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Regeringens beslut

Regeringen beslutar etappmal om 6kad miljohinsyn i EU:s likemedels-
lagstiftning och internationellt (bilaga).

Regeringen beslutar att Likemedelsverket i samrdd med Kemikalie-
inspektionen ska ansvara for uppféljningen av etappmalet.

Arendet

Riksdagen beslutade viren 2010 om en ny mélstruktur {6r miljoarbetet
med ett generationsmil, miljokvalitetsmal och etappmal. Bakgrunden
beskrivs 1 propositionen Svenska miljomal — for ett effektivare miljo-
arbete (prop. 2009/10:155, bet. 2009/10:MJU25, rskr. 2009/10:377).
Generationsmélet anger inriktningen av den samhillsomstillning som
behover ske {6r att miljokvalitetsmélen ska nds och syftar till att vara
vigledande f6r miljoarbetet pd alla niv3er i samhillet. Miljokvalitetsmalen
med preciseringar anger det tillstdnd i den svenska miljon som mil;j6-
arbetet ska leda till. For att underlitta méjligheterna att nd generations-
mélet och miljokvalitetsmélen kan etappmal faststillas av regeringen
inom prioriterade omriden. Regeringen har tillsatt en parlamentarisk
kommitté, Miljomélsberedningen, vars dvergripande uppdrag ir att
utveckla forslag till strategier med etappmdl, styrmedel och 4tgirder
inom av regeringen prioriterade omriden.

Miljomalsberedningen redovisade i betinkandet Etappmal i miljéomals-
systemet (SOU 2011:34) en plan for att ta fram etappmail och foreslog
en forsta uppsittning etappmal inom omrddena luftféroreningar, farliga
dmnen, avfall och biologisk mingfald. Regeringen beslutade om etapp-
mal i april 2012 varav tre {or att minska riskerna med farliga imnen

(Ds 2012:23).
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I tilliggsdirektiv i juni 2011 (dir. 2011:50) gavs Miljomalsberedningen 1
uppdrag att ta fram ett forslag till en strategi {6r Sveriges arbete inom
EU och internationellt for en giftfri miljo. I strategin ska dven like-
medels piverkan pd miljén behandlas. Miljom&lsberedningen har 1 be-
tinkandet Minska riskerna med farliga imnen! Strategi for Sveriges
arbete for en giftfri miljo (SOU 2012:38) foreslagit ytterligare fem
etappmal.

Kemikalieinspektionen har i ett regeringsuppdrag fatt i uppgift act till-
sammans med 3tta andra centrala myndigheter gora en genomgang av
EU:s lagstiftning och andra styrmedel pd EU-niv8 med betydelse for
kemikaliehantering. Kemikalieinspektionen har i rapporten Bittre EU-
regler fér en giftfri miljé (rapport nr 1/12) gjort en analys av brister och
utvecklingsbehov i EU-reglerna och limnat férslag till vilka dndringar
som kan vara aktuella och som bér drivas av Sverige.

Miljomalsberedningens betinkande och Kemikalieinspektionens rapport
har remissbehandlats. En sammanstillning av remissvaren finns tillging-
lig hos Miljodepartementet (dnr M2012/1646/Ke).

Regeringen beslutade i juni 2013 om fyra etappmal for att minska risker
med farliga gmnen (dnr M2013/1740/Ke).

Skélen for regeringens beslut

Genom férindringarna i miljomalssystemet har regeringen framhillit att
det 6vergripande mélet for miljdpolitiken forutsitter en ambitiés miljo-
politik i Sverige, inom Europeiska unionen och internationellt. Vi har ett
ansvar gentemot kommande generationer att aktivt arbeta for att 16sa
miljoproblemen och att {8 en uthillig anvindning av naturens resurser.
De 16 nationella miljokvalitetsmailen anger den miljémissiga dimen-
sionen av politiken {or héllbar utveckling och konkretiserar dven miljs-
balkens mél om att frimja en hillbar utveckling. Ambitionen ir att
Sverige ska vara ledande i arbetet med att nd en hdllbar utveckling. Ett
viktigt syfte med miljokvalitetsméilen med preciseringar och etappmaélen
ar att de ska vara vigledande for allas miljdarbete, sdvil for regeringen
som for myndigheter och 6vriga aktorer. Etappmalen ska identifiera en
onskad samhillsomstillning och ange steg pd vigen for att nd genera-
tionsmailet och ett eller flera miljokvalitetsmal. Etappmadlen ska diremot
inte ange ett miljotillstind eftersom det ir fastlagt i miljokvalitetsmélen
med preciseringar.

Utgdngspunkten vid utformningen av etappmalet har varit att, s lingt
mojligt, f6lja de kriterier som anges i propositionen Svenska miljomal —
for ett effektivt miljdarbete samt i direktiven till Miljomalsberedningen
(dir. 2010:74).



I etappmalet har en redaktionell omarbetning gjorts jamfort med
Miljomalsberedningens forslag.
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1. Inledning

Riksdagen beslutade viren 2010 om flera férindringar i miljémals-
systemet. Férindringarna beskrivs i propositionen Svenska miljomal —
for ett effektivare miljdarbete och innebir bland annat en ny malstruktur
for miljoarbetet (prop. 2009/10:155, bet.2009/10:MJU25, rskr.
2009/10:377). Miljoarbetet ska vara strukturerat med

— ett generationsmdl som anger inriktningen f6r den samhillsomstillning
som behéver ske inom en generation for att nd miljokvalitetsmélen,

— miljokvalitetsmdl som anger det tillstdnd i den svenska miljon som
miljéarbetet ska leda till, och

— etappmdl som anger steg p8 vigen till miljokvalitetsmilen och
generationsmalet.

Generationsmilet 4r dvergripande for alla miljokvalitetsmal och ska
sikerstilla att tvirsektoriella frigor, som till exempel ekosystemtjinster,
biologisk méngfald, natur- och kulturmiljé, minniskors hilsa, resurs-
etfektiva kretslopp, hushdllning med naturresurser, effektiv energi-
anvindning och konsumtionsmonster, integreras 1 miljémalssystemet.
De olika inriktningarna i generationsmadlet ska ingd som kriterier nir
foérutsittningar f6r att nd miljokvalitetsmalen bedéms och vara en
utgingspunkt i arbetet med att ta fram etappmal. Miljokvalitetsmalen
och generationsmélet faststills av riksdagen. Etappmélen faststills av
regeringen eller, om det finns sirskilda skil, av riksdagen.

Regeringen beslutade den 1 juli 2010 att tillsitta en parlamentarisk
kommitté (dir. 2010:74), Miljomalsberedningen, med uppdrag att limna
forslag till regeringen om hur miljokvalitetsmailen och generationsmélet
kan nds. Det 6vergripande uppdraget ir att utveckla forslag till strategier
med etappmal, styrmedel och 3tgirder inom prioriterade omriden.
Uppdraget giller till och med 2020.

Regeringen faststillde genom beslut i april 2012 bland annat precisering-
ar for miljokvalitetsmalet Gififri miljé och foljande tre etappmal f6r
farliga dmnen: etappmal om sirskilt farliga imnen, etappmal om kunskap
om dmnens hilso- och miljéegenskaper och etappmal om information
om farliga dmnen i varor (Ds 2012:23).

Regeringen faststillde vidare genom beslut i juni 2013 f6ljande fyra
etappmdl f6r farliga mnen: etappmal om utveckling och tillimpning av
EU:s kemikalieregler, etappmal om en effektivare kemikalietillsyn inom
EU, etappmil om giftfria och resurseffektiva kretslopp och etappma3l om
att minska barns exponering for farliga kemikalier (M2013/1740/Ke).
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Med utgingspunkt i Miljdmalsberedningens betinkande Minska riskerna
med farliga dmnen! Strategi for Sveriges arbete for en giftfri miljé (SOU
2012:38) och Kemikalieinspektionens rapport Bittre EU-regler for en
giftfri miljd (rapport nr 1/12) har regeringen fattat beslut om ytterligare
ett etappmal for farliga imnen. I denna bilaga anges de nirmare skilen
for det beslutade etappmilet.

2. Etappmal om okad miljéhdnsyn i EU:s likemedelslagstiftning och
internationelit

Etappmalet om 6kad miljdhinsyn i EU:s likemedelslagstiftning och
internationellt r att senast 2020 har beslut fattats inom Europeiska
unionen eller internationellt som innebir att befintliga och eventuella
nya regelverk fér human- och veterinirmedicinska likemedel 1 6kad
utstrickning viger in miljéaspekter.

Miljomalsberedningens forslag dverensstimmer i huvudsak med
regeringens etappmal. Miljomalsberedningen foreslog att det 1
etappmalet skulle ing3 att Sveriges insatser ska ha bidragit till ut-
vecklingen.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser stiller sig positiva till
forslaget om ett sirskilt etappmal for likemedels miljdeffekter. Like-
medelsverket anser att en revidering av lagstiftningen ir av central
betydelse f6r att uppnd en hillbar utveckling inom likemedelsomridet.
Likemedelsverket anser dock att etappmélet bor kompletteras med ett
etappmal och strategier for rening av avloppsvatten. Aven Kemikalie-
inspektionen, Foreningen fOr generiska likemedel, Stockholms universitet
och Svenskr Vatten anser att en utvecklad och utbyggd vattenrening 4r ett
viktigt komplement till uppstromsdtgirder. Kemikalieinspektionen vill
utdver forslaget se ett program for att bedéma miljdriskerna med ildre
likemedel. Kemikalieinspektionen och Linsstyrelsen i Givleborgs lin
menar att det borde gi att utveckla den offentliga upphandlingen. Avfall
Sverige foreslar att regeringen tar initiativ till en europeisk bedémning av
vilka likemedel som bér klassificeras som farligt avfall. Tandvird- och
likemedelsformansverket stodjer forslaget och lyfter fram den plan for
revidering av EU-lagstiftningen som Likemedelsverket redovisade till
regeringen 1 mars 2011.

Likemedelsindustriféreningen (LIF) stiller sig positiv till idén om att
miljéinformation ska finnas samlad och tillginglig. LIF stiller sig i
princip ocks3 positiv till att {éra in miljokrav i EU:s standarder om God
tillverkningssed (GMP) men anser att det kommer att ta ldng tid att {3
igenom detta p4 EU-niva. Med hinvisning till pdgiende arbete inom den
nationella likemedelsstrategin (NLS) anser LIF att det ir viktigt att ett
arbete med att utveckla God tillverkningssed kompletteras med frivilliga
initiativ kopplade till ekonomiska incitament for att pdskynda mini-
meringen av likemedels miljopiverkan. LIF menar vidare att lagstiftaren
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medvetet valt att hittills inte viga in miljohinsyn vid den beddmning av
nyttan och risker som gors i samband med godkinnandet av likemedel
eftersom patientnyttan ansetts hogst prioriterad. LIF ser en stor ut-
maning 1 att identifiera och komma éverens om kriterier som inte
dventyrar patientnyttan och stiller sig dirfor tveksamma till att viga in
miljoaspekter i beddmningen av nyttan och risker. Foreningen for
generiska likemedel och Géteborgs universitet stiller sig positiva till att
fora in miljokrav i EU:s bestimmelser om God tillverkningssed.
Géteborgs universitet rekommenderar att utnyttja tillgingliga eko-
toxikologiska data f6r alla aktiva substanser och utifrén dessa data
identifiera ”sikra” utslippsnivier.

Skilen f6r regeringens etappmal

Etappmalet ir inriktat p4 att 6ka miljshinsynen vid godkinnande och
tillverkning av likemedel. Detta ska enligt regeringens bedomning
fraimst uppnds genom att befintliga och vid behov nya regelverk for
human- respektive veterinirmedicinska likemedel inom Europeiska
unionen och internationellt i 6kad utstrickning viger in miljéaspekter.
Eftersom de insatser som krivs ir relativt omfattande och avser ett
omrdde dir miljdhinsyn ir en delvis ny friga ir det enligt regeringens
uppfattning rimligt att faststilla malaret till 2020. Europeiska unionen
har redan tagit vissa steg mot 6kad miljohinsyn i dessa frigor, till
exempel genom det krav pd de miljériskbeddmningar som redan finns 1
direktivet om humanlikemedel, dvs. Europarlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex
32001L0083). En forebild finns i direktivet for veterinirmedicinska like-
medel, dvs. Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinir-
medicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1, Celex, 32009L.0082),
dir miljohinsyn vigs in i bedémningen av nyttan och risken med like-
medlet. Enligt Europaparlamen-tets och ridets direktiv 2008/105/EG av
den 16 november 2008 om miljokvalitetsnormer inom vattenpolitikens
omrdde och dndring och senare upphivande av ridets direktiv 82/176/
EEG, 83/513/EEG, 84/156/EEG, 84/491/EEG och 86/280/EEG, samt
om 4ndring av Europaparlamentets och ridet direktiv 2000/60/EG (EUT
L 348, 24.12.2008, 5.84, Celex 32008L0105) ska kommissionen ocksd
presentera ett strategiskt angreppssitt mot férorening av vatten genom
likemedel senast 1 september 2015.

Likemedel ir en grundliggande del av virden och ger direkt patient-
nytta. Snabb medicinsk utveckling och bittre anvindning har kontinu-
erligt 6kat nyttan av likemedel {6r patienten och sjukvirden. Samtidigt
ir samhillets mojligheter att finansiera likemedel begrinsade, vilket
understryker vikten av tydliga prioriteringar och att kostnadseffektiva
behandlingsmetoder anvinds 1 virden. Det ir heller ingen sjilvklarhet att
det kommer att ske en snabb tillstrémning av nya effektiva likemedel.



Det finns dirfoér skil att verka for att forutsitiningarna for att bedriva
likemedelsutveckling ir s8 forutsigbara som mojligt.

Tillgdng till effektiv lidkemedelsbehandling ir avgérande for att kunna
bedriva en modern hilso- och sjukvird och fér att uppfylla hilso- och
sjukvirdslagens (1982:763) mil om en god och jimlik vird. Det giller
sirskilt for de personer som har stérst behov av vérd. Sirskilda av-
vigningar kan dirfér behova goras mellan § ena sidan tillgingen till
effektiv likemedelsbehandling samt samhillets kostnader f6r likemedel
och 4 andra sidan effekter av likemedelsanvindning p3 den yttre miljon
och pd minniskors hilsa och samhillets kostnader for de effekterna.

I Sverige anvinds ungefir 1 200 aktiva likemedelssubstanser, mot-
svarande sammanlagt ungefir 10 000 olika likemedel f6r minniskor och

djur.

Likemedel 4r omgirdade av en omfattande reglering, sdvil nationellt som
inom Europeiska unionen, som styr bl.a. godkinnande, anvindning,
prissittning och handel. Tillgdngen till likemedel kan exempelvis be-
grinsas av att man miste f4 ett likemedel forskrivet for att £3 tillgdng till
det. Detta giller alla receptbelagda likemedel som stér f6r den storsta
delen av likemedelsmarknaden.

Kunskapen om spridning av likemedelsrester till miljon har 6kat under
2000-talet och det finns ett stort antal vetenskapliga artiklar som be-
skriver hur humanlikemedel sprids till miljén frimst via avloppsvatten.
Utsondrade likemedelssubstanser i urin och fekalier frin konsumtion
antas vara killan i minga fall. I viss man kan det dven handla om 6ver-
blivna kasserade likemedel. En annan mojlig spridningsvig 4r via av-
loppsslam. De kommunala reningsverken ar inte konstruerade for att
bryta ned rester av likemedel eller andra farliga kemikalier. Det finns i
dag inte heller nigra krav i Sverige p att reningsverk ska kunna avligsna
likemedelsrester. Siledes kommer minga substanser att opéverkade nd
vattenmiljon.

P4 senare tid har det kommit flera studier inom ramen fér det svenska
forskningsprogrammet MistraPharma som i laboratorieforsok visat pa
effekter av olika typer av likemedel vid halter som uppmiitts i miljén.
Resultaten indikerar att flera likemedel inom vissa grupper kan orsaka
skadliga effekter p3 olika organismer, vilket i sin tur kan utgora ett hot
mot den biologiska méngfalden och ekosystemen. P4 sikt kan féro-
reningarna ocksd utgdra ett hot mot minniskors hilsa, om dricksvattnet
fororenas ytterligare eller om mer skadliga imnen skulle spridas.

Likemedelslagstiftningen inom Europeiska unionen har som frimsta
syfte att likemedlen ska vara sikra f6r patienten och ha avsedd tera-
peutisk effekt. Regelverket ir omfattande och innehéller regler om bl.a.
godkinnande av likemedel, sikerhetsdvervakning, kliniska préovningar
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och forfalskade likemedel. Det finns en rad skillnader i regleringen av
human- och veterinirlikemedel som bl.a. har sin grund i att utvecklingen
av likemedel f6r minniskor har ansetts vara mer angeligen.

Den lagstiftning som ror likemedelssubstanser inom unionen skiljer sig 1
en rad avseenden frin annan EU-lagstiftning om kemikalier. Det giller
bl.a. hanteringen av miljorisker. Nir det giller andra kemikalier 4n like-
medelsubstanser, vilka omfattas av krav p3 tillstdndsprovning, behandlas
1 de flesta fall bdde hilso- och miljoaspekter i provningen. Fér human-
likemedel finns visserligen krav p4 att en miljériskbeddmning ska ingd 1
ansdkan om godkinnande. De eventuella miljérisker som identifieras fir
dock inte paverka godkinnandeprocessen. Vid beddmningen av nyttan
och risker med ett veterinirmedicinskt likemedel ska diremot varje risk
tor oonskade miljdeffekter vid anvindningen beaktas.

En viktig utgdngspunkt for kemikaliepolitiken ar att i férsta hand han-
tera problem med miljéskadliga kemikalier vid killan. Detta bor 4ven, sd
lingt det 4r mojlige, vara en utgdngspunkt nir det giller att hantera
miljoskadliga kemikalier i humanlikemedel. Undantag bér dock kunna
goras i de fall som insatser bedoms ge odnskade effekter p tillgingen till
likemedelsbehandling och/eller pd samhillets kostnader f6r likemedel. I
vissa fall bor det alltsd vara mojligt f6r samhillet att, under vissa om-
stindigheter och enligt tydliga kriterier, kunna neka godkinnande dven
f6r humanlikemedel p.g.a. allvarlig miljopéverkan eller om minniskors
hilsa hotas.

En grundliggande friga i detta dr avvigningen mellan 8 ena sidan skador
pd milj6 och hilsa och samhillets kostnader fér dessa och & andra sidan
patienthinsyn och samhillets kostnader for likemedel. Syftet med att
inféra en mojlighet att viiga in miljérisker i beddmningen av nyttan och
risker med likemedel ir sdledes inte att alla likemedel som medfor all-
varliga miljorisker vid anvindning ska hindras att komma ut p3 mark-
naden.

Regeringen anser att det finns anledning att inféra ett sirskilt etappmal
om 6kad miljdhinsyn for likemedel for att kunna nd miljokvalitetsmalet
Giftfri milji. Lagstiftningen pd omridet priglas dels av en lingtgdende
EU-harmonisering, dels av att likemedlen ska vara sikra for patienten
och ha avsedd terapeutisk effekt. For att nd framging i dessa frigor
behovs sdledes ett lingsiktigt piverkansarbete kring lagstiftning och
andra styrmedel inom Europeiska unionen och internationellt.

Insatser for att nd etappmadlet

Regeringen anser att EU-lagstiftningen om likemedel bér dndras pé sd
sdtt att kraven pd féretagen att gora miljétester okar. Detta skulle skapa
ett bittre underlag for likemedelsmyndigheterna att gora en férsta
vetenskaplig uppskattning av riskerna, framforallt vad giller nedbryt-
barhet, bioackumulation och lingtidseffekter. Likemedelsmyndig-



heterna bor ocks3 £ mojlighet att begira ytterligare information om det
finns indikationer p4 att dmnet ir farligt. Utdkade testkrav skulle ocks3
generellt bidra till att stirka den samlade kunskapen om likemedels
miljseffekter.

Regeringen anser vidare att en databas med information om miljorisk-
bedémningar bor skapas pd EU-nivi. I dag finns ingen samlad in-
formation om miljddata for aktiva substanser, varken hos Likemedels-
verket eller den Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA). Sddan
information skulle underlitta uppdateringar av frivilliga informations-
system liksom att i olika sammanhang sitta upp relevanta grinsvirden
utifrdn substansernas effektnivier. En databas pid EU-nivd skulle vidare
gora det lictare act hitta information om miljériskbedéomningar m.m.

Nir det giller andra kemikalier in likemedelsubstanser, vilka omfattas av
krav pd tillstdndsprévning, behandlas i de flesta fall bide hilso- och
miljéaspekter 1 prévningen. For att miljéhinsyn vid godkinnande av
likemedel ska kunna beaktas anser regeringen 1 likhet med minga
remissinstanser att det behdvs en dndring av direktivet om human-
lakemedel (2001/83/EG) s4 att miljérisker vid anvindning kan vigas in i
beddmningen av nyttan och risker med likemedel enligt tydliga kriterier.

I likhet med Miljomalsberedningen anser regeringen att ambitionen bor
vara att en provning alltid bor ske i det enskilda fallet. Hur stor miljo-
paverkan som kan accepteras for ett likemedel bor t.ex. vara beroende av
hur allvarlig sjukdomen anses vara ur ett medicinskt och samhills-
ekonomiskt perspektiv och om alternativa och likvirdiga behandlingar
med mindre miljépsverkan finns tillgingliga. Aven potentiella effekter pd
minniskors hilsa vid exponering for rester av likemedel i miljon bor
vigas in. I de flesta fall ir det sannolikt att ett godkdnnande skulle
beviljas eftersom de medicinska virdena fortsatt kommer att viga
mycket tungt. Ett exempel pd nir beslutsfattaren diremot skulle kunna
vara mer benigen att neka ett godkinnande ir om det redan finns mer
miljdanpassade kostnadseffektiva produkter p4 marknaden som ticker
det aktuella medicinska behovet.

[ sitt remissvar lyfter LIF fram att det ir en stor utmaning att identifiera
och komma 6verens om kriterier som inte dventyrar patientnyttan.
Enligt regeringens bedémning ir det svirt att i nuliget bedéma vilken
paverkan p3 tillgdngen till effektiv likemedelsbehandling som skulle
kunna uppst3 till f6ljd av att miljoaspekter kan vigas in 1 bedémningen
av nyttan och risker. Det finns dirfor skl att ytrerligare analysera de
avvigningar som behéver goras mellan miljoeffekter, patienthinsyn och
kostnader i samband med att forslag till reglering utvecklas. I detta
sammanhang ir det dven viktigt att ta hinsyn till att den fulla medicinska
nyttan av ett likemedel minga ginger inte dr kind i samband med god-
kinnandet utan ir nigot som behéver f6ljas upp 1 klinisk vardag. Ytter-
ligare en faktor dr att det inte dr ovanligt att likemedel godkinns for nya
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indikatorer en tid efter att den forsta indikationen godkints. Det ir
ocks8 viktigt att regelverket bygger p8 forutsigbara och tydliga kriterier
s att forutsittningarna {6r utveckling av nya effektiva lidkemedel inte
himmas.

Sammanfattningsvis ir det regeringens bedémning att en férindring av
direktivet om humanlikemedel p4 s& sitt atc miljorisker vigs in i be-
domningen av nyttan och risker med likemedel kommer att att bidra till
att forebygga allvarliga miljorisker i enstaka fall. Detta ir forenligt med
maélsittningen som uttrycks i artikel 3 i fordraget om den Europeiska
unionen om en héllbar utveck-ling innefattande en hog niva av miljs-
skydd och en bittre miljo.

Inom Europeiska unionens grinser finns bide de rittsliga och tekniska
forutsittningarna for att kunna stilla krav pa rening frin aktiva sub-
stanser i utgdende vatten frin likemedelsindustrier. Likemedels-
produktionen har emellertid under den senaste tiodrsperioden 1 allt
storre utstrickning flyttats till ligkostnadslinder utanfor EU. I den
utstrickning dessa saknar fungerande miljoskyddslagstiftning, kan det
forekomma omfattande utslipp av likemedelssubstanser till vatten-
miljon. Utslippen kan ha en direkt negativ piverkan pd minniskors hilsa
ombkring produktionsanliggningarna. Vid utslipp av antibiotika finns det
dessutom risk for att det utvecklas antibiotikaresistenta bakterier 1
miljon. Uwvecklingen av resistenta bakterier ir ett av vr tids stora folk-
hilsoproblem med global utbredning.

Anvindningen av likemedel i Sverige och i Europeiska unionen i évrigt
bor inte bidra till att vattenresurser i andra linder fororenas av like-
medelsrester eller att det uppstér risker for bildning och spridning av
antibiotikaresistenta bakterier. Regeringen anser dirfér att det bor
overvigas att pd EU-nivd infora en reglering av minimikrav p& produk-
tionsfoérhillanden for forsiljning av produkter pd EU-marknaden.

Regeringen avser att fortsitta sitt pdverkansarbete inom Europeiska
unionen och internationellt for en 6kad miljohinsyn i likemedels-
lagstiftningen. Likemedelsverket dr Sveriges behoriga myndighet inom
ramen for EU:s likemedelslagstiftning och verkar i den rollen bl.a. fér
att utveckla tillimpningsfoérordningar och vigledningsdokument. Sverige
bér dven verka inom ramen for den globala kemikaliestrategin Strategic
Approach to International Chemicals Management (SAICM) dir miljo-
paverkan frin likemedel har forts fram som en s.k. framkantsfriga, di
frimst med fokus p4 problematiken kring miljopaverkan av linglivade
dmnen i likemedel. (Frigan kommer att komma upp pd nista inter-
nationella mote 2015).

Nationella insatser
Utover de insatser som behovs for att uppfylla etappmadlet bidrar insatser
i Sverige till act minska riskerna med forekomsten av likemedels-
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substanser i miljén. Under senare &r har en rad insatser gjorts pd
nationell niv4 nir det giller frigan om likemedel och miljs. Regeringen
och Sveriges Kommuner och Landsting har beslutat om en nationell
likemedelsstrategi f6r en mer effektiv och patientsiker likemedels-
anvindning. Inom strategin gors insatser inom omréden som milj6-
klassificering. Dirutéver arbetar den svenska likemedelsbranschen med
frivilliga 4taganden p4 flera nivier och med olika metoder. Det kan
handla om att anvinda miljoledningssystem, frivilliga kontroller av
underleverantérer, utveckling av miljévinlig teknik, branschgemen-
samma sammanslutningar osv. AB Svenska Miljostyrningsridet tar fram
kriterier for att stilla miljo- och sociala krav vid upphandling av like-
medel. Olika initiativ pigdr for att utveckla avancerad teknik for rening
av likemedelsrester 1 kommunala avloppsreningsverk. Regeringen anser
att detta dr en viktigt friga och har i budgetpropositionen f6r 2014
foreslagit att 32 miljoner kronor férdelas under en fyradrsperiod for att
frimja utveckling av avancerad teknik for rening av likemedelssubstanser
och andra svirnedbrytbara kemikalier i avloppsvatten.

3. Konsekvenser av etappmalet om 6kad miljohdnsyn i EU:s
ldkemedelslagstiftning och internationelit

Okad och samlad kunskap om bide enskilda imnen och likemedel som
grupp kommer att underlitta for olika aktérer att vidta kostnadseffektiva
stgirder. Okade krav pd testning dkar utvecklingskostnaderna hos
likemedelsféretagen men miljdtesterna kommer dven fortsittningsvis att
utgdra en mindre del av de omfattande medicinska tester som krivs for
att f4 ett nytt likemedel godkint.

En reglering av minimikrav p4 produktionsfoérhéllanden for {6rsiljning
av produkter pd EU-marknaden kan eliminera de brister i reningen som
forekommer i dag. Konkurrensmissigt kommer en reglering gynna de
foretag som redan i dag har investerat i tillricklig reningsutrustning. Till-
verkningskostnaderna utgdr ungefir 20 procent av det slutliga like-
medelspriset. Det ir frimst for generiska likemedel som 6kade tillverk-
ningskostnader kan komma att {8 visst genomslag. Den sammantagna
paverkan p3 likemedelskostnaderna av detta forslag bedoms bli liten.

[ beddmningen av nyttan och risker med nya humanlikemedel kommer
behovet av effektiv likemedelsbehandling och acceprabla likemedels-
kostnader fortsatt att vara prioriterade. Ett hinsynstagande till miljo-
beddémningen kan innebira att anvindningen av likemedel som 4r extra
problematiska frin miljdsynpunkt minskar p sikt. Avsikten ir dock inte
att miljoprévningen ska hindra anvindning av nya effektiva likemedel.
En f6ljd av miljdprovningen kan dock bli att priskonkurrensen i beroérda
terapiomriden minskas med 6kade kostnader f6r samhillet som foljd.
Det ir ocks3 viktigt att miljoproévningen inte forsvirar mojligheterna att
ta tillvara erfarenheter av likemedel i klinisk vardag eller att utvecklingen
av nya likemedel himmas till 5ljd av osikerheter om vilka likemedel
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som kan komma att godkinnas. I nuliget finns det inte tillrickligt
underlag tillgingligt {6r att bedoma konsekvenserna i dessa avseenden.
Sammantaget beddmer regeringen att en fordjupad analys av en rad
faktorer behover genomforas.

Sverige kommer att inleda ett paverkansarbete (gentemot Europeiska
unionen) i syfte att kommissionen, inom ramen for framtagandet av
unionens strategiska angreppssitt mot fororening av vatten med like-
medelssubstanser, ska inleda arbetet kring de beslut som detta etappmal
pekar ut. Sverige ska sirskilt verka for att kommissionen identifierar och
utreder konsekvenserna av olika handlingsalternativ nir det giller miljo-
hinsyn i bedémningen av nyttan och risker med likemedel. Regeringen
avser samtidigt att ge Likemedelsverket i uppdrag att, tillsammans med
andra berorda myndigheter, fordjupa analysen pd detta omrdde. Inom
ramen f6r denna analys bér t.ex. frigor om tillgdngen till likemedel,
kostnadseffektivitet, samhillets kostnader for likemedel och effekter pd
utvecklingen av nya likemedel ytterligare belysas. En sidan fordjupad
analys ir nédvindig for att faststilla hur Sverige ska driva frigan vidare
inom EU och internationellt.



