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Hemstallan om utveckling av en modern
miljouppféljning inom lakemedelsomradet

Lakemedel ar kemiska eller biologiska substanser som syftar till att paverka biologiska varelser
i form av manniskor samt produktions- och séllskapsdijur. Detta medfor att lakemedel i manga
fall aven kan ha oavsedd effekt pa andra levande organismer. Av sarskild betydelse ar
paverkan pa sjukdomsalstrande organismer och utvecklingen av antibiotikaresistenta bakterier.
De kemiskt syntetiserade lakemedelssubstanserna kan liksom manga andra kemikalier som
anvands i samhaéllet vara svarnedbrytbara, eller till och med potentiellt persistenta. Under
utveckling och produktion av fardiga lakemedelsprodukter anvands ocksa en rad olika ravaru-
och insatskemikalier vilka &ven de kan generera kemikalierester i miljon.

Det pagar for narvarande ett omfattande lagstiftningsarbete inom EU for att minimera sadana
oonskade miljoeffekter. Utvecklingen av lagstiftningen ar nédvandigt men utformningen och
tillampningen kommer att fa betydande konsekvenser for lakemedelsforetagen. Med en avvagd
utformning och en tillampning som majliggor nédvandig omstélining kommer miljdavtrycket fran
utveckling, produktion och anvandning av lakemedel och andra svarnedbrytbara kemikalier
kunna minska. A andra sidan riskerar en ogenomtankt utformning och tillampning av
lagstiftningsarbetet att utveckling och tillverkning av lakemedel — och potentiellt &ven produkter
fran andra sektorer - inom EU i varsta fall omojliggors och tillgangen till Iakemedel bade i
vardag och kris darmed minska. For att det ska vara mdjligt att utforma och tillampa ny
lagstiftning pa ett avvagt satt behover mojligheterna till miljguppféljning av lakemedel forbattras
avsevart. Det aterspeglas bland annat i den utlysning av forskningsmedel for framtida
miljoovervakning som Naturvardsverket gjort tillsammans med Havs- och vattenmyndigheten
dar syftar anges vara till att forse myndigheterna och andra aktdrer med vetenskapligt férankrat
underlag som bidra till att utveckla och effektivisera miljoovervakning med utgangspunkt i sa val
befintliga insatser som innovativ tillampning av ny teknik.

Med goda mdjligheter att mata lakemedels miljopaverkan kan den idag begransade
kunskapsbasen breddas i syfte att skapa nédvandiga underlag for att bedéma lakemedels
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miljopaverkan och pa vilket satt sddan paverkan utgor en risk for folkhalsan. Idag ar vi
hanvisade till att gbra det basta med den begrénsade information — exempelvis
forsaljningsinformation — samt den begransade "screening” av lakemedelssubstanser i miljon
som Naturvardsverket genomfér inom ramen for sitt uppdrag vilket inte &r tillrackligt for sa
viktiga framtidsfragor. Lif ser med oro pa utvecklingen med minskande anslag till
miljdovervakning nar insatserna tvartom behover 6ka. En viktig méjlighet att finansiera tkade
insatser ar olika utlysningar inom EU, till exempel inom Innovative Health Initiative (IHI).

For att kunna skapa nddvandig och modern miljéuppfoljning behovs ett standardiserat ramverk
utvecklas som mojliggor jamforelser och utbyte av miljéuppfdljning mellan aktorer och lander.
Grunden for ett sddant ramverk ar ett gemensamt digitalt sprak som inte bara formedlar ett
numerart varde utan aven formedlar informationen som hor till vardet pa ett satt som gor att alla
aktorer kan bedoma vad vardet star for. Information som behovs for sddan vardering omfattar
exempelvis vem som ansvarat fér méatningen, var och under vilka forhallanden som matningen
genomforts, vilkka matmetoder och matinstrument som anvants, vilken substans och/eller
metaboliter som omfattas. Vikten av ett sddant ramverk har tydliggjorts genom att manga av de
matningar av lakemedel i vattendrag som genomforts av svenska kommuner och regioner
under de senaste 10 — 20 aren vid narmare granskning — exempelvis inom ramen for NLS
(Nationella lakemedelsstrategin) — inte har bedémts vara tillforlitliga.

Uppbyggnaden av ett sddant ramverk pa traditionellt satt skulle mest sannolikt ske genom att
varje aktor sammanstaller uppgifter i separata databaser som underlag fér aterkommande
rapporter vilka publiceras eller genom att aktorer etablerar separata register. Erfarenheter visar
att aven med insatser for att standardisera sadana kallor aterstar stora utmaningar med att
utbyta, samkora och jamfora olika uppgifter. Det ar dessutom resurskravande att
vidareutveckla, forvalta och drifta en mangd register med olika syften och andamal.

Av sarskild betydelse for lakemedelsforetagen ar det nyligen antagna avloppsvattendirektivet
eftersom lakemedelssektorn férvantas sta for den storsta delen av kostnaderna. Denna
fordelning mellan sektorer baseras pa berakningar utifran nuvarande begransade tillgang till
miljduppfoljning. Infor att direktivet ska tillampas i Sverige ser Lif att det &r nddvandigt att
forbattra miljouppfoljningen av kemikalier i stort for att fordela kostnadsbdrdan pa ratt aktorer
fran alla de olika sektorer som genererar svarnedbrytbara mikroféroreningar och pa ett séatt
som skapar incitament for samtliga aktorer att minska miljdutslappens paverkan pa folkhalsan.

Lif bedbmer att det inte ar tillréckligt att hantera implementeringen av avloppsvattendirektivet
och annan miljélagstiftning inom lakemedelsomradet pa sedvanligt satt. For att na de nyttor
som lagstiftningen syftar till behovs ett langsiktigt arbete som sakerstéller en hallbar
miljouppfoljning inom lakemedelsomradet. Det kraver att ny datavetenskaplig kunskap och
digital teknik provas for att skapa ett ramverk som kan ge nédvandiga underlag och som
framjar gemensam kunskapsutveckling inom EU.

Lif bedomer att Sverige har mdjlighet att ta en ledande roll i den digital utveckling som behovs
for att sékerstalla en modern och fullstandig miljouppféljning av lakemedel och andra
kemikalier. Sverige har under lang tid legat langt framme i miljdarbetet med sarskild kunskap
inom miljouppfoljning av lakemedel. Sverige ar ocksa en ledande nation inom arbetet med
antimikrobiell resistens (AMR), dar antibiotikaresistens utgor det stérsta hotet mot global
folkhalsa och en fungerande hélso- och sjukvard vilket ar den viktigaste fragan for den framtida
folkhalsan. Aven AMR &r ett omrade som pa ett tydligt satt skulle gynnas av en modern
miljouppfoljning.
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For att Sverige ska kunna starka positionen inom denna viktiga del av hallbarhetsarbetet ar det
nodvandigt att berérda myndigheter har goda forutsattningar att ligga i framkant vad géller
forskning och utveckling inom omradet. Samordningsgruppen for nya potentiella kemikaliehot,
SamTox, - bestdende av generaldirektorer for 9 myndigheter - ska arbeta med att forebygga
och hantera kemikalierisker i samhallet. Tillsammans med Toxikologiska radet som samordnas
av Kemikalieinspektionen ska SamTox ocksa utgdra ett natverk for ett effektivt samarbete
mellan ansvariga myndigheter. Myndigheterna behdéver ges forutsattningar bade i rollen som
padrivande — genom att efterfraga moderna méjligheter till miljouppfoljning inom hela
kemikalieomradet — och genom att aktivt delta i och underlatta redan pagaende forskning och
utveckling inom omradet. Av sarskild betydelse ar att berérda myndigheter &ar aktivt engagerade
i utvecklingen som sker inom utlysningar inom EU, till exempel genom att delta i ansékande
konsortier.

Utifran ovanstaende beskrivning hemstaller Lif om att regeringen skapar goda forutsattningar
for Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen, Folkhalsomyndigheten, Lakemedelsverket och
andra berérda myndigheter sa att Sverige genom deltagande i forsknings- och utvecklings-
arbete kan ta en ledande roll inom EU fér en modern miljéuppféljning av lakemedel och andra
kemikalier.
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