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Eiropas Savienibas stratégiska pieeja attieciba uz farmaceitiskiem lidzekliem vidé

1. IEVADS

Daudzu cilvéku un dzivnieku slimibu arstéSana ir atkariga no ta, vai ir pieklustami iedarbigi
farmaceitiskie Hdzek!i1 . Taja pasa laika jauna probléma ir dazu farmaceitisko lidzeklu raditais
piesarnojums?,®,%; ir labi dokument&ti pieradijumi par risku videi un — jo ipa§i sakara ar
rezistenci pret antimikrobialajiem Iidzekliem — cilvéka veselibai. Farmaceitisko
izstradajumu atliekas vid€ var nonakt razosanas, lietoSanas un likvideSanas laika.

Prioritaro vielu direktivas (2008/105/EK°, grozita ar Direktivu 2013/39/ES®) 8.c pants
nosaka, ka Eiropas Komisijai attieciba uz tidens piesarnojumu ar farmaceitiskam vielam
jaierosina stratégiska pieeja. Saja pazinojuma Komisija izpilda $o juridisko pienakumu, ka ari
atsaucas uz farmakovigilances tiesibu aktos minéto aicinajumu izpétit, kads merogs tadai
problémai ka fidens un augsnes piesarnotiba ar farmaceitisku vielu atliekam’. S pieeja
atbalsta Komisijas mérki izveidot Eiropu, kas aizsarga savus iedzivotajus®, un labi atbilst
Komisijas nodomam, orient&joties pec ilgtspejigas attistibas merkiem, stradat, lai lidz
2030. gadam Eiropa panaktu ilgtspgjibu’. Pieeja izpilda saistibas, ko Komisija 2017. gada
uznémas Apvienoto Naciju Organizacijas Vides asamblejas 3. sesija. Konkréetak, ta palidzes
sasniegt ilgtsp&jigas attistibas 6. merki attieciba uz tiru @ideni un sanitariju. Turklat var
uzskatit, ka strat€gija ka pret antimikrobialajiem Ilidzekliem izveidojusas rezistences
apkaroSanai paredzeta Savienibas ricibas plana “Viena veseliba™ sastavdala dalgji 1steno
saistibas, kas attieciba uz rezistenci pret antimikrobialajiem Iidzekliem uznemtas G7/G20 un
Pasaules Veselibas organizacijas sakara.

! Terminu “farmaceitiskie lidzekli” Zeit lietots attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalém vai veterindrajam zalém. Aktivas farmaceitiskas
vielas (AFV) parasti ir vielas, kas rada bazas, bet tas var bit arT to metaboliti un noardiSanas produkti, ka ari dazas sastavdalas
(paligvielas), kas nav aktiva viela un iepakojuma materials.

2 COM(2008) 666 galiga redakcija: Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai
un Regionu Komitejai “Dro$as, inovativas un pieejamas zales — jauns redz&jums farmacijas nozare”.

® Eiropas Parlamenta un Padomes 2010. gada 15. decembra Regula (ES) Nr. 1235/2010, ar kuru attieciba uz cilvékiem paredzéto zalu
farmakovigilanci groza Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediras un izveido Eiropas Zalu agentiiru, un Regulu (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalem (OV L 348,
31.12.2010., 1.Ipp.). Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/84/ES (2010. gada 15. decembris), ar kuru attieciba uz
farmakovigilanci groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzeétam zalem (OV L 348,
31.12.2010., 74. Ipp.).

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

® Direktiva 2008/105/EK, OV 1348, 24.12.2008., 84. Ipp.

® Direktiva 2013/39/ES, OV L 226, 24.8.2013., 1. Ipp.

" Direktivas 2010/84/ES 6. apsvérums, OV L 348, 31.12.2010., 74. Ipp.

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

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

1 COM/2017/0339 galiga redakcija: Komisijas pazinojums Padomei un Eiropas Parlamentam: Eiropas “Viena veseliba

antimikrobialajiem lidzekliem izveidojusas rezistences (AMR) apkaro$anai https:/eur-lex.europa.eu/legal-

content/GA/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339

2 =

ricibas plans pret



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/scheer/docs/scheer_s_002.pdf
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Picejas izstrade izmantota vairaku pétijumu un zinojumu™ informacija un rezultati, kadi
bijusi 2017. gada uzsaktajam sabiedriskajam un speciali orient€tajam apspriedém ar
ieinteresétajam personam'®. Taja nemta véra problémas starptautiska dimensija un aprites
ekonomikas apsveérumi.

Farmacijas nozare ir dinamiska nozare, kas cenas ieviest inovacijas. Sada inovacija varétu
atbalstit “zalo projekteSanu”, pieméram, tadu zalu izstradi, kam ir mazaks vidiskais risks vai
kas atvieglina notekiidenu parstradi, un veicinat “zalaku” razoSanas metozu izmantoSanu.
Inovacija iesp€jama ar1 tidens attiriSana un kiitsméslu apstradé. Minétajos griezumos $1 pieeja
palidz€s sasniegt Komisijas pirmo politisko prioritati — veicinat nodarbinatibu, izaugsmi un
ieguldijumus.

2. PROBLEMAS IZKLASTS

2.1.  Farmaceitisko It1dzeklu koncentracija vide

Visa Savieniba virszemes tidenos un gruntsiidenos, augsné un dzivnieku audos atrastas
vairaku farmaceitisko lidzeklu atliekas tadas koncentracijas, kuras atkarigas no farmaceitiska
lidzekla un ta avotu veida un tuvuma. Parasti tiek konstat€ti noteikti pretsapju Iidzekli,
antimikrobialie 1idzekli, antidepresanti, kontracepcijas Iidzekli un pretparazitu Iidzekli®.
Dazu farmaceitisko lidzek]u paliekas konstatétas arT dzeramaja adeni™.

2.2.  Farmaceitisko Iidzeklu avoti vide

Lielakais vidé nonakusSo farmaceitisko lidzeklu avots ir So lidzeklu lietoSana; cel§ var
atSkirties atkariba no ta, vai tiek lietotas cilvékiem paredzetas zales vai veterinaras zales.
Dazu farmaceitisko lidzeklu kimiska un/vai metaboliska stabilitate ir tada, ka sakotn&ja forma
izdalas (vai noskalojas) lidz pat 90 % aktivas vielas. Notekiidenu attiriSanas spgja likvidet
farmaceitisko vielu atliekas™ atikiras atkariba no vielas un no apstrades limena; daZos
gadijumos tiek aizvakti butiski apjomi, citos — tikai neliela procentuala dala; bet pat
vislabaka, visdargaka paSreizgja apstrade nav 100 % rezultativa. Veterinaras zales vidé
parasti nokliist no tadiem izklaidu neapstradatiem avotiem ka kutsméslu izkliedéSana.

Farmaceitiskie l1dzekli vidé galvenokart nonak:

— =V .

- no komunalo notekiidenu (kanalizacijas) attiriSanas iekartam novadot notekiidenus,
kas satur izvaditus farmaceitiskus Iidzeklus, ka ar1 neizlietotus farmaceitiskus
lidzeklus, kas par spiti savakSanas shemam izmesti izlietn€s un tualetes;

- izkliedgjot dzivnieku méslus; un

1BlO Intelligence Service, 2013 Study on the environmental risks of medicinal products.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/environment/study environment.pdf; Report of the 2014 Commission workshop on
pharmaceuticals in the environment https://circabc.europa.eu/w/browse/5d532921-1e1f-48f5-b0e0-3057798423ca un
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic

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

B3 http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic

1 http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project_report_final_corrected.pdf

% Metabolitiem (parveidodanas produktiem) var bit zemaka biologiska aktivitate (sk. gadijumu izpati http:/ec.europa.eu/health/human-

use/environment-medicines/index_en.htm) bet, pieméram, ja tie konjuggjas, notekiidenu attirisanas laika tie var parveidoties atpakal par

sakotngjo farmaceitisko lidzekli vai iegtt lidzigu biologisko aktivitati.


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
http://ec.europa.eu/health/human-use/environment-medicines/index_en.htm

- no akvakultiiras, kur farmaceitiskie lidzekli biezi tiek doti kopa ar dzivnieku baribu.
Citi avoti ir:
- no razotn@m (jo Tpasi tadam, kas ir arpus Savienibas) novaditi notekiideni;
- izkliedétas notekiidenu dinas, t.i., tadas, kas satur no notekiideniem attiritos
farmaceitiskos lidzek]us;

- ganibu dzivnieki;

- lolojumdzivnieku aprupe;

- neizlietotu farmaceitisko lidzeklu un kontamin€tu atkritumu nepareiza apglabasana
atkritumu poligonos.

2.3. letekme uz vidi

Lielaka dala farmaceitisko Iidzeklu ir izstradati ta, lai iedarbotos tik zema koncentracija, kas
cilvéka vai dzivnieka organismam ir panesama, bet pietiekami ilgi, lai biitu panakta paredzeta
ietekme. Farmaceitiskie Iidzekli, kas vidé saglabajas un caur Gideni un augsni izplatas vai
uzkrajas augos vai savvalas dzivniekos, ka ari farmaceitiskie Iidzekli, kuru vides
koncentracija ir stabila, jo tie pastavigi nokliist vid€, var radit risku toksiskuma vai lidzigu
ipasibu del. Petijumi liecina, ka farmaceitiskie lidzekli savvalas dzivniekus tiesi ietekmé jau
tadas zemas koncentracijas, kadas tick konstatétas tdeni un augsnd™®, vai pat zemakas
koncentracijas. Pieméram, kontracepcijas tableSu galvena sastavdala zivju te€vinu endokrino
sisttmu $ada zema koncentracija ictekmé ta, ka tai eksponétas virieSu kartas zivis var
feminizeties, un tas savukart ietekm@s populacijas sp&ju vairoties'’. Citos pétijumos
konstatets, ka zivim, kas eksponétas zemam dazu antidepresantu koncentracijam, mainas
iztureSanas tada veida, kas varétu ietekmét to izdzivosanu'®. Zivju un uUdru organisma
konstatéts pretsapju lidzeklis diklofenaks'®. Pirms vairakiem gadiem trauksmi sac@la 3a
farmaceitiska Iidzekla negaiditi navéjosa ietekme uz maitu lijam Azija, kas Iidzeklim tika
eksponétas, €dot ar to apstradatu liellopu liemer,luszo. Uzskata, ka méslu vabolu populaciju
samazinasanas vismaz dal&ji izskaidrojama ar pretparazitu farmaceitisko Iidzeklu, ar1
ivermektina®, izmantoganu majlopiem. Tas ictekmé baribas vielu apriti, un nozimiga var bt
ar1 cita netieSa ietekme uz ekosistémam, ar1 retam siksparnu un putnu sugémzz.

2.4. letekme caur vidi, tostarp pret antimikrobialajiem Ilidzekliem izveidojusies
rezistence

Neparprotama saikne starp vidé esoSajiem farmaceitiskajiem Ilidzekliem un to tieSo ietekmi
uz cilvéka veselibu pagaidam nav noskaidrota. Pasaules Veselibas organizacija zino™, ka
vairakos nesen veiktos pétijumos giito pieradijumu svars liecina, ka maz ticams, ka zemajas
konstatétajas koncentracijas farmaceitiskie lidzekli dzeramaja wdeni apdraud cilveka

% Niemuth, N.J. un Klaper, R.D., 2015., Chemosphere 135: 38-45; Fent,K., 2015., Environ Int 84:115-30; Matthiessen, P. un Sumpter, J.P.,
1998., EXS. 86:319-35

T Kidd K.A., et al 2007., PNAS 104(21): 8897-8901

'8 Dzieweczynski, T.L., et al. 2016., J Exp Biol. 219: 797-804

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

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

2 Verdd, J.R., et al. 2015., Scientific Reports 5: 13912

2| IFE11 NAT/BE/001060, 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
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veselibu®. Tomér ta norada, ka farmaceitisko vielu atlicku problému nevar ignorét, un
atsaucas uz ieprieksgjo zir,lojumuzs, kura minéta ilglaicigas ekspozicijas iesp&jama ietekme uz
mazaizsargatam iedzivotaju grupam, un ka tatad atbilstoSi Komisijas priekSlikumam ieviest
attiecigu parametru Dzerama tdens direktiva® ir nepiecieSama piesardziga pieeja.

UdenT un augsné ir atrasti vairaki antimikrobiali (antibiotiski un pretsénisu) farmaceitiskie
lidzekli, kas izmantoti cilveku un dzivnieku arsteéSana: to klatbiitne var veicinat rezistentu
bakt€riju un séniSu attistibu, uzturéSanu un izplatiSanos. Tas atzits Komisijas 2011. gada
pazinojuma par ricibas planu pret pieaugoSajiem draudiem, ko rada mikrobu rezistence
(AMR)?. Pieradijumu apjoms aug®®, ka atspogulots 2017. gada parskatitaja ricibas plana®.
Ricibas plana pieeja “Viena veseliba”, kura jau nemta véra cilvéku un dzivnieku veselibas
savstarpgja saikne, tagad ir arT vides dimensija; vide atzita par v€l vienu saikni starp cilvéku
un dzivnieku slimibam un par potencialu jaunu rezistentu mikroorganismu avotu. Ricibas
plans ne vien atsaucas uz $o stratégisko pieeju, bet arT ietver dazus papildu pasakumus, kuri
optimalak pievérsas vides nozimei AMR aspekta.

Ipasas bazas rada liecibas par to, ka nopliides no dazam treSo valstu antimikrobialo Iidzeklu
razotnem™, no kuram dazas piegada zales pat€rinam ar1 Savieniba, varétu veicinat mikrobu
rezistences attistibu un izplatiSanos pasaules Itment.

2.5. Robi zinasanas

Arvien augo$aja pieradijumu kopuma attieciba uz farmaceitiskajiem lidzekliem vide ietilpst
vairdku Savienibas finansétu projektu rezultati*'. Tam, lai noteiktus farmaceitiskos lidzeklus
varétu izprast un novertét attieciba uz to koncentraciju vidé un no tas izrietoSo riska limeni,
vel nepietiek informacijas. Viens c€lonis ir tas, ka uz daudziem pirms vairakiem gadiem tirgii
laistiem farmaceitiskajiem Iidzekliem atlauju pieSkirSanas procesa neattiecas prasiba par
vidiska riska novertéSanu. Vel viens c€lonis ir tas, ka farmaceitisko [idzeklu monitorings videé
nav plass, lai gan uz Udens pama‘[dilrekﬁvas32,33,34 pamata izraudzitas vielas tiek monitorétas

gan virszemes tidenos, gan gruntsiidenos.

Monitorings nedaudz notiek arT tados “karstajos punktos” ka slimnicu notekiidenu skartas
vietas. Vel mazak zinams par tadu mikroorganismu, kas rezistenti pret antimikrobialajiem

# Koncentracijas parasti ir vairakas reizes zemakas par minimilo terapeitisko devu.

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

% COM(2017) 753 final: Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivai par dzerama iidens kvalitati (parstradata redakcija).

2 COM (2011) 748 final: Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam un Padomei “Ricibas plans pret picaugosajiem draudiem, ko rada
mikrobu rezistence”.

%piem., ESPKC/EFSA/EMA,2015., EFSA Journal 2015;13(1):4006, 114 pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.4006; Finley, R.L., et al. 2013.,
Clinical Infectious Diseases 57(5): 704-710

2 gk. 10. zemsvitras piezimi.

% |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

* Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 23. oktobra Direktiva 2000/60/EK, ar ko izveido sistému Kopienas ricibai fdens resursu
politikas joma (OV L327, 22.12.2000., 1. Ipp.).

* Komisijas 2018. gada 5. jiinija Istenoanas lémums (ES) 2018/840, ar kuru Gidens resursu politikas joma izveido to novérojamo vielu
sarakstu, kam veicams Savienibas méroga monitorings saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2008/105/EK, un ar kuru
atce] Komisijas Istenosanas lemumu (ES) 2015/495 (OV L141, 7.6.2018., 9. Ipp.).

¥Gruntsiidenos ~ novérojamo  vielu  saraksts:  eksperimentdls  péfjums par  farmacijas  lidzekliem, 2016.  gads.
https://circabc.europa.eu/w/browse/ale23792-6ecd-4b34-b86c-dcb6flc7adlc
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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
https://cordis.europa.eu/projects/home_en.html
https://circabc.europa.eu/w/browse/a1e23792-6ecd-4b34-b86c-dcb6f1c7ad1c

lidzekliem, un mikrobu rezistences génu koncentraciju augsnés un klatbiitni. Turklat netiek
izprasta iespgjama ‘“kokteilietekme”, ko rada kombinéta daudzu farmaceitisko lidzeklu un
citu kimikaliju klatbiitne vide.

Ir svarigi apzinat, kuru farmaceitisko Iidzeklu individuala klatbttne vidé rada apdraud&jumu,
lai riska parvaldibas pasakumus biitu iesp&jams 1pasi orientet. Attieciba uz farmaceitiskiem
lidzekliem, kas jau laisti tirgli bez vidiska riska novértésanas, nozare mégina prognozet, kuri
bitu janovérte pirmie®.

Ir guti panakumi, jo tagad vidiskais risks janovérté attieciba uz visiem farmaceitiskajiem
lidzekliem. Tomeér, ja pilns cilvékiem paredz&to zalu novert€jums biitu pieejams savlaicigak,
butu vieglak savlaicigi ieviest attiecigus riska parvaldibas pasakumus.

2.6.  Perspektiva

Eiropas tirgl pardoto farmaceitisko Iidzeklu apjomi p&dgjo tris gadu desmitu laika ir strauji
augusi gan pardoSanas apjomu, gan aktivo farmaceitisko vielu skaita zina. Sobrid tirgl ir
pieejams vairak neka 3 000 aktivo farmaceitisko vielu.

Saskana ar farmacijas nozares datiem® kops 1990. gada cilveékiem paredzeto zalu pardevumu
vertiba Savieniba ir loti augusi. Pieaugums gan liela méra bijis zalu cenu paaugstinasanas del,
tau tas atspogulo arl pastavigu pat€rina pieaugumu uz vienu iedzivotﬁju37. Populacijai
novecojot un augot, koncentracijas vidg, visticamak, palielinasies.

Attieciba uz veterinaro zalu tirdzniecibu datu apkopoSana galvena uzmaniba ir pieversta
lopkopiba izmantotiem antimikrobidlajiem lidzekliem®, jo pastav bazas par mikrobu
rezistenci. Zinojumi par devinam valsttim no 2005. 1idz 2009. gadam39 un par 30 valstim no
2010. Iidz 2016. gadam40 liecina, ka kopuma izmantoto antimikrobialo lidzeklu daudzums ir
samazinajies, lai gan ne visas valstis. Ja majlopu skaits butiski augtu, kop&ja tonnaza varétu
palielinaties, pat ja to izmantoSana uz vienu nosacito liellopu vienibu samazinatos. Uz citam
veterinarajam zalém skaitli neattiecas.

3. STRATEGISKAS PIEEJAS MERKI
Galvenie mérki ir sadi:
- noteikt darbibas, kas javeic vai vairak jaizpéeta, lai verstos pret potencialajiem riskiem,

ko rada farmaceitisku vielu atliekas vide, ar1 palidzeét Savienibas riciba pret mikrobu
rezistenci;

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

% ESAQ (2019), "Pharmaceutical market”, OECD Health Statistics (base de données), https://doi.org/10.1787/data-00545-en (données
extraites le, 2019. gada 7. janvaris).

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

- veicinat inovacijas, ja tas var palidzet versties pret riskiem, un veicinat aprites
ekonomiku, atvieglinot tadu resursu ka tdens, notekiidenu diinu un kiitsméslu
recikléSanu;

- apzinat atlikuSos robus zinasanas un piedavat iesp&jamos risinajumus to aizpildiSanai;

- nodrosinat, lai pretrisku pasakumi neapdraudétu droSu un iedarbigu zalu
piekliistamibu cilvéku un dzivnieku vajadzibam.

4, PASREIZEJA SITUACIJA ATTIECIGAS SAVIENIBAS RICIBPOLITIKAS UN PLASAKAS
INICIATIVAS

4.1.  Savienibas ricibpolitikas

Eiropas Savienibas tiesibu akti par zalem™ ir galvenais Iidzeklis, ka nodroSinat kvalitativus,
droSus un iedarbigus farmaceitiskos Iidzeklus lietoSanai cilvékiem un dzivniekiem un to
droSumu videi. Vidiska riska novérteésana tagad ir obligata visiem pieteikumiem uz cilvékiem
paredzetu zalu un veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju; ta tieck nemta véra ieguvumu un riska
saméra novértesana®’. Uz farmaceitisko lidzeklu raZzoSanu, izmantoSanu vai likvidéSanu un to
vidisko droumu tiesi vai netiei attiecas vél dazadi citi Savienibas tiesibu akti*®. Tomér par
spiti tiesibu aktiem, un dalgji tap€c, ka dazi no tiem ir loti neseni, riski videi un no vides
izrieto$i riski joprojam pastav.

ST Stratégiska pieeja papildina nesen pienemto stratégiju par endokrinajiem disruptoriem® un
ir saistita ar vairakam citam pasreiz€jam un nesenam iniciativam, ar1 ar Pils€tu notekiidenu
attiriSanas direktivas un citu galveno Savienibas tidensresursus reglament€joSo tiesibu aktu
izvertéSanu, ar priekSlikumu par Regulu par tdens atkartotu izmantoSanu un priekslikumu
parstradat Dzerama uidens direktivu, ka arT kimikalijas reglament&josSo tiesibu aktu
izverteSanu.

Janorada, ka lielakaja dala normu, kas ietvertas Savienibas visparigajos tiesibu aktos, kuri
reglamente lgimikﬁlijas45, farmaceitiskie lidzekli ka izstradajumi ir iznémums, lai gan ne
ierobezojoSo normu izgémums46. Ja farmaceitisko izstradajumu razoSana izmantotas vielas
atrodas galaprodukta, normu izn€mums attiecas art uz tam. Uz vielam, kas procesa izmantotas,
bet nav galaprodukta, attiecas REACH registracijas un novértésanas noteikumi, un uz tam var

“! Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 11. decembra Regula (ES) 2019/6 par veterinarajam zalem un ar ko atcel Direktivu
2001/82/EK, OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp., un Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem, OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp., ar grozijumiem.

*2 Regula (ES) 2019/6 ka iepriekigja zemsvitras piezimé.

2 BIO Intelligence Service 2013 Study (sk. 11. zemsvitras piezimi): 8. nodala.

“ COM(2018) 734 final: Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu
komitejai “Prett daudzpusigam Eiropas Savienibas regulgjumam attieciba uz endokrinajiem disruptoriem”.

“ Eiropas Parlamenta un Padomes 2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisfjumu klasificé$anu, mark&sanu
un iepakoSanu un ar ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (OV L 353,
31.12.2008., 1. Ipp.). Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 18. decemba Regula (EK) Nr. 1907/2006 , kas attiecas uz kimikaliju
registréSanu, vérteSanu, licencéSanu un ierobezoSanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentGru, groza Direktivu
1999/45/EK un atcel Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 1488/94, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK
un Komisijas Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67/EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006.,
L. lpp.).

% REACH noteikumi par ierobezojumiem ir tadi, kas lauj razot, izmantot vai laist tirgdi vielas, uz kuram attiecas nosacTjumi vai ir aizliegts
noverst identificétos riskus, kas nav pienacigi kontroléti; prakse attieciba uz zaleém $ie noteikumi nav tikusi pieméroti.


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

. . . . . 47 . 48 - . .. . _. . .
attiecinat ataujas un ierobezojumus’ . P@tfjums™ izvirzijjis jautdjumus par saikni starp
kimikalijas un zales reglament&josajiem tiesibu aktiem vides aizsardzibas sakara.

4.2. Citas iniciativas

Vairakas dalibvalstis (pieméram, Niderlande®® un Zviedrija®), Eiropas Parlaments®, tresas
valstis (pieméram, Sveice®®), starptautiskas organizacijas (pieméram, Apvienoto Naciju
Organizﬁcijass, HELCOM®*, Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizécija55), nozares
asocidcijas™® un nevalstiskas organizacijas ir pauduSas baZas un veikuSas pasakumus pret
farmaceitisko lidzeklu klatbiitnes palielinasanos vide. Starptautiska Itmeni apnemsSanos $aja
joma rikoties atspogulo gan Apvienoto Naciju programma 2030. gadam, jo 1pasi ilgtspejigas
attistibas 6. mérkis, gan Apvienoto Naciju Organizacijas Vides asamblejas ministru 2017.
gada deklaracija, turklat par ricibu attieciba uz mikrobu rezistenci ir vienojusas G7/G20 un
Pasaules Veselibas organizacija.

5. DARBIBAS

Ka prasits Prioritaro vielu direktivas 8. ¢ panta, $ai stratégiskajai pieejai vajadzibas gadijuma
butu jaseko priekslikumiem par pasakumiem, kas javeic Savienibas un/vai dalibvalsts Itment,
lai verstos pret farmaceitisko vielu iesp&jamo vidisko ietekmi, lai mazinatu $adu vielu
nopladi, emisijas un zudumus tdensvidé, nemot vera sabiedribas veselibas vajadzibas un
ierosinato pasakumu rentabilitati. Efektivitates labad un lai centieni bitu pielikti vienmerigi,
pasakumiem vajadzeétu ne vien paredz&t caurulvadu izplides kontroles (piem., kvalitativaka
notekiidenu attiriSana), bet arl pieveérsties sakotn€jiem emisiju avotiem (piem., razoSanai un
lieto$anai) un nemt véra gan sauszemes, gan tidens vidi. Saja pazinojuma ir izklastitas sesas
darbibas jomas un vairakas konkrétas darbibas, kas saistitas ar iespgjamiem pasakumiem.

5.1. Palielinat informettbu wun veicinat farmaceitisko Iidzeklu piesardzigu
izmantoSanu

Problému bitiski samazinat jau pie avota biitu iesp&ams, populariz€jot piesardzigu lietoSanu
attieciba uz zalém, kas rada risku videi vai risku rada ar vides starpniecibu, ar1 attieciba uz
antimikrobialajiem Iidzekliem. Saja sakara batiska loma ir dalibvalstim un medicinas
specialistiem, bet Komisija var uznemties savu lomu, pulcgjot attiecigos specialistus, palidzot
finansét noteiktas apmacibas programmas, nodro$inot, ka tiek pienemti, Tstenoti un izpilditi
attiecigie tiesibu akti, ka arT sadarbojoties ar starptautiskam organizacijam.

4" 1r pieskirtas dazas atlaujas.

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

49 Niderlandes “kédes pieeja” farmaceitisko vielu atlieku daudzuma mazina$anai tdeni. 2018. Kopsavilkums par ESAO seminaru par
kontaminantiem.

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

5! Pieméram, EP Intergroup CCBSD pasakums 2017. gada 29. novembrT hitp://ebcd.org/event/pharmaceuticals-in-the-environment/

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

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

% Baltijas jiiras vides aizsardzibas 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

% Ekologiska farmakologijas vadiba https://www.efpia.eu/media/25628/eps-a-holistic-environmental-risk-management-program.pdf ~ un
https://www.efpia.eu/media/288586/pie-brochure.pdf



http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/studies_review2012/report_study8.pdf
https://www.fass.se/LIF/
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https://www.parlament.ch/centers/eparl/curia/2012/20123090/Bericht%20BR%20D.pdf
http://www.saicm.org/EmergingPolicyIssues/Pharmaceuticalnbsp;Pollutants/tabid/5477/language/en-US/Default.aspx
http://www.helcom.fi/news/Pages/Pharmaceuticals-in-Baltic-waters--new-status-report-by-UNESCO-and-HELCOM.aspx
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
https://www.efpia.eu/media/25628/eps-a-holistic-environmental-risk-management-program.pdf
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Komisija:

veicinas, ka tiek izstradatas veselibas apripes specialistiem paredzétas
pamatnostadnes par tadu farmaceitisko Iidzeklu piesardzigu izmantoSanu, kas
rada risku videi vai ar tas starpniecibu;

sadarbiba ar attiecigajam ieinteresétajam personam izpéetis, ka vides aspektu
varetu iestradat mediciniskas apmacibas un profesionalas pilnveides
programmas;

tieksies ierobezot veterinaro antimikrobialo Iidzeklu profilaktisku
izmantoSanu, nodrosinot, ka tiek pareizi Istenota nesen pienemta regula par
veterinarajam zalem®’;

veicinas labas prakses apmainu starp dalibvalstim par to, ka zalu reklaméSana
un izrakstiSana, ka ar1 attieciga gadijuma vispar terapijas izvele tiek nemti
vera vidiski apsverumi;

stiprinas sadarbibu ar Pasaules Veselibas organizaciju un citam svarigam
starptautiskam organizacijam attieciba uz pasakumiem, kuri vairo izpratni par
$0 jautajumu un rod risinajumus, arl apmainoties ar paraugpraksi.

5.2.

Atbalstit videi pec biutibas nekaitigaku farmaceitisko Iidzeklu izstradi un
veicinat “zalaku” raZoSanu

Farmacijas nozare jamudina dzivescikla griezuma visa projekt€Sanas un razoSanas posma
vairak nemt véra vidi. Ta ka §1 nozare darbojas globala Iiment un tas darbibam var bt globals
meérogs, ir lietderigi, ka attieciba uz vides un veselibas aizsardzibu visa Savieniba pati
Savieniba nodroSina vienlidzigus konkurences apstaklus un veicina atbildigu ricibu arT arpus

tas.

Komisija:

ja péc galigas vienoSanas ar likumdevéjiem par nakamo daudzgadu finansu
shemu bus pieejami pietiekami Iidzekli, finansés pétniecibu un inovaciju, lai
atbalstitu tadu “zalaku” farmaceitisko Iidzeklu izstradi, kuri noardas vieglak,
noardas par nekaitigam vielam un noardas notekuidenu attiriSanas iekartas un
vidé;

tieSi sadarbosies ar farmacijas nozari par tas potencialo ieguldijumu $is pieejas
meérku sasniegSana, cita starpa, lai izpétitu, kada veida ricibu tidens attiriSanas
efektivitates uzlabo§ana varéetu atbalstit paplasSinata raZotaju atbildiba;

uz Udens pamatdirektivas pamata darba ar regularu tadu vielu saraksta
parskatiSanu, kuras rada risku Savienibas Iimeni, nems véra ipaSus
farmaceitiskos lidzeklus un tadu zalu grupas, kuram ir lidziga ietekme, un
sadarbiba ar dalibvalstim stradas ar vides kvalitates standartiem attieciba uz

57 Eiropas Parlamenta un Padomes 2018. gada 11. decembra Regula (ES) 2019/6 par veterindrajam zalém un ar ko atcel Direktivu
2001/82/EK (OV L 4,7.1.2019., 43. Ipp.).



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

vielam, kas rada risku nacionala Iimeni;

nodrosinas, ka, uz Ripniecisko emisiju direktivas pamata parskatot
attiecigajam nozarém paredzétus labako pieejamo tehnisko panémienu
atsauces dokumentus, farmaceitisko Iidzeklu emisija tiden1 tiktu uzskatita par
iespejamu galveno vides jautajumu;

kopa ar attiecigajam dalibvalstu iestadém apspriedis iesp€ju izmantot
iepirkuma politiku, lai veicinatu ekologiskaku farmaceitisko Ilidzeklu
projektéSanu un raZoSanu;

ar dialogu un sadarbibu Savienibas aréjas ricibpolitikas veicinas darbibu tresas
valstis, par kuram ir aizdomas, ka raZo$ana un no citiem avotiem rodas
farmacijas Iidzeklu emisijas, kas varétu veicinat AMR izplatibu pasaulé.

5.3.

Uzlabot vidiska riska novértéSanu un ta parskatiSanu

Ir svarigi, lai riska novertéSana un norazu izstrade biitu koordin€ta un taja biitu iesaistitas
visas attiecigas specialas zinasanas. Datu kopigoSana un labaka piekluve tiem varétu
atvieglinat kvalitativaku riska parvaldibu, tapat ar1 retrospektiva vidiska riska noveértéSana
attieciba uz vairakam zalém, kas jau ir tirgii, un agraka riska novértéSanas datu pieejamiba
attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalém. Visas $ajas jomas iniciativu vislabak var istenot
Savienibas Iimen.

Komisija:

sadarbiba ar Eiropas Zalu agentiiru un dalibvalstim:

- centisies uzlabot vides specialo zinasanu Iimeni komitejas un tiklos, kas
iesaistiti zalu vidiska riska novertesana;

- apsvers iespeju izstradat vadlinijas par akvakultura izmantojamo zalu
vidiska riska novértéSanu, attieciga gadijuma ari attieciba uz ieteikumiem
par riska parvaldibas pasakumiem;

- parbaudis, ka galveno vidiska riska novértéjumu rezultatus un attiecigas
toksikologiskas robeZvértibas attiectba uz zalem darit pieklistamakus
sabiedribai, turklat ieverojot datu aizsardzibas noteikumus;

- pieteikuma iesniedzéjiem uzsvers, cik svarigi lidz cilvékiem paredzeto zalu
tirdzniectbas atlaujas pieSkirSanas bridim iesniegt pilnigu novertéjumu, lai
varétu noteikt un publicet pietieckamus riska parvaldibas pasakumus;

saskana ar nesen pienemto Regulu par veterinarajam zalém zinos par iespeju
izveidot ES meéroga parskatiSanas sistemu, kuras pamata biitu aktivas
farmaceitiskas vielas vai Iidzigas vielas un kura atbalstitu veterinaro zalu
vidiska riska novérteSanu Savienibas Iimeni;

attiecitba uz veterinarajam zaléem bez (pietickama) vidiska riska novertéjuma
saks regula par veterinarajam zalem paredzéto sistematiskas uzraudzibas




procediru un cilvekiem paredzéto zalu sakara izvertés uz Novatorisko zalu
ierosmes>® pamata veikto petijumu rezultatus;

» attiectha uz saikni ar zales reglamentéjoSajiem tiesibu aktiem vides
aizsardzibas sakara nems véra konstateéjumus, kas izdariti nesenas REACH
izvertésanas, un paslaik notiekosaja atbilstibas parbaudé attieciba uz citiem
Savienibas tiesibu aktiem, kas reglamente kimikalijas.

5.4. Samazinat izSkérdeSanu un uzlabot atkritumu apsaimniekoSanu

Risku videi samazinatu mazaka farmaceitisko Iidzeklu izSkérdéSana un pareiza to
likvidésana. Dazas vietas varétu noderét modernaka notekiidenu attiriSanas tehnologija. Ipasi
nepiecieSama Skiet lopkopiba radusos izklaidu emisiju kontrole.

Komisija:

» sadarbiba ar dalibvalstim un Eiropas Zalu agentiiru:

- izpetit iespéju samazinat atkritumu daudzumu, farmaceitisko produktu
iepakojuma lielumu optimizéjot ta, lai zales butu iespé€jams izsniegt
vajadzibam atbilsto$aka daudzuma, un drosi pagarinot terminu “izmantot
Iidz” (deriguma terminu), lai nebiitu jaizmet tik daudz vel lietojamu zalu;

- veselibas apriipes specialistu vidi veicinds apmainu ar paraugpraksi
attiectba uz zalu un Kklinisko atkritumu videi droSu likvideSanu un, ja
nepiecieSams, farmaceitisko vielu atlieku savaksanu;

* izvertes neizlietoto farmaceitisko Iidzeklu savakSanas shému istenoSanu un
apsvers, ka varétu uzlabot to pieejamibu un darbibu, ka palielinat sabiedribas
informétibu par to izmanto$anas nozimi un ka paplasinat raZotaju atbildibu,
lai samazinatu neatbilstigu likvideSanu;

+ attieciba uz komunalo notekiidenu attiriSanu:

- izmantos Savienibas programmas, lai investétu tehnologijas, kas uzlabo
farmaceitisko lidzeklu (un mikrobu rezistences génu) iznemsSanas
efektivitati;

- ka dalu no pétijuma, kas atbalsta spéka esoSo komunialo notekiidenu
attiriSanas tiesibu aktu izveértéSanu, novertes, vai ta pietieckami kontrole
farmaceitiskas emisijas, un izpétis iespejas modernizét izveletas komunalo
notekiidenu attiriSanas iekartas uz modernakam attiriSanas tehnologijam;

* izveértes iespéju sadarboties ar dalibvalstim, lai wuzlabotu to labas
lauksaimniecibas prakses kodeksus, aptverot arl piesarnotaju, tostarp
farmaceitisko lidzeklu, apsaimniekoSanu kaitsmeéslos;

* nakamaja Rupniecisko emisiju direktivas izverteSanas reizé novertes, vai tai
nebiitu japieversas intensivajai piensaimniecibaisg.

% Pieméram, attieciba uz attiecigo prioritizacijas principu iesp&jamu piemérosanu, kas apzinati paslaik notieko$aja Novatorisko zilu

ierosmes projekta “Zinbalstits novért&jums par farmaceitiskajiem lidzekliem vide” (http:/i-pie.org/), kurs japabeidz lidz 2019. gada beigam.
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5.5.

PaplaSinat vides monitoringu

Vides datu vakSana un parvaldiba liela méra pamatojas uz Savienibas tiesibu aktiem un/vai
tieck atbalstita ar Savienibas finanséjumu. Vairak zinot par farmaceitisko Ilidzeklu
koncentraciju vidg, butu iesp&jams uzlabot vidiska riska novert§jumus un mérktiecigak veikt
pasakumus, jo 1pasi, ja monitoringu varétu paplasinat, lai labak aptvertu noteiktas vides dalas,
vajadzibas gadijuma sadarbojoties ar ieinteres€tajam personam.

Komisija:

darba, kas atbalsta virszemes iidenu novéroSanas saraksta parskatiSanu uz
Udens pamatdirektivas pamata, nems véra vél tadus citus potenciali relevantus
farmaceitiskus Itdzeklus ka citotoksiski farmaceitiskie Iidzekli un rentgena
kontrastvielas, ka ar1 to, cik iespéjams ir pret antimikrobialajiem lidzekliem
rezistentu mikroorganismu un mikrobu rezistences génu monitorings;

atbalstis tadus pétijumus par atseviSsku vielu un vielu maisijumu monitoringu
saldiidens un juras udenos, augsné, nogulsnés un dzivaja daba, kuras
izmantotas parastas analitiskas un papildu metodes;

kopa ar ieinteresétajam personam, ari ar udens attiriSanas uznémumiem /
iestadem apkopos attiecigos datus par izpluidéem no potencialiem “karstajiem
punktiem”; izstradas tieSsaistes monitoringu un datu koplietoSanu Kimikaliju
monitoringa informicijas platforma®, ar kuras palidzibu informés par avotu
analizi un potencialo ekspoziciju;

antibakterialos Iidzeklus un, iespéjams, mikrobu rezistences geénus ieklaus
nakamaja Eiropas Komisijas LUCAS augsnes apsekoSanas posmﬁel.

5.6.

Aizpildit citus robus zinasanas

Iepriek§ minétie pasakumi gan ietver daZzus pétijjumus, tomér riska parvaldibas spg&ju mums
varétu uzlabot petnieciba citas jomas.

Tatad Komisija apsvérs iesp&ju, arl uz Savienibas nakamas daudzgadu finanSu sh&mas
pamata, atbalstit turpmakus p€tijumus $adas jomas:

farmaceitisko Iidzeklu ekotoksicitate un to liktenis vide, jo 1paSi attieciba uz
Iidzekliem, par kuriem vél nav jaizdara vidiska riska noveértéjums;

saikni starp antibakterialo lidzeklu klatbiitni vidé (ja iesp€ams, arl mikrobu
rezistences génu iekluSanu un dabisko klatbiitni taja) un mikrobu rezistences
attistibu un izplatiSanos;

iespejamo ietekmi uz cilvékiem, kuri vidé ir hroniski eksponéti farmaceitiskiem
Iidzekliem zemas koncentracijas, nemot véra vairaku vielu kombinétas

% Paslaik tiek ietverta tikai intensiva ciikkopiba un putnkopiba (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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ietekmes potencialu un mazak aizsargatas populacijas grupas;

e rentablas metodes, ka mazinat farmaceitisko Iidzeklu, arl antibakterialo
Iidzeklu, klatbiitni virca, kiutsmeslos un notekiidenu diinas, lai tos varétu
izmantot aprites ekonomika.

6. SECINAJUMI

Sis pazinojums apraksta stratégisku pieeju riskiem, kas saistiti ar farmaceitiskajiem
lidzekliem videé, un tadgjadi izpilda juridisko pienakumu ierosinat pieeju farmaceitisko
lidzeklu radita tdens piesarnojuma noveérSanai. Tas palidz arT risinat pret antimikrobialajiem
lidzekliem izveidojusas rezistences problému un pilda saistibas, kuras uznemtas starptautiska
Itmeni, kur Savieniba ka spéciga pasaules méroga dalibniece sp€j rosinat plasu sadarbibu.

Ir gan skaidrs, ka daudzu slimibu arst€Sana dzivniekiem un cilvékiem ir atkariga no
iedarbigiem farmaceitiskiem lidzekliem un ka zinaSanas joprojam ir biitiski robi, tomeér ir
pietickami daudz pieradijumu tam, ka jarikojas, lai samazinatu risku, ko rada farmaceitiskie
lidzekli vide. Lai to panaktu, visa dzivescikla jaiesaista visas attiecigas ieinteres€tas personas,
ar1 dalibvalstu kompetentas iestades, farmacijas nozare, medicinas un veterinarijas specialisti,
pacienti, lauksaimnieki un tdens riipnieciba, ar kopigu mérki izveidot ilgtsp&jigaku,
resursefektivaku un aprites ekonomiku.

Veicot pasakumus sava kompetences joma, Komisija rosinas ari citas personas rikoties,
tostarp veicinot apmainu ar paraugpraksi.

Pazinojuma galvena uzmaniba pieversta pasakumiem, kas ir uzsakti, tiks uzsakti un dazos
gadijumos pabeigti lidz 2020. gadam.

Komisija péc tam izveértés giitos panakumus un par turpmakiem pasakumiem lems, nemot
vera rezultatus, kas giiti idens resursus reglamentgjoso tiesibu aktu pastaviga izvertéSana un
attiecigos petjjumos.
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