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1.  JVADAS

Daugeliui zmoniy ir gyviiny ligy §ydyti reikia veiksmingy vaisty®. Be to, tam tikry vaisty
keliama tarSa jau tampa problema 34 _ turima dokumentais tinkamai pagristy rizikos aplinkai
ir zmoniy sveikatai (visy pirma tai pasakytina apie atsparumg antimikrobinéms medziagoms)
irodymy. Vaisty likuciai j aplinkg gali patekti vaistus gaminant, naudojant ir Salinant.

Prioritetiniy medziagy direktyvos (2008/105/EB®, su pakeitimais, padarytais Direktyva
2013/39/ ESG) 8c straipsnyje reikalaujama, kad Europos Komisija parengty strateginj pozilri i
vandens tar$§a farmacinémis medziagomis. Siuo komunikatu Komisija vykdo ta teisés aktu
nustatyta pareigq, be to, Sis komunikatas yra atsakas j teises akte del farmakologinio budrumo
iSreiksta raglnlmq istirti vandens ir dirvozemio tarSos farmacijos produkt% likuciais
problemos masta’. Sis poziiiris remia Komisijos siekj sukurt1 saugancig Europg® ir puikiai
dera su jos ketinimu, grindZiamu darnaus vystymosi tikslais®, déti pastangas, kad iki 2030 m.
buty sukurta tvari Europa. Jis padeda jgyvendinti jsipareigojima, kurj Komlsua prisiéme
2017 m. vykusioje 3-iojoje Jungtiniy Tauty aplinkos asambléjos sesijoje. Sis pozifiris visy
pirma padés siekti darnaus vystymosi tikslo Nr. 6, susijusio su Svariu vandeniu ir higiena. Be
to, kadangi Sis poZiiiris jtvirtintas ir Sajungos bendros sveikatos koncepcija grindZiamame
Europos kovos su atsparumu antimikrobinéms medziagoms veiksmy plane’®, galima teigti,
kad laikantis Sio pozitrio i§ dalies vykdomas jsipareigojimas, prisiimtas G 7 bei G 20 ir
Pasaulio sveikatos organizacijoje, susij¢s su atsparumu antimikrobinéms medziagoms.

! Sgvoka ,,vaistas“ iame dokumente reiskia Zmonéms skirtus arba veterinarinius vaistus. Paprastai susiriipinimas kyla dél vaisty veikliyjy
medziagy, bet svarbis gali biti ir jy metabolitai bei irimo produktai, taip pat tam tikros sudedamosios medziagos (pagalbinés medziagos),
kurios néra veikliosios medziagos arba pakuotés medziagos.

2 Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui ,,Saugis,
naujoviski ir prieinami vaistai. Atnaujinta farmacijos sektoriaus vizija*, COM(2008) 666 galutinis.

% 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1235/2010, kuriuo i§ dalies keig¢iamos Reglamento (EB)
Nr. 726/2004, nustatan¢io Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigian¢io
Europos vaisty agentiira, nuostatos dél zmonéms skirty vaisty farmakologinio budrumo, ir Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty (OL L 348, 2010 12 31, p. 1); 2010 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2010/84/ES, kuria i§ dalies kei¢iamos Direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojandio zmonéms skirtus vaistus,
nuostatos dél farmakologinio budrumo (OL L 348, 2010 12 31, p. 74).

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

® Direktyva 2008/105/EB (OL L 348, 2008 12 24, p. 84).

® Direktyva 2013/39/ES (OL L 226, 2013 8 24, p. 1).

" Direktyvos 2010/84/ES 6 konstatuojamoji dalis (OL L 348, 2010 12 31, p. 74).

8 http://europa.eu/rapid/press-release_IP-16-3500_It.htm.

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

0 Komisijos komunikatas Tarybai ir Europos Parlamentui ,,Bendros sveikatos koncepcija grindziamas Europos kovos su atsparumu

antimikrobinéms medZiagoms (AAM) veiksmy planas®, COM/2017/0339 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/GA/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339

Rengiant §j poziiirj remtasi keletu tyrimy ir ataskaity™, taip pat 2017 m. pradéty viesy ir
tiksliniy konsultacijy su suinteresuotaisiais subjektais rezultatais®?. Taip pat atsizvelgta ] tai,
kad problema yra tarptautinio masto, ir j Ziedinés ekonomikos aspektus.

Farmacijos sektorius — dinamiskas pramonés sektorius, skatinantis kurti inovacijas. Tomis
inovacijomis biity galima palaikyti aplinkg tausojantj projektavima, pavyzdziui, kurti
produktus, kurie kelia mazesne rizikg aplinkai arba palengvina nuoteky perdirbima, ir skatinti
taikyti aplinkai palankesnius gamybos metodus. Taip pat tai gali buti vandens ir méslo
valymo inovacijos. Laikantis Sio pozilrio Siose srityse bus padedama siekti Komisijos
pirmojo politinio prioriteto — skatinti darbo viety kiirima, ekonomikos augimg ir investicijas.

2. PROBLEMOS APIBREZTIS

2.1.  Vaisty koncentracija aplinkoje

Visoje Sajungoje pavirSiniame bei poZeminiame vandenyje, dirvoZzemyje ir gyviiny
audiniuose rasta jvairiy vaisty likuciy, o jy koncentracija priklauso nuo konkretaus vaisto ir
nuo Saltiniy pobiidzio bei artumo. Dazniausiai randama tam tikry skausmg malSinanciy
vaisty, antimikrobiniy medZiagy, antidepresanty, kontraceptiniy ir antiparazitiniy medziagy™.
Keliy vaisty pédsaky rasta ir geriamajame vandenyje .

2.2.  Saltiniai, i§ kuriy vaistai patenka j aplinka

Daugiausia vaisty ] aplinkg patenka juos naudojant. Patekimo buidas greiCiausiai skirsis ir
priklausys nuo to, ar tai Zmonéms skirti, ar veterinariniai vaistai. Del tam tikry vaisty
cheminio ir (arba) metabolinio stabilumo iki 90 proc. veikliosios medziagos iSsiskiria (arba
igplaunama) jos originalia forma. Nuoteky valymo jrenginiy geba pasalinti vaisty likucius™
skiriasi ir priklauso nuo medziagos bei valymo lygio; vieni jrenginiai paSalina didel; kiekj, o
kiti — tik maza procenting dalj. Taciau net naujausi ir brangiausi dabar naudojami valymo
jrenginiai néra 100 proc. veiksmingi. Veterinariniai vaistai ] aplinka paprastai patenka i$
nevalomy pasklidyjy terSaly Saltiniy, pavyzdZiui, paskleidZiant mesla.
Vaistai ] aplinka daugiausia patenka $iais biuidais:
- iSleidziant nuotekas i§ miesto nuoteky valymo jrenginiy, jei jose yra iSskirty vaisty
arba ] kriaukles bei klozetus iSmesty nepanaudoty vaisty, nors ir esama vaisty
surinkimo sistemy;

- skleidziant gyviiny mésla;
- per akvakultiirg (¢ia vaistai daznai patenka su gyviiny pasarais).

1B10 Intelligence Service, 2013 Study on the environmental risks of medicinal products.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/environment/study _environment.pdf; 2014 m. Komisijos surengto praktinio seminaro deél
J  aplinkg  patenkanciy  vaisty  ataskaita  https://circabc.europa.eu/w/browse/5d532921-1e1f-48f5-b0e0-3057798423ca  ir
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic.

%2 http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#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  (konversijos  produkty) biologinis aktyvumas gali biiti maZesnis (. atvejy tyrimus, pateiktus
http://ec.europa.eu/health/human-use/environment-medicines/index_en.htm), bet valant nuotekas jie gali, pvz., dél konjugacijos, vél virsti
pirminiu vaistu arba jgyti panasy biologinj aktyvuma.



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-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf
http://ec.europa.eu/health/human-use/environment-medicines/index_en.htm

Vaistai | aplinkg patenka ir kitais budais:
- gamykloms (visy pirma esan¢ioms ne Sgjungoje) isleidziant nuotekas;
- skleidziant nuoteky dumbla, pvz., dumbla, kuriame yra i§ nuoteky pasalinty vaisty;
- ganant gyvulius;
- gydant gyvinus augintinius;
- nepanaudotus vaistus ir uZterstas atliekas netinkamai Salinant j sgvartyna.

2.3.  Poveikis aplinkai

Dauguma vaisty yra sukurti veikti esant mazai koncentracijai, kad Zmogaus arba gyviino
organizmas juos galéty toleruoti, ir pakankamai ilgai, kad turéty siekiama poveikj. Vaistai,
kurie islieka aplinkoje ir plinta vandeniu bei dirvozemiu arba kaupiasi augaluose ar
laukiniuose gyvunuose, taip pat vaistai, kuriy koncentracija aplinkoje yra pastovi dél to, kad
juy nuolat patenka j aplinka, gali kelti pavojy dél savo toksiSkumo arba panasiy savybiy.
Tyrimais nustatyta, kad tam tikri vaistai, kai jy koncentracija vandenyje ir dirvoZzemyje yra
maZa ir net kai ji labai maZa, daro tiesioginj poveikj laukinei gyviinijai'®. PavyzdZiui, net
esant tokiai kontraceptingés tabletés veikliosios medziagos koncentracijai, veikliajai medziagai
veikiant endokrining sistemg vyriskos lyties zuvys gali igyti moteriskos lyties zuvy savybiy,
taigi gali biti daromas neigiamas poveikis populiacijos gebéjimui daugintis™’. Kitais tyrimais
nustatyta, kad dél mazos tam tikry antidepresanty koncentracijos poveikio Zuvy elgsena
keiciasi taip, kad gali kilti pavojus jy iégyvenimuils. Skausma malSinancio vaisto diklofenako
rasta zuvyse ir adrose®®. Prie§ kelerius metus imta skelbti pavojy dél netikétai mirtino $io
vaisto poveikio grifams Azijoje — grifai §io vaisto gaudavo i§ juo gydyty galvijy lavony?.
Manoma, kad méSlavabaliy populiacijos mazéjimg bent i§ dalies nulemia antiparazitiniy
vaisty naudojimas, jskaitant gyvuliams skiriamg iverrnektinqn. Tai daro poveikj maisto
medziagy apykaitai, taip pat gali daryti didziulj kitokj netiesiogin} poveikj ekosistemoms,
iskaitant retas SikSnosparniy ir pauksciy risis?,

2.4.  Poveikis per aplinka, jskaitant atsparuma antimikrobinéms medZiagoms

Kol kas aiSkus i aplinka patekusiy vaisty ir tiesioginio poveikio Zmoniy sveikatai rySys
nenustatytas. Remiantis Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) ataskaitomis®, i§ gausiy
jrodomyjy duomeny, pastaruoju metu gauty atlikus kelis tyrimus, matyti, jog mazai tikétina,
kad tokia maza vaisty koncentracija24 geriamajame vandenyje, kokia nustatyta, kelty grésme
zmoniy sveikatai. Taciau PSO taip pat atkreipia démesj, kad vaisty liku¢iy klausimo negalima

%8 Niemuth NJ and 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.

Y7 Kidd KA et al 2007. PNAS 104(21): 8897-8901.

18 Dzieweczynski, TL et al. 2016. J Exp Biol. 219: 797-804.

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

2 Naidoo V et al. 2009. Regul Toxicol Pharmacol 53(3): 205-8.

2 Verd( JR et al. 2015. Scientific Reports 5: 13912.

2 LIFE11 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 Koncentracija, paprastai keliomis dydzio eilémis maZesné uz maziausig terapine doze.
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ignoruoti, ir nurodo savo ankstesne ataskaita®®, kurioje paminéta, kad pazeidZziamy gyventojy
grupéms gali biiti daromas ilgalaikis poveikis, taigi reikia taikyti atsargumo principa,
atitinkantj] Komisijos pasiilyma Geriamojo vandens direktyvoje nustatyti aktualy
parametrqzs.

Vandenyje ir dirvoZzemyje rasta jvairiy antimikrobiniy vaisty (antibiotiky ir vaisty nuo
grybelio), skirty Zzmonéms ir gyviinams gydyti. Jy buvimas gali paskatinti greitesnj atspariy
bakterijy ir gryby radimasi, iSlikimg ir plitimg. Tai pripazjstama Komisijos 2011 m.
komunikate ,,Kovos su atsparumo antimikrobinéms medziagoms keliamomis grésmeémis
veiksmy planas<?’. Irodym% gaunama vis daugiau®, kaip matyti i§ 2017 m. paskelbto
persvarstyto veiksmy plamo2 . Veiksmy plane iSdéstyta koncepcija ,,Viena sveikata®“, kurig
taikant jau buvo atsizvelgta i Zmoniy ir gyviiny sveikatos tarpusavio rysj, dabar jau apima ir
aplinkos aspekta, t. y. pripazjstama, kad aplinka yra dar viena zmoniy ir gyviny ligy sasaja
bei galimas naujy atspariy mikroorganizmy Saltinis. Veiksmy plane nurodytas ne tik Sis
strateginis pozilris, bet ir keletas papildomy priemoniy, kuriomis turéty buti skiriama
daugiau démesio tam, kokj poveikj aplinka turi atsparumui antimikrobinéms medziagoms.

Didelj susirtpinimg kelia informacija, kad terSalai i§ kai kuriy treciosiose Salyse esanciy
antimikrobiniy priemoniy gamykly®® (i§ ju kelios tickia produktus, skirtus vartoti ir
Sajungoje) gali prisidéti prie atsparumo antimikrobinéms medZziagoms radimosi ir plitimo
visame pasaulyje.

2.5.  Ziniy trikumas

Irodymy, susijusiy su ] aplinka patenkanciais vaistais, daugéja. Dalis ty jrodymy gauta
vykdant kelis Sajungos finansuotus projektussl. Dar reikia daugiau informacijos, kad biity
galima suZzinoti ir jvertinti tam tikry vaisty koncentracija aplinkoje bei jos keliamos rizikos
lygi. Viena priezastis yra ta, kad daugelio prie§ kelerius metus rinkai pateikty vaisty atveju
nereikalauta vykdant leidimo i8davimo procediirg atlikti rizikos aplinkai vertinimo. Dar viena
priezastis — ] aplinkg patenkanciy vaisty stebésena yra labai ribota, nors tam tikry medziagy
stebésena pavirSiniame ir pozeminiame vandenyje vykdoma pagal Vandens pagrindy
direktyva®? 3334,

3 hitp://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44630/1/9789241502085_eng.pdf2ua=1.

% Pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél Zmonéms vartoti skirto vandens kokybés (nauja redakcija),

COM(2017)753 final.

2 Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai ,,Kovos su atsparumo antimikrobinéms medziagoms keliamomis grésmémis

veiksmy planas®, COM(2011) 748 galutinis.

% Pavyzdziui, ECDC/EFSA/EMA, 2015. EFSA Journal 2015;13(1):4006, 114 pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.4006; Finley RL et al. 2013.

Clinical Infectious Diseases 57(5): 704-710.

2 7r. 10 isnasg.

% |_ubbert C et al. 2018. Scientific Reports 45: 479.

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

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

% 2000 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2000/60/EB, nustatanti Bendrijos veiksmy vandens politikos srityje
pagrindus (OL L 327, 2000 12 22, p. 1).

% 2018 m. birzelio 5 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2018/840, kuriuo sudaromas medziagy, stebétiny Sajungos mastu vykdant
vandens politika pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2008/105/EB, sarasas ir kuriuo panaikinamas Komisijos jgyvendinimo
sprendimas (ES) 2015/495 (OL L 141, 2018 6 7, p. 9).

% Groundwater Watch List: Pharmaceuticals Pilot Study 2016, https:/circabc.europa.eu/w/browse/ale23792-6ecd-4b34-b86¢-
dcb6flc7adic.
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Taip pat vykdoma ribota zidiniy, pavyzdziui, viety, kuriose esama ligoniniy nuoteky,
stebésena. Dar maziau zinoma apie koncentracijg dirvoZemyje ir apie vaistams atspariy
mikroorganizmy buvimg bei genus, kuriais koduojamas atsparumas antimikrobinéms
medziagoms. Be to, ne iki galo suprantamas galimas miSrus poveikis, atsirandantis, kai
aplinkoje yra daug vaisty ir kity cheminiy medziagy.

Svarbu nustatyti vaistus, kurie kelia rizikg, kai aplinkoje yra vieni, kad buty galima imtis
tikslinio rizikos valdymo. Sektoriaus iniciatyva stengiamasi numatyti, kuriuos rinkoje jau
esancius vaistus, kuriy rizikos aplinkai vertinimas nevykdytas, reikia vertinti pirmiausia35.

Pazanga padaryta, nes dabar turi biiti atlickamas visy vaisty rizikos aplinkai vertinimas.
TacCiau, jeigu iSsamus zmonéms skirty vaisty vertinimas bity gaunamas grei¢iau, biity
lengviau laiku imtis tinkamy rizikos valdymo priemoniy.

2.6.  Perspektyvos

Europos rinkoje parduodamy vaisty kiekis per pastaruosius tris deSimtmecius spar¢iai augo
tiek pagal pardavimo apimtis, tiek pagal vaisty veikliyjy medziagy skai¢iy. Dabar rinkoje yra
daugiau kaip 3 000 vaisty veikliyjy medziagy.

Remiantis farmacijos sektoriaus statistiniais duomenimis®, zmonéms skirty vaisty pardavimo
Sajungoje mastas nuo 1990 m. labai iSaugo. Nors §j augima 1§ esmés nuléme produkty kainos
didéjimas, Sis augimas taip pat rodo, kad stabiliai did¢ja vartojimas (vertinant pagal vienam
gyventojui tenkantj kiekj)*’. Aplinkoje esanti koncentracija greiGiausiai didés gyventojams
senstant ir didéjant jy skaiciui.

Kalbant apie veterinariniy vaisty pardavimo masta, renkant duomenis démesys sutelktas i
antimikrobinius vaistus, naudojamus gyvulininkystés srityjess, nes kyla susiriipinimas dél
atsparumo antimikrobinéms medziagoms. IS devyniy Saliy 2005-2009 m. a‘[askaitq39 ir 30
Saliy 2010-2016 m. ataskaity®® matyti, kad apskritai naudojamy antimikrobiniy vaisty kiekis
sumazgjo, nors ir ne visose Salyse. Bendras kiekis tonomis galéty padidéti, jeigu labai
padidéty gyvuliy skaiéius, net jeigu vienam gyvuliui tenkantis kiekis sumazéty. Sie skaidiai
neapima kity veterinariniy vaisty.

3. STRATEGINIO POZIURIO TIKSLAI
Pagrindiniai tikslai:

- nustatyti veiksmus, kurie turi biiti vykdomi arba toliau tiriami siekiant pasalinti
galimg rizika, kylancig deél j aplinka patenkanciy vaisty liku€iy, ir ypa€ padéti vykdyti
Sajungos kovos su atsparumu mikrobinéms medziagoms veiksmus;

35

http://i-pie.org/.

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”, OECD Health Statistics (base de données), https:/doi.org/10.1787/data-00545-en (données
extraites le 07 January 2019).
% 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.

36
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- raginti kurti inovacijas, kai jomis galima padéti Salinti rizika, ir skatinti zieding
ekonomikg, palengvinant tokiy iStekliy kaip vanduo, nuoteky dumblas ir méslas
perdirbima;

- nustatyti likusj Ziniy trakumg ir pateikti galimus sprendimus, kad biity gautos
triukstamos Zinios;

- uztikrinti, kad veiksmai, kuriais Salinama rizika, nekelty pavojaus galimybei Zmones
ir gyviinus saugiai ir veiksmingai gydyti vaistais.

4, ESAMA PADETIS. SU SIA SRITIMI SUSIJUSI SAJUNGOS POLITIKA IR PLATESNIO
MASTO INICIATYVOS

4.1.  Sajungos politika

Europos Sajungos teisés aktai, kuriais reglamentuojami vaistai**, yra pirminé priemoné, kuria
siekiama uztikrinti Zzmonéms skirty bei veterinariniy vaisty kokybe, sauga ir veiksminguma,
taip pat aplinkos saugg. Rizikos aplinkai vertinimas dabar privalomas visais atvejais, kai
teikiama paraiSka iSduoti zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty rinkodaros leidima. | §j
vertinima atsizvelgiama atlickant vaisty naudos ir rizikos vertinima*. Ivairas kiti Sajungos
teisés aktai yra tiesiogiai arba netiesiogiai susij¢ su vaisty gamyba, naudojimu ir Salinimu,
taip pat su aplinkos sauga®. Taciau, nors teisés akty esama, tebekyla rizika aplinkai ir per
aplinka, i$ dalies dél to, kad keli tie teisés aktai priimti tik visai neseniai.

Siuo strateginiu pozidiriu papildoma neseniai patvirtinta strategija dél endokrinine sistema
ardanciy mediiagq“, Jis taip pat siejamas su keletu kity dabar vykdomy arba neseniai
vykdyty iniciatyvy, jskaitant Miesto nuoteky valymo direktyvos ir kity pagrindiniy Sgjungos
vandens teisés akty vertinima, pasiiilyma dél reglamento dé¢l pakartotinio vandens naudojimo
ir pasiiilymg dél Geriamojo vandens direktyvos naujos redakcijos, taip pat cheminiy
medziagy teises akty vertinimus.

Reikéty atkreipti démesj, kad vaistams, kaip produktams, netaikoma dauguma nuostaty,
nustatyty Sajungos bendraisiais cheminiy medziagy teisés aktais**, nors apribojimo nuostatos
taikomos*®. Vaistams gaminti naudojamoms medZiagoms jos taip pat netaikomos, jeigu ty
medziagy esama galutiniame produkte. Medziagoms, kurios naudojamos, bet kuriy néra
sudétyje, tatkomos REACH registracijos ir jvertinimo nuostatos, joms taip pat gali biiti

412018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva
2001/82/EB (OL L 4, 20191 7, p. 43) ir 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB d¢l Bendrijos
kodekso, reglamentuojanéio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67), su pakeitimais.

“2 Reglamentas (ES) 2019/6, kaip nurodyta ankstesnéje i¥nasoje.

3 BIO Intelligence Service 2013 m. tyrimo (7r. 11 i¥nadg) 8 skyrius.

4 Komisijos komunikatas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony komitetui
,»Visapusiskos ES politikos dél endokrining sistema ardan¢iy medziagy karimas“, COM(2018) 734 final.

452008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medZiagy ir miginiy klasifikavimo,
zenklinimo ir pakavimo, i§ dalies keiCiantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i§ dalies keiCiantis Reglamenta
(EB) Nr. 1907/2006 (OL L 353, 2008 1231, p.1); 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy
medziagy agentiira, i§ dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos
reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei
2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).

% REACH apribojimo nuostatos yra nuostatos, kuriomis leidziama taikyti tam tikras cheminiy medziagy gamybos, tiekimo rinkai ir
naudojimo salygas arba draudima, siekiant pasalinti nustatyta rizika, kuri néra tinkamai kontroliuojama; praktiskai Sios nuostatos vaistams
netaikytos.
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taikomi autorizacijos ir apribojimo reikalavimai®’. Atlikus tyrima® kilo klausimy dél
cheminiy medziagy ir vaisty teisés akty sasajy aplinkos apsaugos pozitriu.

4.2. Kitos iniciatyvos

Kelios valstybés narés (pvz., Nyderlandai®®, Svedija®®), Europos Parlamentas®, tregiosios
Salys (pvz., Sveicarija®?), tarptautinés organizacijos (pvz., Jungtinés Tautos™, HELCOM>*,
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija®™), pramonés asociacijos56 ir
nevyriausybinés organizacijos iSreiSké susirlpinimg ir émési veiksmy, kuriais siekiama
spresti aplinkoje vis didéjancio vaisty kiekio problemg. Tarptautinio lygmens jsipareigojimai
imtis veiksmy Sioje srityje iSdéstyti tiek Jungtiniy Tauty darbotvarkéje iki 2030 m. (visy
pirma tai pasakytina apie darnaus vystymosi tikslag Nr. 6), tiek 2017 m. Jungtiniy Tauty
aplinkos asambléjos ministry deklaracijoje, o G 7 bei G 20 ir Pasaulio sveikatos organizacija

susitaré dél su atsparumu antimikrobinéms medziagoms susijusiy veiksmy.

5. VEIKSMAI

Kaip reikalaujama Prioritetiniy medziagy direktyvos 8c straipsnyje, $is strateginis pozitiris
prireikus turéty apimti pasitilymus dél priemoniy, kuriy turéty biiti imamasi Sajungos ir
(arba) valstybés narés lygmeniu, siekiant paSalinti galimg farmaciniy medziagy poveikj
aplinkai, kad biity sumazinti tokiy medziagy isleidimo, iSmetimo ir nuotékio j vandens
aplinka kiekiai, atsizvelgiant | visuomenés sveikatos poreikius ir siilomy priemoniy i$laidy
efektyvumg. Kad priemonés biity veiksmingos, o pastangos vienodai paskirstytos, jos turi
apimti ne tik kontrol¢ galutiniame etape (t. y. geresnj nuoteky valyma), bet ir pirminius tar§os
Saltinius (pvz., gamybg ir naudojimg), be to, reikéty ir sausumos, ir vandens aplinkai skirty
priemoniy. Siuo komunikatu nustatomos $esios sritys, kuriose reikia imtis veiksmy, taip pat
keletas konkrec¢iy veiksmy, susijusiy su galimomis priemonémis.

5.1. Didinti informuotuma ir skatinti racionaly vaisty naudojima

Skatinant racionaliniai naudoti vaistus, kelianc¢ius rizikg aplinkai arba per aplinka, jskaitant
antimikrobines medZiagas, biity galima gerokai sumazinti problema ten, kur ji kyla. Sioje
srityje vienas 1§ pagrindiniy vaidmeny tenka valstybéms naréms ir medicinos specialistams,
bet Komisija taip pat gali imtis vaidmens, t.y. sutelkti atitinkamus specialistus, padéti

4 Keletas leidimy buvo suteikta.

“8 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/studies_review2012/report_study8.pdf.

4 The Netherlands Chain approach to reduce pharmaceutical residues in water. 2018. Abstract for OECD workshop on contaminants.

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

8 pyvz., EP Klimato kaitos, biologinés jvairovés ir tvaraus vystymosi jungtinés grupés renginys, vykes 2017 m. lapkricio 29 d.,

http://ebcd.org/event/pharmaceuticals-in-the-environment/.

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

3 SAICM, http://www.saicm.org/EmergingPolicylssues/Pharmaceuticalnbsp:Pollutants/tabid/5477/language/en-US/Default.aspx.

% Baltijos jiros aplinkos apsaugos komisija, http://www.helcom.fi/news/Pages/Pharmaceuticals-in-Baltic-waters--new-status-report-by-
UNESCO-and-HELCOM.aspx.

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

% Eco-pharmaco-stewardship, https://www.efpia.eu/media/25628/eps-a-holistic-environmental-risk-management-program.pdf ir

https://www.efpia.eu/media/288586/pie-brochure.pdf,
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finansuoti tam tikras mokymo programas, uztikrinti, kad biity priimti, jgyvendinti ir vykdomi
reikiami teisés aktai, taip pat uzmegzti partneryste su tarptautinémis organizacijomis.

Komisija:

» skatins rengti sveikatos prieZitiros specialistams skirtas gaires dél racionalaus
vaisty, kelianciy rizikq aplinkai arba per aplinka, naudojimo;

» bendradarbiaudama su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais tirs, kaip
aplinkos aspektai galéty biiti jtraukti | medicinos mokymo ir profesinio
tobuléjimo programas;

* sieks riboti prevencinj veterinariniy antimikrobiniy priemoniy naudojim%,
uZtikrindama tinkamg naujai priimto reglamento dél veterinariniy vaisty !
igyvendinima;

» skatins valstybes nares keistis geriausia patirtimi, kaip reklamuojant ir skiriant
vaistus ir tam tikrais atvejais apskritai renkantis gydyma atsiZvelgti j aplinkos
aspektus;

e stiprins bendradarbiavimg su Pasaulio sveikatos organizacija ir Kitomis
pagrindinémis tarptautinémis organizacijomis veiksmuy, Kkuriais siekiama
didinti informuotuma Siuo klausimu ir rasti sprendimus, jskaitant dalijimasi
geriausia patirtimi, srityje.

5.2. Remti i§ principo mazZiau kenksmingy aplinkai vaisty kiirima ir skatinti
aplinkai palankesn¢ gamybg

Farmacijos sektorius turéty biiti raginamas kiirimo ir gamybos etapuose labiau atsizvelgti }

poveik;j aplinkai per visg gyvavimo cikla. Kadangi $is sektorius yra pasaulinis ir jo veiksmai

gali biiti juntami visame pasaulyje, Sajungai vertéty uZtikrinti visoje Sgjungoje vienodas

aplinkos ir sveikatos apsaugos salygas ir skatinti atsakingg elgesj uz Sajungos riby.

Komisija:

e jei teisékuros institucijoms galutinai susitarus dél kitos daugiametés finansinés
programos bus skirta pakankamai léSy, finansuos mokslinius tyrimus ir
inovacijas, kuriais bus siekiama kurti aplinkai maZiau kenksmingus vaistus,
nuoteky valymo jrenginiuose ir aplinkoje greifiau suyrancius j nekenksmingas
medZiagas;

+ palaikys tiesioginius rySius su farmacijos sektoriumi, sieckdama padéti siekti Sio
pozitrio tiksly, be kita ko, siekiant iStirti, kaip, iSplétus gamintojo atsakomybe,
buty galima padéti imtis veiksmy, kuriais biity siekiama didinti vandens
valymo veiksminguma;

e pagal Vandens pagrindy direktyva imdamasi Sajungos lygmens veiksmuy,
kuriais siekiama padéti reguliariai apZvelgti rizika kelian¢iy medZiagy sarasa,

5 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty, ir kuriuo panaikinama

Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 17, p. 43).
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svarstys konkredius vaistus bei panaSaus poveikio vaisty grupes ir
bendradarbiaus su valstybémis narémis rengiant nacionalinio lygmens aplinkos
kokybés standartus, taikytinus rizika keliantiems vaistams;

» uztikrins, kad vykdant atitinkamiems sektoriams skirty geriausiy prieinamy
gamybos biidy informaciniy dokumenty perziira pagal Pramoniniy
iSmetamyjy terSaly direktyva vaisty iSleidimas i vandenj biity laikomas galima
pagrindine aplinkosaugos problema;

* su atitinkamomis valstybiy nariy institucijomis aptars galimybe laikytis vieSuju
pirkimuy politikos, skatinant aplinkai maziau kenksmingy vaisty kiirima ir
gamyba;

* vykdant Sajungos iSorés politika, dialogu ir bendradarbiavimu ragins imtis
veiksmuy treciosiose Salyse, kuriose, kaip jtariama, vaisty keliama tarSa iS
gamybos ir Kity Saltiniy prisidedama prie atsparumo antimikrobinéms
medZiagoms visuotinio plitimo.

5.3. Gerinti rizikos aplinkai vertinima ir jo perZziura

Svarbu, kad rizikos vertinimas ir gairiy rengimas biity koordinuojamas ir kad biity remiamasi
visomis svarbiomis ekspertinémis ziniomis. Dalijimasis duomenimis ir geresné prieiga prie
Jy, taip pat jvairiy rinkoje jau esanciy produkty rizikos aplinkai retrospektyvinis vertinimas
bei ankstesnis zmonéms skirty produkty rizikos vertinimo duomeny gavimas galéty padéti
geriau valdyti rizika. Iniciatyvas visose Siose srityse geriausia vykdyti Sajungos lygmeniu.

Komisija:

* bendradarbiaudama su Europos vaisty agentiira ir valstybémis narémis:

- sieks pagerinti aplinkos srities ekspertiniy Ziniy lygi komitetuose ir
tinkluose, dalyvaujanciuose atliekant vaisty rizikos aplinkai vertinima;

- svarstys galimybe¢ parengti vaisty rizikos aplinkai vertinimo gaires,
taikytinas akvakultiiros srityje, o tam tikrais atvejais ir rekomendacijas dél
rizikos valdymo priemoniy;

- nagrinés, kaip pagerinti visuomenés galimybe susipaZinti su pagrindiniais
rizikos aplinkai vertinimo rezultatais ir atitinkamomis ribinémis vaistams
taikomomis vertémis, kartu laikantis duomenu apsaugos taisykliu;

- pabréS paraiSky teikéjams, kad svarbu uZbaigta vertinimg pateikti iki
Zmonéms skirty vaisty rinkodaros leidimo suteikimo, kad biity galima
nustatyti ir paskelbti tinkamas rizikos valdymo priemones;

e pagal naujai priimta reglamenta dél veterinariniy vaisty pateiks ataskaita dél
vaisty veikliosiomis medZiagomis pagrijstos ES masto perZiiiros sistemos arba
panaSios sistemos, kad Sajungos lygmeniu biuty padedama vykdyti
veterinariniy vaisty rizikos aplinkai vertinima;

e pradés taikyti veterinariniy vaisty, kuriy (tinkamas) rizikos aplinkai
vertinimas nebuvo atliktas, dokumentacijos sistemingo atnaujinimo procediira,
kaip nustatyta reglamente dél veterinariniy vaisty, ir jvertins pagal naujovisky




vaisty iniciatyvz;58 atlikty moksliniy tyrimy, susijusiy su Zmonéms skirtais
vaistais, rezultatus;

» atsizvelgs i neseniai atlikty REACH vertinimy iSvadas ir | vykdomas Kity
Sajungos cheminiy medziagy teisés akty, aplinkos apsaugos poZitriu turindiy
sgsajuy su vaisty teisés aktais, tinkamumo patikras.

5.4. Mazinti Svaistymg ir gerinti atlieky tvarkyma

Vaistus maziau Svaistant ir tinkamiau Salinant, aplinkai keliama rizika sumazéty. Tam tikrose
vietose gali biiti tinkama diegti pazangesn¢ nuoteky valymo technologija. Pasirodo, kad itin
svarbu pasklidziuosius ter$alus, susidarancius dél gyvulininkystés, kontroliuoti jy susidarymo
vietose.

Komisija:

* bendradarbiaudama su valstybémis narémis ir Europos vaisty agentiira:

- tirs galimybe sumazinti atlieky kiekj optimizuojant vaisty pakuotés dydi,
kad vaisty dozavimas geriau atitikty poreikius, ir pratesiant vaisty
galiojimo terming tiek, kiek tai saugu, kad biity iSmetama maZiau vaisty,
kuriuos dar galima panaudoti;

- palengvins sveikatos prieZiiiros specialisty keitimasi geraja patirtimi,
susijusia su aplinkai saugiu vaisty ir klinikiniy atlieky Salinimu, taip pat su
vaisty liku¢iy surinkimu, to prireikus;

* jvertins nepanaudoty vaisty surinkimo sistemy jgyvendinimg ir svarstys, kaip
biity galima pagerinti galimybes naudotis tokiomis sistemomis ir tokiy sistemy
veikima, kaip geriau informuoti visuomene¢ apie tai, kad svarbu naudotis
tokiomis sistemomis, ir kaip iSplésta gamintojy atsakomybé galéty padéti
mazinti netinkamai Salinamy vaisty kieki;

* miesto nuoteky valymo atzvilgiu:

- naudos Sajungos programas investicijoms j technologijas, kuriomis biity
didinamas vaisty (ir geny, kuriais koduojamas atsparumas
antimikrobinéms medzZiagoms) $alinimo veiksmingumas;

- atliekant tyrima, kuriuo remiamas esamuy miesto nuotekuy valymo teisés
akty vertinimas, vertins, ar pakankamai kontroliuoja vaisty keliamg tarsa,
ir tirs galimybe patobulinti pasirinktus miesto nuoteky valymo jrenginius
idiegiant paZangesnes nuoteky valymo technologijas;

* vertins galimybe bendradarbiauti su valstybémis narémis tobulinant jy geros
Zemés ukio praktikos kodeksus, siekiant jtraukti ir terSaly, jskaitant gyvuliy
mésle esancius vaistus, tvarkyma;

* per kita Pramoniniy iSmetamy terSaly direktyvos vertinima jvertins, ar j ja

%8 Pavyzdziui, tai pasakytina apie galimg atitinkamy prioritety nustatymo principy, nustatyty vykdant naujovisky vaisty iniciatyvos projekta
Intelligence-led Assessment of Pharmaceuticals in the Environment (Informacija grindZiamas j aplinka patenkanciy vaisty vertinimas)
(http://i-pie.org/), kuris turéty bati baigtas iki 2019 m. pabaigos, taikyma.
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reikéty jtraukti intensyvia pienininkysteSg.

5.5.  Plésti aplinkos stebésena

Didelé dalis aplinkos duomeny rinkimo ir valdymo yra grindziama Sajungos teisés aktais ir
(arba) remiama Sajungos léSomis. Zinant daugiau apie vaisty koncentracija aplinkoje biity
galima tobulinti rizikos aplinkai vertinimg ir taikyti tikslingesnes priemones, ypac jei biity
galima iSplésti stebéseng ir geriau jtraukti tam tikras aplinkos dalis, prireikus
bendradarbiaujant su suinteresuotaisiais subjektais.

Komisija:

* imdamasi veiksmuy, kuriais bus siekiama paremti pavirSinio vandens stebéjimo
saraSo perziiira, kaip nustatyta Vandens pagrindy direktyvoje, svarstys
papildomus potencialiai aktualius vaistus, pavyzdZiui, citotoksiSkus vaistus ir
rentgeno kontrastines medziagas, taip pat svarstys galimybe stebéti
antimikrobinéms medZiagoms atsparius mikroorganizmus ir genus, kuriais
koduojamas atsparumas antimikrobinéms medziagoms;

* rems mokslinius tyrimus, susijusius su pavieniy medziagy ir medziagy miSiniy
gélame ir juros vandenyje, dirvoZzemyje, nuosédose ir laukiniuose gyviinuose
stebésena, taikant jprastus analizés ir papildomus metodus;

* su suinteresuotaisiais subjektais, jskaitant nuoteky valymo bendroves ir
institucijas, nagrinés, kaip renkami atitinkamy nuoteky i§ galimy Zidiniy
duomenys; plétos stebéseng internete ir dalijimasi duomenimis per Cheminiy
medZiagy stebésenos informacijos platformqﬁo, siekiant suteikti duomenu
Saltiniy ir galimo poveikio analizei atlikti;

« j kita Europos Komisijos LUCAS dirvozemio tyrima® jtrauks
antimikrobinéms medZiagoms atsparius mikroorganizmus ir galbiit genus,
kuriais koduojamas atsparumas antimikrobinéms medZziagoms.

5.6.  Gauti trukstamas Zinias

Nors pirmiau paminéti veiksmai apima tam tikrus mokslinius tyrimus, miisy gebéjimas
valdyti rizika padidéty, jeigu moksliniai tyrimai biity vykdomi ir kitose srityse.

Todél Komisija svarstys galimybe remti ir kitus mokslinius tyrimus (taip pat ir
lgyvendindama kita Sajungos daugiamet¢ finansing programa), apimancius:

* vaisty, visy pirma ty, Kkuriy rizikos aplinkai vertinimas dar neatliktas,
ekotoksiSkumg ir iSlikimg aplinkoje;

* antimikrobiniy medzZiagy buvimo aplinkoje (jeigu jmanoma, taip pat genuy,
kuriais koduojamas atsparumas antimikrobinéms medZiagoms, patekimo j

% Dabar jtraukta tik intensyvi kiaulininkysté ir paukstininkysté (http:/eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/irpp.html).
8 https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html.
8 https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/lucas.
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aplinkg ir natiiralaus buvimo joje) ir atsparumo antimikrobinéms medZiagoms
igijimo ir plitimo sgsajas;

* galimus padarinius Zmonéms dél (Iéto) mazos koncentracijos vaisty poveikio
per aplinka, atsiZvelgiant j galimybe, kad kelios medZiagos gali turéti bendra
poveiki, taip pat atsizvelgiant j pazeidZiamas gyventoju grupes;

* ekonomiskai efektyvius metodus, kuriais biity mazinamas vaisty buvimas

aplinkoje, jskaitant antimikrobines medziagas srutose, mésle ir nuoteky
dumble, kad tuos metodus biity galima taikyti Ziedinéje ekonomikoje.

6. ISVADOS

Siuo komunikatu nustatomas strateginis pozitris j rizika, keliamg j aplinka patenkandiy
vaisty, ir juo vykdoma teisés aktu nustatyta pareiga pasiilyti poziiirj, kuriuo biity siekiama
spresti  vandens tarSos vaistais problemg. Jis taip pat padeda spresti atsparumo
antimikrobinéms medziagoms problemg ir vykdyti tarptautiniu lygmeniu prisiimtus
isipareigojimus, nes Sajunga, kaip stipri pasaulinio masto veikéja, gali skatinti platy
bendradarbiavima.

Nors aisku, jog daugeliui Zmoniy ir gyviiny ligy gydyti reikia veiksmingy vaisty, taip pat jog
nemazai ziniy dar triiksta ir turi biiti gauta, jau turima pakankamai jrodymy, kad reikéty imtis
veiksmy aplinkoje esanciy vaisty keliamai rizikai maZzinti. Tam reikia visy suinteresuotyjy
subjekty, jskaitant valstybiy nariy kompetentingas institucijas, farmacijos sektoriy, sveikatos
ir veterinarijos specialistus, pacientus, tikininkus bei vandens sektoriy, dalyvavimo per visg
gyvavimo ciklg ir bendro tikslo kurti tvaresne, efektyviai iSteklius naudojancig ir zieding
ekonomika.

Vadovaudama ] jos kompetencijos srit] patenkantiems veiksmams Komisija taip pat ragins
kitus imtis iniciatyvos, be kita ko, palengvindama keitimasi geraja patirtimi.

Komisija démesj sutelkia j veiksmus, kurie yra pradéti, bus inicijuoti ir tam tikrais atvejais
bus jvykdyti iki 2020 m.

Veliau Komisija jvertins padaryta pazangg ir nuspres dél tolesniy veiksmy, atsizvelgdama |
dabar vykdomy vandens teisés akty vertinimy bei atitinkamy moksliniy tyrimy rezultatus.
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