej
oceny adekwatno$ci innych unijnych przepisow o chemikaliach w kontekscie
powigzan z przepisami o produktach leczniczych w odniesieniu do ochrony
srodowiska.

54 Ograniczenie marnotrawstwa i poprawa gospodarowania odpadami

Ograniczenie  marnotrawstwa  substancji ~ farmaceutycznych oraz ich  wlasciwe
unieszkodliwianie moze przyczyni¢ si¢ do zmniejszenia ryzyka dla S$rodowiska.
W niektorych miejscach odpowiednie moze by¢ zastosowanie zaawansowanych technologii
oczyszczania S$ciekoOw. Szczegdlnie konieczne jest kontrolowanie zrodel rozproszonych
emisji pochodzacych z hodowli zwierzat gospodarskich.

Dziatania, ktore Komisja podejmie:

* we wspélpracy z panstwami czlonkowskimi i Europejska Agencja Lekow:

- zbadanie mozliwoSci ograniczenia ilosci odpadow przez optymalizacje
wielkosci opakowan substancji farmaceutycznych, tak aby leki mogly by¢
wydawane  w ilosciach  odpowiadajacych potrzebom, i bezpieczne
wydluzanie terminéw przydatnosci do spozycia (waznoS$ci), tak aby
wyrzuca¢ mniej lekow, ktore nadal nadajg si¢ do uzytku;

- ulatwianie wymiany najlepszych praktyk miedzy pracownikami shuzby
zdrowia Ww zakresie bezpiecznego dla S$rodowiska unieszkodliwiania
produktow leczniczych iodpadéw szpitalnych oraz, w stosownych
przypadkach, w zakresie zbierania pozostalosci farmaceutycznych;

% Na przyklad w odniesieniu do potencjalnego stosowania odpowiednich zasad hierarchizowania okre§lonych w biezacym projekcie
inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych dotyczacym opartej na danych oceny substancji farmaceutycznych w $rodowisku (http://i-
pie.org/); projekt ma by¢ ukonczony do konca 2019 r.
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* ocena wdrazania systemow zbiorki niezuzytych substancji farmaceutycznych
| przeanalizowanie, jak mozna poprawic¢ ich dostepnosé i funkcjonowanie, jak
mozna zwiekszy¢ wiedze spoleczenstwa na temat znaczenia ich stosowania,
a takze jak rozszerzona odpowiedzialno$¢ producenta moze przyczynic¢ sie do
ograniczenia niewlasciwego unieszkodliwiania;

* w odniesieniu do oczyszczania $ciekow komunalnych:

- stosowanie unijnych programoéw inwestowania w technologie sluzace
poprawie efektywnosci usuwania substancji farmaceutycznych (oraz genéow
opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe);

- ocena, wWramach badania na poparcie oceny istniejacych przepisow
dotyczacych oczyszczania Sciekow komunalnych, czy emisje farmaceutyczne
sq kontrolowane w wystarczajacym stopniu, izbadanie wykonalnoS$ci
modernizacji wybranych oczyszczalni SciekOw komunalnych przez
wprowadzenie bardziej zaawansowanych technologii oczyszczania;

* ocena mozliwosci wspolpracy zpanstwami czlonkowskimi w zakresie
ulepszania kodeksow dobrej praktyki rolniczej, tak aby obejmowaly one
rowniez zarzadzanie zanieczyszczeniami, w tym substancjami
farmaceutycznymi w oborniku;

» ustalenie, w trakcie nastepnej oceny dyrektywy wsprawie emisji
przemyslowych, czy powinna ona odnosi¢ si¢ do intensywnego chowu bydla
mlecznego®.

5.5  Rozszerzenie monitoringu Srodowiska

Gromadzenie danych srodowiskowych i zarzadzanie nimi w znacznym stopniu opiera si¢ na
przepisach unijnych badz jest finansowane z unijnych funduszy. Wigksza wiedza na temat
stezenia substancji farmaceutycznych w srodowisku moze umozliwi¢ poprawe ocen ryzyka
srodowiskowego 1 bardziej ukierunkowa¢ dziatania, zwlaszcza jezeli monitoring mogtby
zostaé rozszerzony i skuteczniej uwzglednia¢ niektore elementy S$rodowiska, a w razie
potrzeby obejmowaé wspotprace z zainteresowanymi stronami.

Dziatania, ktore Komisja podejmie:

* uwzglednienie dodatkowych potencjalnie istotnych substancji
farmaceutycznych, na przyklad cytotoksycznych substancji farmaceutycznych
I rentgenowskich srodkéw kontrastujacych, w pracach na potrzeby przegladu
listy obserwacyjnej dla wod powierzchniowych na podstawie ramowej
dyrektywy wodnej, atakzie rozwazenie mozliwosci monitorowania
mikroorganizméw opornych na s$rodki przeciwdrobnoustrojowe igenow
opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe;

* wspieranie badan nad monitorowaniem poszczegolnych substancji i mieszanin
substancji w wodach stodkich iwodach morskich, glebach, osadach oraz
dzikiej faunie i florze przy uzyciu tradycyjnych metod analitycznych i metod

%9 Obecnie odnosi si¢ tylko do intensywnej hodowli trzody chlewnej i drobiu (http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/irpp.html).
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uzupekniajacych;

+ zbadanie wraz Z zainteresowanymi stronami, w tym
przedsi¢biorstwami/organami zajmujacymi si¢ uzdatnianiem wody, istotnych
danych pobieranych w $ciekach oczyszczonych odprowadzanych
z potencjalnych miejsc 0 kluczowym oddzialywaniu na $Srodowisko; stworzenie
monitoringu on-line i wymiany danych za posrednictwem informacyjnej
platformy monitorowania substancji chemicznych® wcelu pozyskiwania
informacji do analiz zZrdédel i potencjalnego narazenia;

* uwzglednienie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych iewentualnie genow
opornosci na S$rodki przeciwdrobnoustrojowe w nastepnym etapie badania
gruntéw LUCAS prowadzonego przez Komisje Europejska®’.

5.6  Wypelnienie innych brakow w wiedzy

Cho¢ w ramach powyzszych dziatan przewidziano okreslone badania, to badania w innych
dziedzinach moga korzystnie wptynac na nasza zdolno$¢ zarzadzania ryzykiem.

Komisja rozwazy zatem wspieranie, rowniez w nastepnych unijnych wieloletnich ramach
finansowych, dalszych badan w nastepujacych obszarach:

* ekotoksyczno$¢ substancji farmaceutycznych iich losy w $rodowisku,
W szczegolnosci substancji nieobjetych jeszcze oceng ryzyka srodowiskowego;

* zwiazek miedzy obecnos$cia Srodkow przeciwdrobnoustrojowych w srodowisku
(jak réwniez, w miare mozliwosci, wprowadzaniem i obecnos$cia w przyrodzie
genow opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe) a powstawaniem
| rozprzestrzenianiem si¢ opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe;

*  mozliwy wplyw (dlugoterminowego) narazenia ludzi na niski poziom substancji
farmaceutycznych za posrednictwem Srodowiska, z uwzglednieniem mozliwych
lacznych skutkow wielu substancji oraz szczegélnie narazonych subpopulacji;

* oplacalne metody ograniczania obecnosci substancji farmaceutycznych, w tym
srodkow przeciwdrobnoustrojowych, w gnojowicy, oborniku i osadach
sciekowych, mogace by¢ zastosowane w gospodarce o0 obiegu zamkni¢tym.

6 WNIOSKI

W niniejszym komunikacie przedstawiono strategiczne podejscie do ryzyk zwigzanych
z substancjami farmaceutycznymi w srodowisku, wypehiajgc tym samym prawny obowigzek
przedstawienia podejscia do zanieczyszczenia wody substancjami farmaceutycznymi.
Komunikat ten przyczynia si¢ rowniez do rozwigzania problemu opornosci na S$rodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz odpowiada zobowigzaniom podjetym na szczeblu
mi¢dzynarodowym, gdzie Unia, bedaca waznym podmiotem w skali $wiatowej, moze
zachecac do szerokiej wspotpracy.

8 https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSlIdiscovery/ipchem/index.html
8 https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/lucas
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Cho¢ oczywiscie leczenie wielu chorob zwierzat iludzi jest zalezne od skutecznych
substancji farmaceutycznych, a w niektorych istotnych obszarach nadal brakuje potrzebnej
wiedzy, istnieja wystarczajace dowody na to, ze nalezy podja¢ dzialania majace na celu
zmniejszenie ryzyka zwigzanego z substancjami farmaceutycznymi w srodowisku. Wymaga
to zaangazowania wszystkich zainteresowanych stron uczestniczacych w calym cyklu zycia
produktdow, wtym  wilasciwych organéw  panstw  czlonkowskich, przemyshu
farmaceutycznego, pracownikow medycznych i weterynaryjnych, pacjentéw, rolnikéw
i sektora wodnego, awspolnym celem jest stworzenie bardziej zrownowazonej,
zasobooszczednej gospodarki o obiegu zamknigtym.

Bedac liderem dziatan w ramach swoich kompetencji, Komisja bedzie réwniez zachegcac inne
podmioty do przewodzenia inicjatywom, W tym przez ulatwianie wymiany najlepszych
praktyk.

Komunikat skupia si¢ na dzialaniach, ktore si¢ rozpoczynaja, bgda uruchomione badz,
w niektorych przypadkach, ukonczone do 2020 r.

Komisja podsumuje zatem poczynione postepy i podejmie decyzje o dalszych krokach, przy
uwzglednieniu wynikow biezacych ocen przepisow wodnych i odpowiednich badan.
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