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KOMISJONI TEATIS EUROOPA PARLAMENDILE, NOUKOGULE NING
EUROOPA MAJANDUS- JA SOTSIAALKOMITEELE

Euroopa Liidu strateegiline lihenemisviis ravimitele keskkonnas

1. SISSEJUHATUS

Paljude inimestel ja loomadel esinevate haiguste ravi soltub juurdepéddsust tdhusatele
ravimitele'. Samal ajal on ravimitest pdhjustatud reostus kasvav probleem®**. Riskide kohta,
mida see avaldab keskkonnale ja, eelkdige antimikroobikumiresistentsuse tottu, inimeste
tervisele, on olemas pohjalikult dokumenteeritud tdendid. Ravimijddgid vdivad sattuda
keskkonda ravimite tootmise, kasutamise ja kdrvaldamise ajal.

Prioriteetsete ainete direktiivi (2008/105/EU,°> mida on muudetud direktiiviga 2013/39/ELS)
artiklis 8c on sitestatud, et Euroopa Komisjon peab tegema ettepaneku strateegilise
lahenemisviisi kohta, et tegeleda farmatseutilistest toimeainetest pdhjustatud veesaastega.
Kéesoleva teatisega tdidab komisjon konealust diguslikku kohustust ja jargib ravimiohutuse
jarelevalvet késitlevates digusaktides osutatud iileskutset uurida, millises ulatuses on vesi ja
pinnas ravimijdikidega saastatud’. See lihenemisviis toetab komisjoni eesméirki luua
Euroopa, mis kaitseb® ja on kooskdlas oma kavatsusega tegutseda 2030. aastaks jitkusuutliku
Euroopani joudmise suunas, juhindudes siistva arengu eesmirkidest’. Sellega tdidetakse
kohustust, mille komisjon vottis Uhinenud Rahvaste Organisatsiooni Keskkonnaassamblee 3.
istungjérgul 2017. aastal. See ldhenemisviis aitab saavutada kestliku arengu 6. eesmaérki, mis
kisitleb puhast vett ja kanalisatsiooni. Kuna see on osa liidu terviseiihtsuse tegevuskavast
antimikroobikumiresistentsuse vastu vditlemiseks,!® vdib seda pidada G7/G20 ja Maailma
Terviseorganisatsiooni poolt antimikroobse resistentsuse suhtes voetud kohustuse osaliseks
taitmiseks.

! Mdistega ,oravimid* osutatakse siin inimtervishoius kasutatavatele vdi veterinaarravimitele. Probleeme tekitavad tavaliselt ravimite
toimeained, aga ka nende metaboliidid ja lagunemisproduktid vdivad olla asjakohased, samuti mdned koostisosad (abiained), mis ei ole
toimeained ega pakendimaterjal.

2 KOM(2008) 666 (1dplik). Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide
Komiteele — Ohutud, uuenduslikud ja kéttesaadavad ravimid: uus tulevikuvisioon farmaatsiasektori jaoks.

3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2010. aasta mairus (EL) nr 1235/2010, millega muudetakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite ohutuse jirelevalve osas mairust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise
ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet, ning madrust (EU) nr 1394/2007 uudsete ravimite kohta (ELT L 348,
31.12.2010, 1k 1); Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2010. aasta direktiiv 2010/84/EL, millega muudetakse ravimiohutuse
jarelevalve osas direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate iihenduse eeskirjade kohta (ELT L 348,
31.12.2010, k 74).

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

5 Direktiiv 2008/105/EU (ELT L 348, 24.12.2008, 1k 84).

¢ Direktiiv 2013/39/EL (ELT L 226, 24.8.2013, Ik 1).

7 Direktiivi 2010/84/EL (ELT L 348, 31.12.2010, Ik 74) pShjendus 6.

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

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

10COM(2017) 0339 final. Komisjoni teatis ndukogule ja Euroopa Parlamendile: Euroopa terviseiihtsuse tegevuskavaga

antimikroobikumiresistentsuse vastu vditlemiseks (https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/2uri=CELEX:52017DC0339).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX:52017DC0339

Siinse lihenemisviisi aluseks on mitmed uuringud ja aruanded'! ning 2017. aastal kiivitatud
avalike ja sidusriihmadega peetud sihtotstarbeliste konsultatsioonide tulemused!?. Selles
vOetakse arvesse probleemi rahvusvahelist mdddet ja ringmajandusega seotud kaalutlusi.

Farmaatsiatoostus on elujouline téostusharu, mis soodustab innovatsiooni. Selline
innovatsioon voiks toetada keskkonnahoidlikku disaini, néiteks vdiksema keskkonnariskiga
vOi reovee ringlussevottu soodustavate toodete véljatodtamist, ning edendada
keskkonnahoidlikumate tootmismeetodite kasutamist. Innovaatilisi lahendusi voib leida ka
reovee puhastamisel ja sonniku tootlemisel. Sellega seoses aitab ldhenemisviis saavutada
komisjoni esimest poliitilist prioriteeti, st edendada todkohtade loomist, majanduskasvu ja
investeeringuid.

2. PROBLEEMI KIRJELDUS

2.1 Ravimite kontsentratsioon keskkonnas

Kogu liidus on pinna- ja pdohjaveest, pinnasest ja loomade kudedest leitud mitme ravimi jadke
kontsentratsioonis, mis soltub ravimitest ning nende allikate liigist ja 1dhedusest. Levinud on
teatavad valuvaigistid, antimikroobikumid, antidepressandid, rasestumisvastased vahendid ja

antiparasiitikumid'?. Mdningate ravimite jilgi on leitud ka joogivees'®.

2.2 Keskkonda sattunud ravimite allikad

Peamiselt satuvad ravimid keskkonda kasutamise kadigus; soltuvalt sellest, kas ravimeid
kasutatakse inimtervishoius vOi veterinaarias, on keskkonda sattumise teekond tdoendoliselt
erinev. Teatavate ravimite keemiline ja/v3i metaboolne stabiilsus tihendab seda, et kuni 90 %
toimeainest eritub (v0i pestakse vilja) selle algkujul. See, kui palju Onnestub reovee
puhastamisel ravimijiike korvaldada,'® sdltub ainest ja puhastamise tasemest; monel juhul
eemaldatakse mérkimisvéaérseid koguseid, teistel juhtudel aga vaid viike osa, kuid isegi
parimad ja kallimad praegused puhastusviisid ei ole 100 % tdhusad. Veterinaarravimid
satuvad keskkonda enamasti hajureostusallikatest, mille puhul puhastamist ei toimu, nagu
sonniku laotamine.

Ravimid satuvad keskkonda peamiselt jargmistel viisidel:

- asulareoveepuhastitest périt reovesi, mis sisaldab eritunud ravimeid, samuti
kasutamata ravimeid, mis visatakse valamutesse ja WC-pottidesse, hoolimata
kogumissiisteemide olemasolust;

- loomasonniku laotamine; ning

"Ettevotte BIO Intelligence Service 2013. aasta uuring ravimite keskkonnariskide kohta.
https://ec.europa.cu/health/sites/health/files/files/environment/study environment.pdf; aruanne, milles késitletakse komisjoni 2014. aasta
seminari ravimite kohta keskkonnas https://circabe.europa.cu/w/browse/5d532921-1e1{-48£5-b0e0-3057798423ca ja

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

14 http://ec.europa.eu/environment/water/water-drink/pdf/20171215_EC_project _report_final_corrected.pdf
15 Metaboliitide  (ainevahetussaaduste)  bioloogiline  aktiivsus ~ vdib  olla  vdiksem (vt juhtumiuuringud  aadressil

http://ec.europa.eu/health/human-use/environment-medicines/index_en.htm), kuid need vdivad niiteks tihendite tekkimisel muunduda
reoveepuhastuse ajal tagasi algseks ravimiks voi vdib neil olla sarnane bioloogiline aktiivsus.
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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

- vesiviljelus, kus ravimeid jaotatakse sageli laiali koos loomasdddaga.
Muud allikad on:
- tootmisettevotetest (eelkdige liidust viljaspool asuvad ettevotted) périt reovee
drajuhtimine;
- reoveest eemaldatud ravimeid sisaldavate reoveesetete laotamine;
- rohuso6o6jad kariloomad;
- lemmikloomade ravimine;

- kasutamata ravimite ja saastunud jddtmete nouetele mittevastav priigilasse
ladestamine.

2.3 Moju keskkonnale

Enamik ravimeid on vilja tootatud toimima vidikeses kontsentratsioonis, nii et inimese vOi
looma keha suudab neid taluda, ja mdjuma piisavalt kaua, et saavutada soovitud tulemus.
Ravimid, mis séilivad keskkonnas ning levivad vee ja pinnase kaudu voi akumuleeruvad
taimedesse vOi loomadesse, samuti ravimid, mille kontsentratsioon keskkonnas on pideva
eraldumise tottu stabiilne, voivad kujutada endast ohtu oma toksilisuse voi muude sarnaste
omaduste tottu. Uuringutest ndhtub, et moned ravimid avaldavad elusloodusele otsest moju
ka viikeses kontsentratsioonis, milles neid vees ja pinnases leidub, voi isegi veelgi viiksemas
kontsentratsioonis!®. Niiteks voivad isaskalad, kes puutuvad kokku rasestumisvastaste
tablettide pohilise koostisosaga sellises kontsentratsioonis, feminiseeruda sellest
endokriinsiisteemile tuleneva moju tottu, mis mojutab omakorda kalade populatsiooni
paljunemisvdimet!’. Muudes uuringutes on leitud, et kalad, kes puutuvad kokku teatavate
antidepressantidega véikeses kontsentratsioonis, muudavad oma kiitumist viisil, mis vOib
mdjutada nende ellujaéimist'®. Valuvaigistit diklofenakki on leitud kalades ja saarmastes'®.
Mitu aastat tagasi tekitas suurt muret konealuse ravimi ootamatult surmav toime Aasia
raisakotkastele, kes puutusid ravimiga kokku seda raviks saanud kariloomade riimpade
kaudu®®. Arvatakse, et sdnnikumardikate populatsioonide vihenemine on vihemalt osaliselt
tingitud parasiidivastaste ravimite, sealhulgas ivermektiini®! kasutamisest kariloomadel.
Sellel on tagajérjed toitainete ringlusele ning muu kaudne moju 6kosiisteemidele, sealhulgas
haruldastele nahkhiire- ja linnuliikidele, vdib samuti olla méirkimisvi4rne®?.

2.4  Keskkonna kaudu avalduv moju, sealhulgas antimikroobikumiresistentsus

Seni e1 ole leitud selget seost keskkonnas leiduvate ravimite ja inimeste tervisele otseselt
avalduva mdju vahel. Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) teatab,”> et mitme hiljutise
uuringu kéigus saadud kaalukad tdendid osutavad sellele, et vdga suure tdendosusega ei

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

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

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

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

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

2 Verda JR et al. 2015. Scientific Reports 5: 13912.

ZLIFE11 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

kujuta joogivees olevad ravimid leitud viikeses kontsentratsioonis®* ohtu inimeste tervisele.
WHO margib siiski, et ravimijadkide kiisimust ei saa eirata, ja viitab oma varasemale
aruandele,”> milles on nimetatud pikaajalise kokkupuute vdimalikku mdju haavatavatele
elanikkonnariihmadele, mistottu on vaja ettevaatusprintsiibil pdhinevat ldhenemisviisi, mis
oleks kooskdlas komisjoni ettepanckuga lisada vastav niitaja joogiveedirektiivi®®.

Mitmeid antimikroobikume (antibiootikumid ja seenevastased ravimid), mida on kasutatud
inimeste ja loomade ravis, on leitud vees ja pinnases: nende olemasolu voib pdhjustada
resistentsete bakterite ja seente arengu, sdilimise ja leviku kiirenemist. Seda tunnistati
komisjoni 2011. aasta teatises suureneva antimikroobse resistentsuse (AMR) riski vastase
tegevuskava kohta?’. Tdendeid on iiha rohkem,?® nagu ndhtub 2017. aastal avaldatud
ldbivaadatud tegevuskavast®®. Tegevuskavas esitatud terviseiihtsuse pdhimdte, milles oli juba
varem arvesse voetud inimeste ja loomade tervise seotust, holmab niitid ka
keskkonnamoddet, mida nidhakse kui veel i{ihte iihendusliili inimeste ja loomade haiguste
vahel ning kui uute resistentsete mikroorganismide voimalikku allikat. Lisaks sellele
strateegilisele 1dhenemisviisile sisaldab tegevuskava tdiendavaid meetmeid, et paremini
késitleda keskkonna rolli antimikroobikumiresistentsuse tekkimisel.

Eriti murettekitavad on margid sellest, et selliste antimikroobikumi tootvate kiitiste heide
kolmandates riikides,>® millest mdned tarnivad tooteid ka liidus tarbimiseks, voib aidata
kaasa antimikroobikumiresistentsuse arengule ja levikule kogu maailmas.

2.5 Teadmisteliingad

Uha enam tdendeid keskkonda sattunud ravimite kohta saadakse mitmete liidu rahastatud
projektide tulemustest®!. Siiski on vaja rohkem teavet, et mdista ja hinnata teatavate ravimite
keskkonnakontsentratsioone ja neist tulenevaid riskitasemeid. Uheks teadmistes esinevate
linkade pohjuseks on asjaolu, et keskkonnariskide hindamine ei olnud paljude mitu aastat
tagasi turule lastud ravimite loa saamise protsessi osa. Teine pdhjus on see, et keskkonda
sattunud ravimite seire on viga piiratud, kuigi jilgitakse valitud ainete sisaldust pinna- ja
pohjavees vastavalt veepoliitika raamdirektiivile’>3334,

24 Kontsentratsioonid, mis on tavaliselt mitu suurusjirku viiksemad kui minimaalne ravidoos.

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

26 COM(2017) 753 final. Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv olmevee kvaliteedi kohta (uuesti sdnastatud).

27 KOM(2011) 748 (I15plik). Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile ja ndukogule — Suureneva antimikroobse resistentsuse (AMR) riski

vastane tegevuskava.

2Nt ECDC/EFSA/EMA, 2015. EFSA Journal 2015; 13(1):4006, 114 lk. doi:10.2903/j.efsa.2015.4006; Finley RL et al. 2013. Clinical

Infectious Diseases 57(5): 704-710.
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3 Lubbert C et al. 2018. Scientific Reports 45: 479

31 Knappe, Poseidon, Endetech, Pharmas, Cytothreat, Radar, Demeau, DePharm, Pharm AD, Solutions

(https://cordis.europa.eu/projects’/home_en.html).

32 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2000. aasta direktiiv 2000/60/EU, millega kehtestatakse ithenduse veepoliitika alane
tegevusraamistik (EUT L 327, 22.12.2000, Ik 1).

3 Komisjoni 5. juuni 2018. aasta rakendusotsus (EL) 2018/840, millega kehtestatakse vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile
2008/105/EU jilgimisnimekiri ainetest, mille kohta kogutakse kogu liidust seireandmeid veepoliitika valdkonnas, ja tunnistatakse
kehtetuks komisjoni rakendusotsus (EL) 2015/495 (ELT L 141, 7.6.2018, 1k 9).

** Pghjavee jélgimisnimekiri: Pharmaceuticals Pilot Study 2016 (https:/circabc.europa.eu/w/browse/ale23792-6ecd-4b34-b86¢-

dcb6flc7adlc).



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
https://circabc.europa.eu/w/browse/a1e23792-6ecd-4b34-b86c-dcb6f1c7ad1c
https://circabc.europa.eu/w/browse/a1e23792-6ecd-4b34-b86c-dcb6f1c7ad1c

Ka nn kuumi kohti, nditeks haiglate reoveest mojutatud keskkonda jélgitakse vdhe. Veel
vihem on teada ravimite kontsentratsiooni kohta pinnases ning antimikroobikumide suhtes
resistentsete mikroorganismide ja antimikroobikumiresistentsuse geenide esinemise kohta.
Lisaks sellele puudub selge arusaam paljude ravimite ja muude kemikaalide koosesinemisest
tulenevast voimalikust kombineeritud mojust.

Oluline on teha kindlaks ravimid, millega kaasneb risk, kui need eraldi keskkonda satuvad, et
riskijuhtimismeetmeid tohusamalt suunata. Selliste ravimite puhul, mis on juba
keskkonnariske hindamata turule lastud, piitiab té0stusharu prognoosida, milliseid ravimeid
tuleks kdigepealt hinnata’.

Edusamme on tehtud, kuna niilid tuleb hinnata kdigi ravimite keskkonnariske. Kui aga oleks
kiiremini kéttesaadav tdielik hinnang inimtervishoius kasutatavate ravimite kohta, oleks
asjakohaseid riskijuhtimismeetmeid holpsam digel ajal rakendada.

2.6 Tulevikuvéljavaated

Euroopa turul miitidavate ravimite kogused on viimase kolmekiimne aasta jooksul kiiresti
kasvanud — suurenenud on nii miitigimaht kui ka ravimite toimeainete arv. Praegu on turul
iile 3000 ravimi toimeaine.

Ravimitddstuse andmetel*® on inimtervishoius kasutatavate ravimite miiligividrtus liidus

alates 1990. aastast oluliselt suurenenud. Kuigi see tuleneb suures osas toodete hinna tdusust,
nditab konealune suurenemine ka seda, et tarbimine elaniku kohta kasvab piisivalt®’.
Keskkonnakontsentratsioon suureneb toenéoliselt, kui rahvastik vananeb ja kasvab.

Veterinaarravimite miiligi kohta andmete kogumisel on keskendutud loomakasvatuses
kasutatavatele antimikroobikumidele,®® kuna muret teeb antimikroobikumiresistentsus.
Uheksa riigi aruannetest aastatel 2005-2009°° ja 30 riigi aruannetest aastatel 2010-2016*
ndhtub, et {ildiselt on kasutatud antimikroobikumide kogus vidhenenud, kuigi mitte koikides
ritkides. Kui kariloomade arv méarkimisvéarselt kasvab, vdib kogutonnaaz suureneda, isegi
kui kasutamine loomiihiku kohta viheneb. Need arvud ei holma muid veterinaarravimeid.

3. STRATEEGILISE LAHENEMISVIISI EESMARGID
Peamised eesmérgid on:

- teha kindlaks meetmed, mida tuleb vétta voi tdiendavalt uurida, et tegeleda
keskkonda sattunud ravimijidkidega seotud voimalike riskidega, muu hulgas selleks,
et aidata kaasa liidu meetmetele antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemisel;

35

http://i-pie.org/
36 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
37 OECD (2019), ,,Pharmaceutical market“, OECD tervisestatistika (andmebaas), https://doi.org/10.1787/data-00545-en (andmed 7. jaanuari

2019. aasta seisuga).

38 https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-resistance-veterinary-medicine

3 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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- soodustada innovatsiooni valdkondades, kus see vdib aidata riskidega toime tulla,
ning edendada ringmajandust, hdlbustades selliste ressursside nagu vee, reoveesetete
ja sonniku ringlussevottu;

- teha kindlaks muud teadmisteliingad ja pakkuda vilja voimalikke lahendusi nende
taitmiseks;

- tagada, et riskivihendusmeetmed ei halvendaks inimeste ja loomade juurdepéiisu
ohutule ja tohusale ravimiravile.

4. PRAEGUNE OLUKORD: ASJAKOHANE LIIDU POLIITIKA JA ULATUSLIKUMAD
ALGATUSED

4.1 Liidu poliitika

Euroopa Liidu ravimialased digusaktid*! on esmane vahend inimestele ja loomadele mdeldud
ravimite kvaliteedi, ohutuse ja tOhususe tagamiseks, samuti nende keskkonnaohutuse
tagamiseks. Keskkonnariskide hindamine on niilid kohustuslik kdikide inimtervishoius
kasutatavate ja veterinaarravimite miitigiloa taotluste puhul. Seda vdetakse arvesse ravimite
kasulikkuse ja riski hindamisel*>. Mitmed muud liidu digusaktid on otseselt vdi kaudselt
seotud ravimite tootmise, kasutamise voi korvaldamise ja keskkonnaohutusega®’. Kuid
Oigusaktidele vaatamata ja osaliselt seetOttu, et osa neist on alles hiljuti vastu vdetud, on
keskkonnale ja keskkonna kaudu avalduvad riskid endiselt olemas.

Kéesolev  strateegiline  ldhenemisviis  tdiendab  hiljuti  vastuvoetud  strateegiat
endokriinfunktsiooni kahjustavate kemikaalide kohta** ning on seotud mitme muu praeguse
ja hiljutise algatusega, sealhulgas asulareovee puhastamise direktiivi ja muude liidu oluliste
veealaste  Oigusaktidega, vee taaskasutamist késitleva maiédruse ettepaneku ja
joogiveedirektiivi uuesti sonastamise ettepanekuga ning kemikaale kisitlevate digusaktide
hindamisega.

Tuleb maérkida, et ravimite kui toodete suhtes ei kohaldata enamikku liidu iildiste kemikaale
kisitlevate Oigusaktide sitteid,*> vilja arvatud piiramissitted*®. Konealuseid sitteid ei
kohaldata ka ravimite valmistamiseks kasutatavate ainete suhtes, kui need esinevad

*! Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta maérus (EL) nr 2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid ja millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, Ik 43), ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta
direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate {ihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67),
muudetud.

42 Mairus (EL) 2019/6, nagu eelmises joonealuses mérkuses

4 Bio Intelligence Service 2013 Study (vt joonealune mirkus 11): 8. peatiikk.

4 COM(2018) 734 final. Komisjoni teatis Euroopa Parlamendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide
Komiteele: Endokriinfunktsiooni kahjustavaid kemikaale kasitlev pdhjalik Euroopa Liidu raamistik.

“Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta méérus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse médrust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1); Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta
miirus (EU) nr 1907/2006, mis kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega
asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EMU) nr 793/93,
komisjoni midrus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU,
93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, 1k 1).

4 REACH-miiruse kohased piiramissitted vdimaldavad ainete tootmisele, kasutamisele vdi turulelaskmisele tingimuste kehtestamist voi
nende tootmise, kasutamise voi turulelaskmise keelamist, et késitleda kindlakstehtud riske, mis ei ole piisavalt kontrollitud; praktikas ei
ole neid sitteid ravimite suhtes kohaldatud.


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
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

16pptootes. Selliste valmistamiseks kasutatavate ainete suhtes, mida ldpptootes ei esine,
kohaldatakse REACH-maiiruse kohaseid registreerimis- ja hindamissétteid ning nende puhul
vdidakse nduda lube ja teha piiranguid*’. Uhes uuringus*® on tdstatatud kiisimused kemikaale
ja ravimeid kéisitlevate digusaktide vaheliste seoste kohta keskkonnakaitse valdkonnas.

4.2 Muud algatused

Mitu liikmesriiki (nt Madalmaad,* Rootsi’’), Euroopa Parlament,®' kolmandad riigid (nt
Sveits®?), rahvusvahelised organisatsioonid (nt URO,’> HELCOM,** Majanduskoostod ja
Arengu Organisatsioon™), tddstusliidud®® ja vabaiihendused on viljendanud muret ravimite
itha suurema keskkonda sattumise iile ning votnud meetmeid probleemiga tegelemiseks.
URO 2030. aasta tegevuskava, eelkdige kestliku arengu 6. eesmirk, ja URO 2017. aasta
keskkonnaassamblee ministrite deklaratsioon on konealuses valdkonnas rahvusvahelisel
tasandil voetud kohustused. Lisaks on G7/G20 ja Maailma Terviseorganisatsioon kokku
leppinud antimikroobikumiresistentsust kasitlevas tegevuses.

5. MEETMED

Nagu on ndutud prioriteetsete ainete direktiivi artiklis 8c, tuleks selle strateegilise
lahenemisviisi alusel teha vajaduse korral ettepanekuid liidu ja/vdi litkmesriigi tasandil
vOetavate meetmete kohta, millega kisitletakse farmatseutiliste toimeainete voimalikku
keskkonnamoju, et vihendada selliste ainete vettejuhtimist, heidet ja kadu veekeskkonda,
vottes arvesse rahvatervise vajadusi ja kavandatud meetmete kulutShusust. TGhususe ja
jOupingutuste vordse jaotumise tagamiseks peaksid meetmed hdlmama mitte ainult nn
toruotsakontrolli (nt tdiustatud reoveepuhastus), vaid ka esialgseid heiteallikaid (nt tootmine
ja kasutamine) ning neis tuleks votta arvesse nii maismaa- kui ka veekeskkonda. Kéesolevas
teatises esitatakse kuus meetmevaldkonda ja mitu konkreetset meedet, mis on omakorda
seotud voimalike meetmetega.

5.1 Teadlikkuse suurendamine ja ravimite moistliku tarbimise edendamine

Edendades selliste ravimite, sealhulgas antimikroobikumide madistlikku tarbimist, mis
kujutavad endast ohtu keskkonnale vdi keskkonna kaudu, voib probleemi oluliselt véhendada
juba selle ldhtekohas. Selles kontekstis on pdhiroll litkmesriikidel ja meditsiinitdotajatel, kuid
oma osa on ka komisjonil, kui ta koondab asjaomaseid spetsialiste, aitab rahastada teatavaid

47 Mdned load on antud.

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

4 The Netherlands Chain approach to reduce pharmaceutical residues in water (Madalmaade kogu ahelat hdlmav meetod vette sattunud
ravimijaékide vihendamiseks). 2018. Lithikokkuvote OECD saasteainete teemalisest seminarist.

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

5T Nt Euroopa Parlamendi laiendatud t66rithm CCBSD, 29. november 2017 (http:/ebcd.org/event/pharmaceuticals-in-the-environment/).

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

53 SAICM (

% Lianemere merekeskkonna kaitse komisjon (http://www.helcom.fi/news/Pages/Pharmaceuticals-in-Baltic-waters--new-status-report-by-
UNESCO-and-HELCOM.aspx).

35 http://www.oecd.org/water/oecdworkshoponmanagingcontaminantsofemergingconcerninsurfacewaters.htm
56

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

Ravimite keskkonda siistev majandamine  (https:/www.efpia.eu/media/25628/eps-a-holistic-environmental-risk-management-

program.pdf ja 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/
http://ebcd.org/event/pharmaceuticals-in-the-environment/
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
https://www.efpia.eu/media/25628/eps-a-holistic-environmental-risk-management-program.pdf
https://www.efpia.eu/media/288586/pie-brochure.pdf

koolitusprogramme, tagab asjakohaste oigusaktide vastuvOtmise, rakendamise ja nende
tditmise tagamise ning loob partnerlusi rahvusvaheliste organisatsioonidega.

Komisjon teeb jargmist:

edendab tervishoiuspetsialistidele méeldud suuniste koostamist selliste ravimite
moistliku tarbimise kohta, mis kujutavad endast ohtu keskkonnale voi
keskkonna kaudu;

uurib koostoos asjaomaste sidusrithmadega, kuidas lisada keskkonnaaspektid
meditsiinilise viiljadppe ja kutsealase arengu programmidesse;

piiiiab piirata veterinaarantimikroobikumide ennetavat kasutamist, tagades
dsja vastu voetud veterinaarravimite miiruse nouetekohase rakendamise®’;

edendab liikmesriikide vahel parimate tavade vahetamist teemal, kuidas votta
keskkonnakaalutlusi arvesse ravimite reklaamis ja valjakirjutamisel, ning, kui
see on asjakohane, ravi valikul iildisemalt;

tugevdab koostood Maailma Terviseorganisatsiooniga ja teiste peamiste
rahvusvaheliste organisatsioonidega, et suurendada teadlikkust konealuses
valdkonnas ja leida lahendusi, sealhulgas parimate tavade jagamise kaudu.

5.2

Oma olemuselt keskkonnale vihem kahjulike ravimite viljatootamise
toetamine ja keskkonnahoidlikuma tootmise edendamine

Ravimitodstust tuleb innustada votma kavandamis- ja tootmisetapis rohkem arvesse
keskkonda, pidades silmas olelusringi. Kuna td0stusharu tegutseb iileilmsel tasandil ja selle
tegevus voib avaldada mdju kogu maailmas, on liidul mdttekas tagada vordsed tingimused
keskkonna- ja tervisekaitsele kogu liidus ning soodustada vastutustundlikku kditumist ka
véljaspool liitu.

Komisjon teeb jargmist:

soltuvalt kaasseadusandjatega saavutatud loppkokkuleppele jirgnevast
rahaliste vahendite asjakohasest Kittesaadavusest rahastab jirgmise
mitmeaastase finantsraamistiku raames teadusuuringuid ja innovatsiooni, et
aidata vilja tootada keskkonnahoidlikumaid ravimeid, mis lagunevad
reoveepuhastites ja keskkonnas kergemini kahjututeks aineteks;

suhtleb vahetult ravimitoostusega teemal, kuidas saaks viimane aidata
saavutada lihenemisviisi eesméirke, muu hulgas selleks, et uurida, kuidas voiks
laiendatud tootjavastutus toetada meetmete vOtmist vee puhastamise
tohustamiseks;

vaatleb vee raamdirektiivi alusel konkreetseid ravimeid ja sarnase méjuga
ravimite rithmi, et toetada liidu tasandil ohtu kujutavate ainete nimekirja
korrapirast libivaatamist, ning teeb liikmesriikidega koostood riigi tasandil

57 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta mirus (EL) 2019/6, mis kisitleb veterinaarravimeid ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, 1k 43).
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ohtu kujutavate ravimite keskkonnakvaliteedistandardite viljatootamiseks;

tagab, et ravimite vetteheidet Kkisitatakse  vdimaliku olulise
keskkonnaprobleemina, kui vaadatakse libi toostusheidete direktiivi alusel
asjakohaste sektorite kohta koostatud parima voimaliku tehnika
viitedokumente;

arutab koos asjaomaste liikmesriikide ametiasutustega voimalust kasutada
hankepoliitikat, et soodustada keskkonnahoidlikumat ravimite véljatootamist
ja tootmist;

edendab dialoogi ja koosto6o kaudu liidu vilispoliitika raames meetmeid
kolmandates riikides, kus on kahtlus, et tootmis- ja muudest allikatest périt
ravimiheide soodustab antimikroobikumiresistentsuse iileilmset levikut.

5.3

Keskkonnariskide hindamine ja hindamise tiiustamine

On oluline, et riskihindamist ja suuniste véljatootamist koordineeritakse ja sellesse kaasatakse
koik asjakohased eksperditeadmised. Andmete jagamine ja parem juurdepids andmetele voib
holbustada paremat riskijuhtimist, samuti nagu mitme juba turul oleva toote tagasiulatuv
keskkonnariskide hindamine ning inimtervishoius kasutatavate ravimite riskihindamisi
késitlevate andmete kiirem kittesaadavus. Koigis nendes valdkondades on parim teha
algatusi liidu tasandil.

Komisjon teeb jargmist:

koostoos Euroopa Ravimiameti ja liikmesriikidega:

- puilab parandada keskkonnaalase oskusteabe taset komiteedes ja
vorgustikes, mis osalevad ravimite keskkonnariskide hindamises;

- kaalub vesiviljeluses kasutatavate ravimite keskkonnariskide hindamise
suuniste koostamist, sealhulgas vajaduse korral riskijuhtimismeetmeid
kasitlevate soovituste viljatootamist;

- uurib, kuidas parandada iildsuse juurdepiisu ravimite keskkonnariskide
hindamise peamistele tulemustele  ja ravimite asjaomastele
toksikoloogilistele piirméiradele, jirgides samal ajal andmekaitse-eeskirju;

- rohutab miiiigiloa taotlejatele, et on oluline esitada lopuleviidud hinnang
inimtervishoius kasutatavate ravimite miiiigiloa andmise ajaks, et oleks
voimalik kehtestada ja avaldada nouetekohased riskijuhtimismeetmed;

esitab dsja vastu voetud veterinaarravimite mairuse kohaselt aruande selle
kohta, kas on otstarbekas luua kogu ELi holmav libivaatamissiisteem, mis
pohineb ravimite toimeainetel, v6i sarnane siisteem, et toetada
veterinaarravimite keskkonnariskide hindamist liidu tasandil;

algatab veterinaarravimite méiiruse kohaselt selliste veterinaarravimite




siisteemse jidrelhindamise menetluse, mis ei ole Libinud (asjakohast)
keskkonnariskide hindamist, ning hindab innovatiivsete ravimite algatuse’®
raames tehtud teadusuuringute tulemusi seoses inimtervishoius kasutatavate
ravimitega;

* votab arvesse hiljutiste REACH-hindamiste tulemusi ning muude kemikaale
kisitlevate liidu oOigusaktide kiimasolevat toimivuskontrolli selles osas, mis
puudutab seoseid ravimialaste oigusaktidega keskkonnakaitse aspektides.

5.4 Kadude vihendamine ja jidtmekiitluse tohustamine

Viiksem ravimite kadu ja nduetekohane korvaldamine vdahendaks ohtu keskkonnale. Mdnes
kohas on asjakohane kasutada arenenumat reovee puhastamise tehnoloogiat. Eriti vajalik on
karjakasvatusest tuleneva hajusheite allikate kontroll.

Komisjon teeb jargmist:

* koostoos liikmesriikide ja Euroopa Ravimiametiga:

- uurib voimalusi jiadtmete vihendamiseks, optimeerides ravimite pakendi
suurust, et ravimeid oleks voimalik viljastada vajadustele paremini
vastavas koguses, ning pikendades ohutult aegumistihtaegu, et veel
kasutuskolblikke ravimeid visataks ira vihem;

- holbustab tervishoiutootajate vahel parimate tavade vahetamist ravimite ja
kliiniliste jaitmete keskkonnaohutu korvaldamise ning vajaduse Kkorral
ravimijidikide kogumise kohta;

* hindab kasutamata ravimite kogumise siisteemide rakendamist ja kaalub,
kuidas parandada nende Kkittesaadavust ja toimimist, kuidas suurendada
iildsuse teadlikkust nende kasutamise tihtsusest ja kuidas voiks laiendatud
tootjavastutus aidata vihendada sobimatut korvaldamist;

* seoses asulareovee puhastamisega:

- kasutab liidu programme, et investeerida tehnoloogiasse, millega saab
tohusamalt eemaldada ravimeid (ja korvaldada
antimikroobikumiresistentsuse geene);

- hindab asulareovee puhastamist kisitlevate kehtivate digusaktide hindamist
toetava uuringu osana, kas neile oOigusaktidele tuginedes on voimalik
piisavalt kontrollida ravimite heidet, ja wuurib véimalusi valitud
asulareoveepuhastite uuendamiseks tiiustatud puhastustehnoloogia abil;

* hindab véimalust teha liikmesriikidega koostood nende hea pollumajandustava
eeskirjade tiaiustamiseks nii, et need holmaksid ka loomasonnikus sisalduvate

8 Niiteks seoses selliste asjakohaste prioriseerimispdhimdtete vdimaliku rakendamisega, mis on kindlaks midratud kidimasolevas
innovatiivsete ravimite algatuse projektis, mis késitleb teabepdhist hinnangut ravimitele keskkonnas (http://i-pie.org/) ja mis peaks valmima
2019. aasta 1opuks.
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saasteainete, sealhulgas ravimite kiitlemist;

* hindab todstusheidete direktiivi jirgmise hindamise ajal, kas selles tuleks
kisitleda intensiivset piimakarjakasvatust.

5.5 Keskkonnaseire laiendamine

Keskkonnaandmete kogumine ja haldamine pdhineb suurel mééral liidu digusaktidel ja/voi
toetatakse seda liidu vahenditest. Rohkem teavet ravimite kontsentratsiooni kohta keskkonnas
voimaldaks parandada keskkonnariskide hindamist ja meetmeid paremini suunata, eriti juhul
kui seiret saaks laiendada nii, et see hdolmaks paremini keskkonna teatavaid osi, ja see
hdlmaks vajaduse korral koost6dd sidusrithmadega.

Komisjon teeb jargmist:

* kaalub veepoliitika raamdirektiivi kohase pinnavee jilgimisnimekirja
libivaatamist toetavas toos tiiendavaid potentsiaalselt asjakohaseid ravimeid,
nagu tsiitotoksilised ravimid  ja rontgenkontrastained, samuti
antimikroobikumide suhtes resistentsete mikroorganismide ja
antimikroobikumiresistentsuse geenide seire teostatavust;

* toetab teadusuuringuid iiksikute ainete ja ainete segude seire kohta mage- ja
merevees, pinnases, setetes ja eluslooduses, kasutades tavapiraseid
analiiiisimeetodeid ja tiiendavaid tehnikaid;

* uurib koos sidusriihmadega, sealhulgas veepuhastusettevotete ja -asutustega,
asjakohaste andmete kogumist voimalike nn kuumade kohtade reoveest,
internetipohise seire arendamist ning andmete jagamist kemikaalide seire
teabeplatvormi kaudu,®® et saada teavet allikate ja vdimaliku kokkupuute
analiilisimiseks;

¢ kaasab antimikroobikumid ja véimalik et ka antimikroobikumiresistentsuse
geenid Euroopa Komisjoni LUCASe pinnaseuuringu jirgmises etapis®!.

5.6 Muude teadmisteliinkade tiitmine

Kuigi eespool nimetatud meetmete hulka kuuluvad ka teatavad teadusuuringud, aitaksid
teadusuuringud muudes valdkondades paremini riske juhtida.

Komisjon kaalub seega jargmiste tdiendavate teadusuuringute toetamist ka liidu jargmise
mitmeaastase finantsraamistiku alusel:

* ravimite, eelkoige selliste, mille keskkonnariske ei tule praegu veel hinnata,
okotoksilisus ja siilimine keskkonnas;

* seos antimikroobikumide Kkeskkonnas esinemise (vOoimaluse korral ka

3 Praegu on hdlmatud iiksnes intensiivne sea- ja kodulinnukasvatus (http:/eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/irpp.html).
0 https://ipchem.jrc.ec.europa.eu/RDSIdiscovery/ipchem/index.html
°! https://esdac.jrc.ec.europa.eu/projects/lucas
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antimikroobikumiresistentsuse geenide keskkonda sissetoomise ja loomuliku
esinemise) ning antimikroobikumiresistentsuse viljakujunemise ja leviku
vahel;

* voimalik mdju inimestele, kes puutuvad keskkonna kaudu (pidevalt) kokku
viikeses koguses ravimitega, vottes arvesse mitme aine vodimalikku
kombineeritud mdju ja tundlikke alampopulatsioone;

* kulutasuvad meetodid ravimite, sealhulgas antimikroobikumide sisalduse
vihendamiseks vedelsonnikus, sonnikus ja reoveesetetes, et voimaldada nende
kasutamist ringmajanduses.

6. JARELDUSED

Kidesolevas teatises esitatakse strateegiline ldhenemisviis ravimitega seotud riskidele
keskkonnas ning sellega tdidetakse seega diguslikku kohustust teha ettepanek 1dhenemisviisi
kohta, mis kisitleb ravimitest tulenevat veerecostust. Sellega aidatakse kaasa ka antimikroobse
resistentsuse probleemi lahendamisele ja tdidetakse kohustusi rahvusvahelisel tasandil, kus
liit voib tugeva iileilmse osalejana soodustada ulatuslikku koostdod.

Kuigi on selge, et paljude inimestel ja loomadel esinevate haiguste raviks on vaja kasutada
tohusaid ravimeid ning moned olulised teadmisteliingad on veel tditmata, on piisavalt
toendeid selle kohta, et tuleks votta meetmeid ravimite keskkonda sattumisega seotud riskide
vidhendamiseks. Selleks on vaja kaasata kdik asjaomased sidusriihmad kogu olelusringi
jooksul, sealhulgas litkmesriikide péddevad asutused, ravimitdostus, meditsiini- ja
veterinaartdotajad, patsiendid, pdllumajandustootjad ja veetdostus, et luua jatkusuutlikum,
ressursitdhusam ja ringlusel pdhinev majandus.

Komisjon juhib meetmeid oma pddevusvaldkonnas ja kannustab ka teisi neid juhtima,
hdlbustades sealhulgas parimate tavade vahetamist.

Teatises keskendutakse meetmetele, mida alustatakse, algatatakse ja monel juhul viiakse
16pule 2020. aastaks.

Komisjon hindab tehtud edusamme ja otsustab edasise tegevuse lile, vOttes arvesse veealaste
oigusaktide kdimasolevate hindamiste ja asjakohaste teadusuuringute tulemusi.
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