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Kommissionens férslag till revidering av ramdirektivet for
vatten 2000/60/EC, prioamnesdirektivet 2008/105/EC
och grundvattendirektivet 2006/118/EC

Diarienummer M2022/01113

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 7 november 2022
beretts tillfalle att lAmna synpunkter pa rubricerat forslag.

Lif noterar flera positiva aspekter i kommissionens forslag, bland annat kraven
pa O6kad harmonisering av anvandningen av analysmetoder, listan Gver
parametrar som kvalificerar ytvattnets status samt 6kad transparens vad galler
data.

Vad galler de delar som rér beslutsprocessen har Lif kraftiga invandningar mot
att befogenheten att andra i listan dver prioriterade amnen &verférs till
kommissionen genom delegerad akt. Fér att sdkerstalla att férslagen levererar
sitt mal att skydda miljén och samhaéllet ar det avgérande att systemet och
beslutsfattandet underbyggs av en grundlig och transparent process och ett
vetenskapligt tillvagagangssatt med utgangspunkt i hdgkvalitativa och veten-
skapliga data. Forslaget forandrar lagstiftningsprocessen drastiskt fran ett
medbeslutandeférfarande med deltagande av Europaparlamentet och radet
till en delegerad akt som ger ytterligare befogenheter till kommissionen och
endast en vetoratt till Europaparlamentet och radet riskerar att leda till mindre
6ppenhet.

De vetenskapliga underlagen ska utarbetas av ECHA, den europeiska
kemikaliemyndigheten. Lakemedel ar dock inte "vilken kemikalie som helst”
och darfér ar det ndédvéndigt att ECHA samarbetar med den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA och de nationella Iakemedelsmyndigheterna fér
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att fa relevant information om lakemedel vad géller sékerhet for ménniskor och
miljé.

Nagra detaljerade kommentarer nedan som ror dndringsférslag fran
kommissionen dar Lif uppfattar att férslagen antingen &r vaga eller kan
leda till oklarheter jamfért med nuvarande version:

Ramdirektivet for vatten (2000/60/EG)

Artikel 2, b, punkt 30: "Priorierade amnen ... via vattenmiljén i en stor andel av
medlemsstaterna”. Det bér preciseras vad som avses med en stor andel
eftersom det ar viktigt att prioritera anvandning av vetenskapliga resurser och
laboratoriekapacitet ratt vid identifiering av prioriterade a@mnen och
upprattande av miljékvalitetsnormer (EQS, Environmental Quallity Standards).

Artikel 2, ¢, punkt 30b: "River basin specific pollutants” (RBSP): Det nya
forslaget kan fa allvarliga effekter pa tillverkningstillstand for Iakemedel och
utslappsvillkor. Det och kan till och med férbjuda nya tillverkningsprocesser i
EU vilket &r nagot som &r i konflikt med EU: ambitioner att 6ka resiliensen vid
kris. Det géller om den kemiska kvaliteten i ett vattendrag ar relaterade till
RBSP och det Iakemedlet som ska tillverkas innehaller féreningar som dérmed
inte tillats 6ka eftersom det foreligger "forbud mot férsamring”. Lif anser att den
nuvarande lagstiftningen om RBSP bér kvarsta oférandrad.

Bilaga Il (Bilaga VIII till 2000/60/EG), punkt 10: | detta stycke listas de grupper
av féreningar som ar indikativa fér "huvudsakliga féroreningar". Bland dessa
namns "material i suspension, inklusive mikro/nanoplaster". Det ar mycket
vagt och kan komma att inkludera atskilliga @mnen/féreningar som ar
oproblematiska fér miljén. Skrivningen bér andras eller tas bort.

Grundvattendirektivet (2006/118/EG)

Bilaga Il (Bilaga | fran 2006/118/EG): En grundvatten-EQS pa 0,25 ug/L for
aktiva lakemedelssubstanser (totalt) foreslas. | forslaget definieras denna
grupp av @mnen sa att den inkluderar summan av alla enskilda lakemedel som
upptackts och kvantifierats i dvervakningsférfarandet, inklusive metaboliter
och nedbrytningsprodukter. Kommissionen har inte pa ett tydligt satt
presenterat nagra relevanta vetenskapliga data som bakgrund till denna
féreslagna dvergripande "totala miljékvalitetsnorm”. Om reglering &r motiverad
for enskilda lédkemedel i grundvatten bér kommissionen féresla
miljokvalitetsnormer fér sadana enskilda &mnen enligt vetenskapligt
motiverade och transparenta processer.
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Priodmnesdirektivet (EQS) (2008/105/EC)

(7) - Artikel 8b, punkt 1e — Bevakningslistan: flera kallor fér urval av kandidater
till bevakningslistan listas vilket &ven omfattar modern teknik och modeller.
Anvandningen av sadana kallor ar anvandbara for att identifiera potentiellt
problematiska @mnen, men tekniken och modellerna maste vara baserade pa
vetenskaplig kunskap. Forslag som bygger pa icke-validerade modeller och/
eller "anekdotiska” beskrivningar bér inte inkluderas i den officiella urvals-
processen.

Bilaga V (bilaga | till 2008/105/EG), 2, del A: Tabellen listar miljékvalitets-
normer foér ett antal lakemedel (EE2, E2, E1, azitromycin, karbamazepin,
klaritromycin, diklofenak, erytromycin, ibuprofen). De europeiska
lakemedelsindustriféreningarna (AESGP, EFPIA och MfE) har (il
kommissionen framfért invandningar gallande flera av de fdreslagna
miljokvalitetsnormerna. Harledda EQS ar delvis baserade pa studier av
tveksam kvalitet och de tar inte hansyn till senast publicerade data av hég
kvalitet. Lif ser det som beklagligt att dessa kommentarer ej har hérsammats
och énskar i enlighet med den férfragan som framférts av AESGP/EFPIA/MfE
till kommissionen att vetenskapliga workshops genomfors som sakerstaller
korrekta miljékvalitetsnormer.

Med vanlig halsning

Karolina Antonov
t.f. Generalsekreterare



