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Strategicky pristup Evropské unie k 1é¢ivym pFipravkim v Zivotnim prostredi

1. Uvob

Lécba celé fady chorob u lidi a zvifat je zavisla na p¥istupu k u¢innym 1é&ivym piipravkim®.
Zaroven vSak nove vznika problém znecisténi zpiisobeného nékterymi lé¢ivymi pfipravky2’3’4,
z néhoz prokazateln€ vyplyvaji rizika pro zivotni prostfedi, a zejména rizika pro lidské zdravi
v souvislosti s antimikrobialni rezistenci. Béhem vyroby, pouzivani i likvidace 1é¢ivych
ptipravkt mohou do zivotniho prostiedi pronikat jejich rezidua.

Clanek 8c smérnice o prioritnich latkach (2008/105/ES® ve znéni smérnice 2013/39/EU®)
vyzaduje, aby Evropskd komise navrhla strategicky pfistup ke zneciStovani vod
farmaceutickymi latkami. Timto sdélenim Komise plni uvedenou zdkonnou povinnost, jakoz
i vyzvu uvedenou v pravnich ptedpisech v oblasti farmakovigilance, aby posoudila rozsah
problému zneciSténi vody a pldy rezidui 1é¢ivych ptipravki’. Tento piistup podporuje cil
Komise vytvorit Evropu, ktera chrani®, a je v souladu s jejim zamérem usilovat o vytvoreni
udrzitelné Evropy do roku 2030 na zakladé cild udrzitelného rozvojeg. Ptedstavuje realizaci
zavazku, ktery Komise pfijala na 3. zasedani Environmentalniho shromdzdéni OSN v roce
2017. Prispéje zejména k dosaZeni Sestého cile udrzZitelného rozvoje v oblasti Cisté vody a
hygienickych zafizeni. Vzhledem k tomu, Ze tvoii slozku akéniho pldnu Unie ,,Jedno zdravi®
proti antimikrobialnf rezistenci', 1ze jej také povazovat za astedné splnéni zavazku piijatého
v ramci skupiny G7/G20 a Svétové zdravotnické organizace, pokud jde o antimikrobialni
rezistenci.

! Termin ,,lé¢ivé piipravky” se zde pouZivd k oznaGeni huménnich nebo veterindrnich 1é&ivych piipravki. Sledovanymi latkami jsou
zpravidla u¢inné slozky 1éc¢ivych pripravkd, ale relevantni mohou byt i jejich metabolity a produkty jejich rozkladu, jakoz i nékteré slozky
(pomocné latky) jiné nez ti¢inna latka a obalovy material.

2 KOM(2008) 666 v koneéném znéni: Sdéleni komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regionll — Bezpec¢na, inovativni a dostupna 1é¢iva: obnovena vize pro farmaceutické odvétvi.

® Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1235/2010 ze dne 15. prosince 2010, kterym se méni, pokud jde o farmakovigilanci
humannich 1é¢ivych pfipravkt, nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a
veterinarnich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1éCivé piipravky, a nafizeni (ES) ¢.
1394/2007 o 1é¢ivych piipravcich pro moderni terapii, Ut. vést. L 348, 31.12.2010, s. 1; smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni smérmice 2001/83/ES o kodexu Spoledenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych
ptipravki, pokud jde o farmakovigilanci, Ut. vést. L 348, 31.12.2010, s. 74.

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

® Smérnice 2008/105/ES, Ut vést. L 348, 24.12.2008, s. 84.

® Smérnice 2013/39/EU, UK. vést. L 226, 24.8.2013, s. 1.

6. bod odiivodnéni smérnice 2010/84/EU, UF. vést. L 348, 31.12.2010, s. 74.

® http://europa.eu/rapid/press-release_IP-16-3500_cs.htm

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

0 COM/2017/0339 final: Sdéleni Komise Radé a Evropskému parlamentu: Evropsky akéni plan ,.Jedno zdravi® proti antimikrobialni

rezistenci (AMR) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/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/CS/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339

Piistup Gerpa informace z celé fady studii a zprav'' a z vysledki vefejnych a cilenych
konzultaci se zuCastnénymi stranami, které byly zahijeny v roce 20172, Prihlizi k
mezinarodnimu rozméru tohoto problému a zohlediiuje i obéhové hospodarstvi.

Farmaceutické odvétvi je dynamicky sektor, ktery stimuluje inovace. Tyto inovace by mohly
podporovat ,,ekologické projekty*, naptiklad vyvoj vyrobku, které predstavuji nizsi riziko pro
zivotni prostiedi nebo usnadiuji recyklaci odpadnich vod, a rovnéz podporovat pouzivani
ekologictéjsich vyrobnich metod. Dalsi moznost by mohly piedstavovat inovace v oblasti
upravy vod a statkovych hnojiv. V téchto ohledech bude uvedeny piistup prispivat k plnéni
prvni politické priority Komise, kterou je podpora pracovnich mist, ristu a investic.

2. VYMEZENI PROBLEMU

2.1  Koncentrace lé¢ivych pripravki v Zivotnim prostredi

V povrchovych a podzemnich vodach, v pidé a v ZivociSnych tkanich v celé Unii byla
zjisténa rezidua fady lé¢ivych ptipravka v koncentracich, které se lisi v z4vislosti na daném
1écivém piipravku a rovnéz na povaze a blizkosti zdroji. Bézné€ se takto vyskytuji nékteré
Iéky proti bolesti, antimikrobidlni latky, antidepresiva, antikoncep¢ni piipravky a
antiparazitika™. Stopy nékterych 16&ivych piipravki byly zjistény i v pitné vod&™.

2.2 Zdroje 1écivych pripravki v Zivotnim prostredi

Nejvétsim zdrojem priniku 1é¢ivych pripravka do zivotniho prostiedi je jejich pouzivani;
cesty tohoto priiniku se budou pravdépodobné liSit v zavislosti na tom, zda se jedna o
humanni nebo veterinarni pouziti. Chemicka a/nebo metabolicka stabilita nékterych 1é¢ivych
ptipravkli znamena, Ze az 90 % Uc¢inné slozky se vylouci (nebo vyplavi) v plivodni formé. U
&isténi odpadnich vod kolisa jeho schopnost eliminovat rezidua 1é¢ivych pripravka® v
zavislosti na dané latce a na urovni ¢isténi; v n€kterych piipadech jsou odstraiiovana velka
mnozstvi, v jinych piipadech jen malé procento; ale ani to nejlepsi, nejdrazsi moderni ¢iSténi
neni 100% ucinné. K uvoliiovani veterinarnich 1é¢iv do Zivotniho prostiedi dochdzi zpravidla
z neoSetenych difuznich zdroju, jako je naptiklad rozmetavani statkovych hnojiv.

Lécivé pripravky pronikaji do Zivotniho prostfedi predevSim prostfednictvim:

- vypousténi splaskovych vod z Cistiren méstskych odpadnich vod — tyto splaskové
vody obsahuji vyloucené 1é€ivé piipravky a nepouzité 1é€ivé pripravky, které byly
navzdory existenci systému sbéru vyhozeny do diezl a toalet,

- rozmetani zivo¢iSnych hnojiv a

- akvakultury, v niZ se 1éCivé ptipravky Casto podavaji spole¢né s krmivy.

"Studie spole¢nosti BIO Intelligence Service z roku 2013 o rizicich 1é&ivych piipravkd pro Zivotni prostiedi.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/environment/study environment.pdf; zprava z pracovniho setkani Komise z roku 2014 o
lé¢ivych  piipravcich v zivotnim  prostfedi  https://circabc.europa.eu/w/browse/5d532921-1e1f-48f5-b0e0-3057798423ca  a
http://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/index.htm#strategic.

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

'3 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 pfemény) mohou mit niZ§i biologickou aktivitu (viz piipadové studie na adrese http:/ec.europa.eu/health/human-
use/environment-medicines/index_en.htm), ale napiiklad konjugaci mohou byt béhem ¢isténi odpadnich vod pfeménény zpét na piivodni
lé¢ivou latku nebo mohou vykazovat podobnou biologickou aktivitu.



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

Dalsi zdroje predstavuji:
- vypousténi odpadnich vod z vyrobnich zavodii (zejména téch, které se nachazeji
mimo Unii),
- rozmetani kalt z Cistiren odpadnich vod, které obsahuji 1€¢ivé ptipravky odstranéné z
odpadnich vod,

- pasouci se hospodaiska zvirata,
- lé¢ba domacich zvirat,

- nevhodna likvidace nepouzitych 1éCiv a kontaminovaného odpadu vyhozenim na
skladku.

2.3 Ud&inky na Zivotni prostiedi

Vétsina 1écivych piipravki je urcena k tomu, aby pulsobila v nizkych koncentracich, které je
lidsky nebo zvifeci organismus schopen tolerovat, a aby byla zaroven dostatecné trvanliva na
to, aby dosdhla pozadovaného ucinku. Lécivé piipravky, které pretrvavaji v Zzivotnim
prostiedi a §ifi se vodou a ptidou nebo se hromadi v rostlindch nebo ve volné ptirod¢, stejné
jako 1écivé ptipravky, jejichz koncentrace v prostfedi je stabilni vzhledem k jejich
konstantnimu uvolfiovani, mohou ptedstavovat riziko z diivodu své toxicity nebo podobnych
vlastnosti. Ze studii vyplynulo, Ze nékteré 1écivé pfipravky maji pfimé ucinky na volné Zijici
zivoCichy i pfi nizkych koncentracich, v nichz se nachazeji ve vod¢ a ptidé, nebo dokonce pii
koncentracich jesté nizsich'®. Napiiklad pfi expozici takovym koncentracim hlavni slozky
antikoncepénich pilulek mize dochazet k feminizaci samecki ryb v disledku jejich ucinkt na
endokrinni systém, coz ovlivni reprodukéni schopnost dané populace™. V jinych studiich
bylo zjiSténo, Ze ryby vystavené nizkym koncentracim nékterych antidepresiv méni své
chovéni zptisobem, ktery by mohl ovlivnit jejich preiti'®. Ve tkanich ryb a vyder byl zjistén
lék proti bolesti diclofenac™. Pied n&kolika lety vznikl poplach kviili neo¢ekavang smrticimu
ucinku tohoto léCiva na supy v Asii, ktefi byli vystaveni jeho plisobeni prostiednictvim
mrtvych t& dobytka, ktery jimi byl 16¢en®®. Panuje domnénka, 7e pokles populaci vrubount
je pfinejmenSim z¢asti zplisoben pouZzivanim 1é€ivych piipravki proti parazitﬁm21, napiiklad
ivermectinu, u hospodaiskych zvifat. To méa dusledky pro kolobéh zivin a mize dojit i k
dal$im vyznamnym nepfimym 0¢inklim na ekosystémy, véetné vzacnych druhl netopyri a

ptaka?,

2.4 Dopady prostitednictvim Zivotniho prostiedi véetné antimikrobialni rezistence

Az doposud nebyla stanovena zaddna jasnd vazba mezi lé¢ivymi piipravky pifitomnymi v
zivotnim prostiedi a pfimymi dopady na lidské zdravi. Svétova zdravotnicka organizace

L 402 v o o o v . r ’ Iy . v . .
uvadi®, ze prukaznost dikazli z nékolika neddvnych studii ukazuje na to, ze je velmi

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

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

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

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

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

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

Z|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



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

nepravdépodobné, ze by 1écCivé pripravky v pitné vode predstavovaly ohrozeni lidského
zdravi, vzhledem k nizkym koncentracim®, které v ni byly zjistény. Konstatuje viak, Ze
problematiku rezidui 1é¢ivych piipravkl nelze ignorovat, a odkazuje na svou diivé;si
zprévu25, ktera se zmifluje o moznych ucincich dlouhodobé expozice na zranitelné populace,
z ¢ehoz vyplyva potieba piijeti preventivniho pfistupu v souladu s navrhem Komise na
zavedeni ptislusného parametru do smérnice o pitné vods®.

Ve vodé a v pudé byla nalezena fada antimikrobidlnich 1é¢ivych pifipravkl (antibiotik a
antimykotik) pochézejicich z 1écby lidi a zvifat: jejich pfitomnost miize hrat roli pii urychleni
vyvoje, udrzovani a Sifeni rezistentnich bakterii a hub. Tuto skute¢nost uznalo sdéleni
Komise o akénim planu proti rostoucim hrozbam antimikrobialni rezistence (AMR)27 z roku
2011. Podet ditkazi dale narista®®, coz se odrazi v revidovaném ak&nim planu zvefejndném v
roce 2017%°. Ptistup ,,Jedno zdravi“ uvedeny v tomto akénim planu, ktery jiz diive
zohledioval vzajemné propojeni zdravi lidi a zvitat, nyni zahrnuje také ekologicky rozmér a
uznava jej jako dalsi spojitost mezi chorobami lidi a zvifat a jako potencidlni zdroj novych
rezistentnich mikroorganismti. Krom¢ odkazu na tento strategicky pfistup obsahuje uvedeny
akeni plan nékterd dalsi opatfeni umoznujici 1épe fesit lohu zivotniho prostiedi v AMR.

Obzvlasté znepokojujici jsou naznaky toho, ze emise z nékterych zavodu vyrabéjicich
antimikrobidlni latky ve tfetich zemich®, z nichZ n&které dodavaji produkty i pro spotfebu v
ramci Unie, by mohly pfispivat k rozvoji a Sifeni antimikrobialni rezistence na celosvétové
arovni.

2.5  Mezery ve znalostech

Rostouci pocet dikazi tykajicich se léCivych pripravkll v zivotnim prostiedi zahrnuje i
vysledky nékolika projektii financovanych Unii®*. Dosud neméme k dispozici dostatek
informaci, ktery by nam umoziioval pochopit a posoudit koncentrace nekterych lécivych
ptipravkll v Zivotnim prostiedi a z nich vyplyvajici rovné rizika. Jednim z divodt je to, Ze u
fady lécivych pripravki, které byly na trh uvedeny pred né€kolika lety, nebylo v ramci procesu
schvalovani provedeno hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi. Dal§im diivodem je skute¢nost,
ze monitorovani lé¢ivych ptipravki v zZivotnim prostiedi je velmi omezené, ptrestoze podle
ramcové smérnice 0 vod¢ je provadéno monitorovani vybranych latek v povrchovych a
podzemnich vodéach®2%%,

# Koncentrace obvykle o nékolik fadti niz&i nez minimalni 1é¢ebna davka.

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

% COM(2017) 753 final: Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o jakosti vody uréené k lidské spotfeb& (pfepracované znéni).

2 KOM(2011) 748 v koneéném znéni: Sd&leni Komise Evropskému parlamentu a Radé — Akéni plan proti rostoucim hrozbam

antimikrobidlni rezistence.

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

Infectious Diseases 57(5): 704-710.

% Viz poznamka pod ¢arou &. 10.

% Lubbert 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.

* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec pro &innost Spoledenstvi v oblasti
vodni politiky, Ut. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1.

* Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2018/840 ze dne 5. ervna 2018, kterym se stanovi seznam sledovanych latek pro monitorovéni
v ramci celé Unie v oblasti vodni politiky podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES a zruSuje provadéci rozhodnuti
Komise (EU) 2015/495, Uk. vést. L 141, 7.6.2018, s. 9.



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

Jen v omezené mife jsou rovnéz monitorovana kritickd mista, tzv. ,hotspoty*, naptiklad
mista zasazena vypousténim odpadnich vod z nemocnicnich zafizeni. Jest€¢ mén¢ informaci
mame o koncentracich v pidé a o pfitomnosti mikroorganismi rezistentnich vuci
antimikrobialnim latkdm a gent antimikrobialni rezistence. Kromé toho dosud dostate¢né
nerozumime potencidlnim ,koktejlovym efektim™ vznikajicim v dasledku kombinace
vyskytu celé fady 1écivych ptipravki a dalSich chemickych latek v zivotnim prostiedi.

Je dilezité identifikovat 1€cCivé ptipravky, které predstavuji riziko v dusledku svého
individualniho vyskytu v zivotnim prostiedi, aby bylo mozné zacilit Usili v oblasti fizeni
rizik. U lé¢ivych ptipravki, které jsou jiz na trhu a nebylo u nich provedeno hodnoceni rizik
pro zivotni prostiedi, probiha v soucasné dobé na popud piislusného odvétvi pokus o
predikci, které by mély byt posouzeny jako prvni®>,

Podarilo se dosahnout pokroku, nebot’ v soucasné dobé se hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi provadi povinné u vSech 1é¢ivych piipravka. Diivejsi dostupnost uplného hodnoceni
humannich 1é¢ivych piipravkl by vSak mohla usnadnit v€asné zavedeni vhodnych opatfeni
pro fizeni rizik.

26  Vyhled

Mnozstvi [é€ivych ptipravki prodanych na evropském trhu se béhem poslednich tii desetileti
rychlym tempem zvysuje, a to jak z hlediska objemu prodeje, tak i z hlediska poctu u€¢innych
slozek léCivych piipravkil. V soucasné dobé se na trhu nachazi vice nez 3 000 ucinnych
slozek 1é¢ivych ptipravkd.

Podle udaji farmaceutického pri’lmyslu36 se hodnota prodeje humannich 1é¢ivych piipravka v
Unii od roku 1990 velmi vyrazné zvysila. Piestoze je toto zvysSeni z velké ¢asti disledkem
zvySeni cen téchto vyrobki, je rovnéz odrazem trvalého zvySovani jejich spotfeby na
obyvatele37. Koncentrace v zivotnim prosttedi se budou pravdépodobné zvySovat umérné
starnuti a nardstu populace.

Pokud jde o prodej veterinarnich 1é¢ivych piipravki, zaméfilo se shromazd’ovani udajii na
antimikrobialni latky pouZivané v chovu hospodaiskych zvifat® z divodu obav v oblasti
antimikrobialni rezistence. Ze zpréav z deviti zemfi za obdobi od roku 2005 do roku 2009* a z
30 zemi za obdobi od roku 2010 do roku 2016* vyplyvé, Ze celkové mnozstvi pouzitych
antimikrobialnich latek se snizilo, 1 kdyz nikoli ve vSech zemich. Ke zvySeni celkové
hmotnosti by mohlo dojit v dsledku vyrazného nartstu poctu hospodaiskych zvifat, atoi v
ptipadé, Ze by se snizil objem jejich pouzivani na dobyt¢i jednotku. Tyto udaje se nevztahuji
na jiné veterinarni lécivé ptipravky.

¥ Groundwater Watch List (seznam sledovanych latek v podzemnich vodach): ,,Pharmaceuticals Pilot Study 2016 (pilotni studie o
1é¢ivych piipraveich z roku 2016). https://circabc.europa.eu/w/browse/ale23792-6ecd-4b34-b86¢-dchb6flc7adlc
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 (Trh s 1é¢ivymi ptipravky), OECD Health Statistics (databaze), https:/doi.org/10.1787/data-
00545-en (Gdaje ze 7. ledna 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
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3. CILE STRATEGICKEHO PRISTUPU
Hlavni cile jsou:

- identifikovat opatfeni, ktera maji byt pfijata nebo dale zkoumana, s cilem fesit
potencialni rizika vyplyvajici z rezidui 1é¢ivych ptipravkl v Zivotnim prostiedi, a tak
v neposledni fad¢€ ptispét k ¢innosti Unie v boji proti antimikrobialni rezistenci,

- podporovat inovace tam, kde mohou pomoci pii feSeni téchto rizik, a podporovat
rovnéz ob&hové hospodaistvi usnadnénim recyklace zdrojt, jako jsou voda, kaly z
Cistiren odpadnich vod a statkova hnojiva,

- identifikovat zbyvajici mezery ve znalostech a piedlozit mozna feSeni k jejich
odstranéni,

- zajistit, aby opatfeni zaméfend na feSeni daného rizika neohrozila pFistup k
bezpeénym a Gcinnym lécivym piipravkim pro lidské a zviteci pacienty.

4. SOUCASNA SITUACE: PRISLUSNA POLITIKA UNIE A SIRSI INICIATIVY
4.1 Politika Unie

Hlavnim prostiedkem zajisténi kvality, bezpe€nosti a uc¢innosti humannich i veterinarnich
1écivych piipravki a jejich bezpecnosti pro Zivotni prostiedi jsou pravni predpisy Evropské
unie o 1&&ivych piipraveich®. U viech Zadosti o registraci humannich a veterinarnich
1écivych ptipravki je v soucasné dobé povinné hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi; u
posledn& jmenovanych pripravki je zohlediiovano pro Ggely vyhodnoceni piinosti a rizik*.
Na vyrobu, pouzivani nebo likvidaci 1é¢ivych ptipravkil a jejich bezpecnost pro zivotni
prostfedi se pfimo ¢i nepiimo vztahuje i cela tfada dalSich pravnich predpist Unie®.
Navzdory témto pravnim predpisiim a ¢astecné i1 proto, ze nékteré z nich byly piijaty teprve
nedavno, vSak zde i nadale pfetrvavaji rizika pro zivotni prostiedi a prostiednictvim zivotniho
prostiedi.

Tento strategicky ptistup dopliiuje nedavno piijatou strategii pro endokrinni disruptory44 aje
propojen s celou fadou dalSich stavajicich 1 nedavnych iniciativ, naptiklad s hodnocenimi
smérnice o CiSténi  méstskych  odpadnich vod a dal§imi  kliCovymi ptedpisy
vodohospodaiského prava Unie, s navrhy nafizeni o opétovném vyuZivani vody a
prepracovani smérnice o pitné vod¢, jakoz i s hodnocenim pravnich ptredpisi o chemickych
latkach.

Je tfeba konstatovat, Ze 1éCivé piipravky jako vyrobky jsou osvobozeny od vétSiny ustanoveni
vieobecnych pravnich predpisti Unie o chemickych latkach®, avsak nikoli od omezujicich

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich Ié¢ivych piipraveich a o zrugeni smérnice
2001/82/ES, Ut. vést. L 4,7.1.2019, s. 43, a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolegenstvi tykajicim se humannich 16&ivych piipravka, UE. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, ve znéni pozdg&jsich piedpisi.

42 Natizeni (EU) 2019/6 jako v piedchozi poznamce pod &arou.

4 Studie spoleénosti BIO Intelligence Service z roku 2013 (viz poznamka pod ¢arou 11): kapitola 8.

4 COM(2018) 734 final: Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a Vyboru
regiont: ,,Vytvareni uceleného rdmce Evropské unie pro endokrinni disruptory*.

> Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznatovani a baleni latek a smési, o
zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006, UF. vést. L 353, 31.12.2008, s. 1; nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni


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

ustanoveni*. Latky pouzivané pfi vyrobé 16¢ivych pripravkii jsou rovndZ osvobozeny, pokud
jsou pfitomny v kone¢ném vyrobku. Latky, které byly pouzity, ale v kone¢ném vyrobku
ptitomny nejsou, podléhaji ustanovenim o registraci a hodnoceni podle natizeni REACH a
mohou se na né vztahovat povoleni a omezeni*’. Byla vypracovana studie*®, ktera vznasi
otazky tykajici se vazeb mezi pravnimi pfedpisy v oblasti chemickych latek a lécivych
piipravkia v souvislosti s ochranou zivotniho prosttedi.

4.2 Dalsi iniciativy

Nékteré Glenské staty (napf. Nizozemsko™ a Svédsko™), Evropsky parlament®, tieti zemé
(napf. gvycarsko52), mezindrodni organizace (napf. Organizace spojenych narodi®®,
HELCOM®*, Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj”), odvétvova sdruzeni>® a
nevladni organizace vyjadfily své obavy a pfijaly opatfeni za ucelem feSeni zvySujiciho se
vyskytu 1é¢ivych ptipravkll v zivotnim prostfedi. Na mezinarodni urovni predstavuje jak
Agenda OSN 2030, a zejména Sesty cil udrZitelného rozvoje, tak prohlaSeni ministri
Environmentalniho shromazdéni OSN z roku 2017 zévazky jednat v této oblasti a zemé
G7/G20 a Svétova zdravotnicka organizace odsouhlasily opatieni tykajici se antimikrobialni
rezistence.

5 OPATRENI

Jak pozaduje ¢lanek 8c smérnice o prioritnich latkach, mély by na tento strategicky pfistup
pfipadné navazovat navrhy opatieni urenych k pfijeti na irovni Unie a/nebo Elenskych statd,
které budou fesit mozné dopady farmaceutickych latek na zivotni prostiedi, a to s cilem
omezit vypousténi, emise a uniky téchto latek do vodniho prosttedi, pti¢emz zohledni potieby
v oblasti vefejného zdravi a ndkladovou efektivnost navrhovanych opatteni. Aby byla
opatfeni U¢innad a zajiStovala rovnomérné rozloZeni Usili, neméla by zahrnovat pouze
kontroly na konci procesu (napi. zlepSeni ¢isténi odpadnich vod), ale méla by fesit i pavodni
zdroje emisi (napf. vyrobu a pouzivani) a zohlednovat jak ptdni, tak vodni ekosystém. Toto
sdéleni stanovi Sest oblasti Cinnosti a né€kolik konkrétnich akci tykajicich se moZnych
opatteni.

Komise (ES) ¢. 1488/94, smé&rice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, Ut. vést.
L 396, 30.12.20086, s. 1.

6 Ustanoveni o omezovani v natizeni REACH jsou ustanoveni umozitujici, aby vyroba latek, jejich uvadéni na trh nebo jejich pouzivani
podléhaly ur¢itym podminkam, piipadné byly zakazany s cilem fesit zjisténa rizika, kterd nejsou nalezité kontrolovana; v praxi nejsou tato
ustanoveni ve vztahu k 1é¢ivym piipravkim uplatiiovana.

4" Byla udélena n&ktera povolen.

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

49 The Netherlands Chain approach to reduce pharmaceutical residues in water (P¥istup nizozemského fetézce k omezeni rezidui 1é¢ivych
piipravki ve vodg). 2018. Abstrakt pro pracovni seminat OECD o kontaminujicich latkach.

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

5! Napt. akce meziskupiny Evropského parlamentu pro zménu klimatu, biologickou rozmanitost a udrzitelny rozvoj ze dne 29. listopadu
2017 http://ebcd.org/event/pharmaceuticals-in-the-environment/.

%2 hitps://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.

* Komise na ochranu Baltského moiského prostiedi: 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

% Dohled nad otizkami Zivotniho prostiedi a farmakologie https://www.efpia.eu/media/25628/eps-a-holistic-environmental-risk-

management-program.pdf a https://www.efpia.eu/media/288586/pie-brochure.pdf.
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5.1 ZvysSovat informovanost a podporovat uvazlivé pouzivani lé¢ivych pripravku

Podpora uvazlivého pouzivani léCivych piipravkl, které predstavuji riziko pro Zzivotni
prostiedi nebo prostiednictvim Zivotniho prostfedi, v€etné antimikrobidlnich latek, by mohla
tento problém vyznamné omezit jiz u zdroje. V této souvislosti maji zadsadni tlohu ¢lenské
staty a lékarsti odbornici, ale urcitou roli mize sehrat i Komise tim, ze sdruzi ptislusné
odborniky, ptispé&je k financovani nékterych vzdelavacich programtl, zajisti piijeti, provadéni
a prosazovani pfisluSnych pravnich piedpisi a uzavie partnerstvi s mezinarodnimi
organizacemi.

Komise:

* bude podporovat vypracovavani pokynu pro zdravotnické pracovniky ohledné
uvazlivého pouzivani 1é¢ivych pripravki, které predstavuji riziko pro Zivotni
prostiedi nebo jeho prostiednictvim,

* ve spolupraci s prisluSnymi zaucastnénymi stranami bude zkoumat moZnosti
zaClenéni environmentalnich aspektii do programii 1ékarské odborné pripravy
a odborného rozvoje,

Ywr r

* zaméri se na omezeni preventivniho pouzivani veterinarnich antimikrobik tim,
Ze zajisti spravné provedeni nové prijatého narizeni o veterinarnich 1écivych
piipravcich®,

* bude podporovat vyménu osvédéenych postupii mezi ¢lenskymi staty tykajicich
se zpusobu zohlediiovani environmentilnich hledisek v reklamé na lécivé
pripravky a pri jejich predpisovani a tam, kde je to vhodné, i obecnéji pri volbé
zpusobu 1écby,

* posili spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci a s dal§imi kli¢ovymi
mezinarodnimi organizacemi v oblasti aktivit zaméfenych na zvySovani
povédomi o této problematice a nalézani FeSeni, a to i prostfednictvim sdileni
osvédcenych postupii.

5.2 Podporovat vyvoj lé¢ivych pripravki, které jsou ze své podstaty méné Skodlivé
pro Zivotni prostredi, a ekologi¢téjsi vyrobu

Je tieba povzbuzovat farmaceuticky priimysl k tomu, aby v celém pribéhu fazi navrhovani a
vyroby vice zohlediioval Zivotni prostfedi z hlediska Zivotniho cyklu. Vzhledem k tomu, ze
toto odvétvi pasobi na globalni trovni a jeho ¢innost miize mit celosvétovy dosah, ma pro
Unii smysl zajistit rovné podminky v oblasti ochrany zivotniho prostiedi a zdravi v celé Unii
a povzbuzovat odpovédné chovani i mimo Unii.

Komise:

* bude pod podminkou pFiméiené dostupnosti finan¢nich prostifedki v zavislosti

57 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich 1é¢ivych pifpravcich a 0 zruSeni smérnice
2001/82/ES, Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43.
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na konefné dohodé se spolecnymi normotviirci ohledné priStiho viceletého
finan¢niho ramce financovat vyzkum a inovace s cilem podporit vyvoj
»ekologictéjSich* 1é€ivych pripravki, které se v Cistirnach odpadnich vod a v
Zivotnim prostredi rychleji rozkladaji na neSkodné latky,

* bude piimo spolupracovat s farmaceutickym primyslem na jeho potencialnim
prinosu k plnéni cili tohoto pristupu, mezi néZ mimo jiné patii prozkoumat,
jakou roli by mohla sehrat rozSifena odpovédnost vyrobce pri podpore
opatieni ke zlepsSeni ucinnosti tpravy vody,

* podle ramcové smérnice o vodé zohledni urcité 1é¢ivé pripravky a skupiny
1é¢ivych pripravkii s podobnymi ucinky p¥i praci na pravidelném prezkumu
seznamu latek, které predstavuji riziko na arovni Unie, a bude spolupracovat s
Clenskymi stiaty v oblasti norem kvality Zivotniho prostiedi pro 1é¢ivé
pripravky, které predstavuji riziko na trovni Unie,

» zajisti, aby emise léfivych pripravki do vody byly povaZovany za moZny
klicovy problém z hlediska Zivotniho prostiedi pii prezkumu referenc¢nich
dokumenti o nejlepSich dostupnych technikich podle smérnice o
primyslovych emisich pro prislu$na odvétvi,

* bude jednat s prisluSnymi organy ¢lenskych statii o0 moZnosti vyuziti politiky v
oblasti zadavani vefejnych zakazek pri podpoie ekologi¢téjsiho
farmaceutického navrhovéni a vyroby,

* prostiednictvim dialogu a spolupriace bude v ramci vnéjSich politik Unie
podporovat opatieni ve tietich zemich, kde existuje podezieni, Ze
farmaceutické emise z vyrobnich a jinych zdroja prispivaji k celosvétovému
Sifeni AMR.

53 Zkvalitnit hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a jeho pirezkum

Je dulezité, aby hodnoceni rizik a vytvareni pokynt byly vzdjemné koordinovany a aby
zahrnovaly veskeré pfislusné odborné znalosti. Sdileni udaji a lepsi ptistup k udajim by
mohly umoznit lepsi fizeni rizik, stejné jako retrospektivni hodnoceni rizik pro Zzivotni

vvvvvv

rizik u humannich 1é¢ivych piipravkd. Iniciativu ve vSech téchto oblastech lze nejlépe
realizovat na urovni Unie.

Komise:

* ve spolupraci s Evropskou agenturou pro l1éCivé pripravky a ¢lenskymi staty:

- bude usilovat o zlepSeni trovné odbornych znalosti v oblasti Zivotniho
prostiedi ve vyborech a sitich zapojenych do hodnoceni rizik 1é¢ivych
pripravki pro Zivotni prostredi,

- zvazi vypracovani pokynu tykajicich se hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi u léCivych pripravki pro pouziti v akvakultufe, vcetné
pripadnych doporuceni v oblasti opatreni k fizeni rizik,

- prozkoumd moZnosti zlepSeni pristupu verejnosti k hlavnim vysledkiim




hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi a k prisluSnym toxikologickym
prahovym hodnotam pro lécivé pripravky pri soucasném dodrZovani
pravidel pro ochranu tdaji,

- bude Zadatelim zdiiraziovat, jak je dilezité predloZit dokon¢ené hodnoceni
do doby, nez bude udéleno povoleni pro uvadéni humannich lécivych
pripravka na trh, aby tak bylo moZné stanovit a zverejnit odpovidajici
opatieni k Fizeni rizik,

v souladu s nové prijatym narizenim o veterinarnich lé¢ivych pripravcich poda

zpravu o proveditelnosti zavedeni celoevropského systému piezkumu

zaloZeného na ucinnych farmaceutickych slozZkiach nebo na obdobném principu

s cilem podporit hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi na irovni Unie,

zahaji systematicky postup registrace veterinarnich lécivych pripravkia bez
(naleZitého) hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi, jak je stanoveno v nafizeni o
veterinarnich 1é¢ivych pripravcich, a zhodnoti vysledky vyzkumu provedeného
v ramci iniciativy pro inovativni 1é¢iva® ve vztahu k humannim 1éCivym
pripravkiim,

or 7

posoudi zjisténi nedavnych hodnoceni narizeni REACH a probihajici kontroly
ucelnosti jinych pravnich predpisi Unie v oblasti chemickych latek, pokud jde
o vazby na pravni predpisy tykajici se lé¢ivych pripravki v souvislosti s
ochranou Zivotniho prostredi.

5.4

Omezit plytvani a zlepSit nakladani s odpady

Omezeni plytvani s 1é¢ivymi piipravky a jejich fadna likvidace by znamenaly sniZeni rizika
pro Zivotni prostfedi. V nékterych lokalitich miZe byt vhodné zavést vyspélejsi technologii
¢iSténi odpadnich vod. Jako obzvlasté potiebna se jevi kontrola zdroji rozptylenych emisi z
chovu hospodaiskych zvitat.

Komise:

ve spolupraci s ¢lenskymi staty a s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky:

- prozkouma moZnost snizovani mnozstvi odpadi na zikladé optimalizace
velikosti baleni lé¢ivych prFipravka, aby bylo moZné vydavat léky
v mnoZzstvich 1épe odpovidajicich potifebam, a bezpe¢ného prodlouZeni data
pouZzitelnosti (data ukonceni pouZitelnosti), aby se nevyhazovalo tolik stale
jesSté pouzitelnych 1ékii,

- bude usnadiovat vyménu osvédéenych postupii mezi zdravotnickymi
pracovniky v oblasti environmentialné bezpecné likvidace 1écivych
pripravki a Kklinického odpadu, a pripadné i sbéru rezidui lécivych
pripravkii,

posoudi provoz systémi sbéru nevyuzitych 1é¢ivych pripravki a zvazi moZnosti

% Napiiklad pokud jde o potencialni uplatnéni ptislunych zésad stanoveni priorit identifikovanych v probihajicim projektu iniciativy pro
inovativni 1é¢iva, ktery se tyka posuzovani lé¢ivych piipravki v Zivotnim prostfedi na zdkladé informacnich hlaseni (http://i-pie.org/) a ma
byt dokonéen do konce roku 2019.
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zlepSeni jejich dostupnosti a fungovani, moZnosti zvySovani povédomi
veirejnosti o duleZitosti jejich pouzivani a zpisob, jakym by rozSifena
odpovédnost vyrobce mohla sehrat roli pi'i omezovani nevhodné likvidace,

* Pokud jde o ¢iSténi méstskych odpadnich vod:

- bude vyuzivat programy Unie k investicim do technologii umoznujicich
zlepsit ucinnost odstranovani lé¢ivych pripravkii (a geni antimikrobidlni
rezistence),

- v ramci studie podporujici hodnoceni stavajicich pravnich predpisi o
¢isténi méstskych odpadnich vod posoudi, zda v dostateéné mire kontroluje
emise lé¢ivych pripravki, a prozkouma proveditelnost modernizace
vybranych Ccdistiren méstskych odpadnich vod zavedenim vyspélejSich
technologii ¢iSténi,

* posoudi mozZnost spoluprace s Clenskymi staty pii zlepSovani jejich zasad
spravné zemédélské praxe tak, aby zahrnovaly také postupy nakladani se
zneCiSt’ujicimi latkami véetné 1écivych pripravkii ve statkovych hnojivech,

* pri priStim hodnoceni smérnice o primyslovych emisich posoudi, zda by méla

Fesit i intenzivni chov mlé&éného skotu®’.

5.5  Rozsirit monitorovani Zivotniho prostiedi

Sbér a sprava udajii o zivotnim prostfedi jsou do zna¢né miry zalozeny na pravnich
pfedpisech Unie a/nebo podporovany z prostfedki Unie. Vétsi informovanost o
koncentracich 1éCivych ptipravkil v zivotnim prostiedi by umoznila zlepsit hodnoceni rizik
pro Zivotni prostiedi a zavést cilen&j$i opatfeni, zejména pokud by bylo mozZné toto
monitorovani rozsifit tak, aby lépe pokryvalo urcité soucasti zivotniho prostredi a v ptipadé
potieby zahrnovalo i spolupraci se zii€astnénymi stranami.

Komise:

* zohledni dalSi potencidlné relevantni lé¢ivé pripravky, jako jsou napriklad
cytotoxické 1éc¢ivé pripravky a rentgenové kontrastni latky, prFi praci
podporujici pfezkum seznamu sledovanych latek v povrchovych vodach podle
ramcové smérnice o vodé, jakoz i proveditelnost monitorovani
mikroorganismi rezistentnich vi¢i antimikrobidlnim litkdim a geni
antimikrobialni rezistence,

* bude podporovat vyzkum monitorovani jednotlivych latek a smési latek ve
sladké i morské vodé, v pudé, usazeninach a v tkanich volné Zijicich Zivocichi s
vyuzitim konven¢nich analytickych a dopliikovych technik,

* spolecné se zucastnénymi stranami vcetné spolecnosti/iiFadi pro upravu
odpadnich vod bude zkoumat sbér relevantnich idaji tykajicich se vypouSténi
odpadnich vod z potencialnich kritickych mist, rozvoj online monitorovani a

%V sougasné dobé se zabyva pouze intenzivnim chovem prasat a driibeze (http:/eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/irpp.html).
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sdileni 1daji prostfednictvim informaéni platformy pro chemické
monitorovani®® s cilem ziskat informace pro analyzy zdrojii a potencidlni
expozice,

« zahrne antimikrobialni latky a pripadné i geny antimikrobialni rezistence do
pEisti faze prizkumu pidy Evropské komise nazvaného LUCAS®.

5.6 Odstranit dalSi mezery ve znalostech

I kdyz vySe uvedena opatfeni zahrnuji urcity podil vyzkumu, pfinosem pro nasi schopnost
fidit rizika by mohl byt i vyzkum v jinych oblastech.

Komise proto zvazi podporu dal$iho vyzkumu, a to i v rdmci piistiho viceletého finan¢niho
ramce Unie, v nasledujicich oblastech:

» ekotoxicita 1éc¢ivych pripravki a jejich chovani v Zivotnim prostiedi, zejména
téch pripravki, u nichZ dosud nebylo provedeno hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi,

* souvislosti mezi pritomnosti antimikrobidlnich latek v Zivotnim prostiedi
(pokud mozno také priunikem a prirozenou pritomnosti genii antimikrobialni

Y rv

rezistence) a vyvojem a §ifenim antimikrobialni rezistence,

*  mozné ucinky (chronické) expozice lidi nizkym hladinam lé¢ivych pripravki
prostirednictvim Zivotniho prosti‘edi se zohlednénim potencidlu kombinovanych
ucinkii vice latek a s prihlédnutim ke zranitelnym skupinam obyvatelstva,

* nakladové efektivni metody sniZovani pritomnosti 1é¢ivych pripravkia vcéetné
antimikrobialnich liatek v kejdé, statkovych hnojivech a kalech z Cdistiren
odpadnich vod, které umozni jejich vyuziti v obéhovém hospodarstvi.

6 ZAVERY

Toto sdéleni stanovi strategicky pfistup k rizikiim spojenym s 1é¢ivymi pfipravky v zivotnim
prostiedi, a tak splituje zdkonem stanovenou povinnost navrhnout pfistup feSeni znecisténi
vody 1é¢ivymi pFipravky. Prispiva rovnéz k feSeni problému antimikrobialni rezistence a plni
zavazky piijaté na mezinarodni Urovni, kde mize Unie jako silny globalni aktér podporovat
Sirokou spolupraci.

I kdyZ je zfejmé, Ze 1éEba mnoha chorob u zvifat i lidi je zavisld na ucinnych lé¢ivych
piipravcich a ze dosud nebyly odstranény nékteré podstatné mezery ve znalostech, je
dostatecné prokdzano, Ze je nutné piijmout opatfeni ke snizeni rizika plynouciho z
pritomnosti 1éCivych piipravka v zivotnim prostiedi. To vyzaduje zapojeni vSech ptisluSnych
zuCastnénych stran v pribéhu celého zivotniho cyklu, a to vcetné pfisluSnych organi
Clenskych statli, farmaceutického primyslu, zdravotnickych a veterinarnich odbornik,
pacientii, zemédélcli a zastupcli vodniho hospodaistvi, se spoleénym cilem, kterym je
vybudovat udrzitelnéjsi obéhové hospodarstvi zalozené na u€innéjSim vyuzivani zdrojl.

8 https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html
8 https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/lucas
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Kromé¢ toho, Ze bude vést realizaci opatfeni v oblasti své plisobnosti, bude Komise rovnéz
podporovat 1 ostatni subjekty, aby aktivné podnikaly opatfeni, pficemz bude mimo jiné
usnadiiovat vymeénu osvédcenych postupti.

Komise se zaméfuje na opatieni, ktera zacinaji, budou zahajena a v nékterych piipadech i
dokoncena do roku 2020.

Poté Komise zhodnoti dosazeny pokrok a rozhodne o dalSich krocich, ptficemz zohledni
vysledky pribéznych hodnoceni pravnich ptedpisti o vodé a piislusného vyzkumu.
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