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StrateSki pristup lijekovima u okoliSu

Rezolucija Europskog parlamenta od 17. rujna 2020. o strateSkom pristupu lijekovima u
okoliSu (2019/2816(RSP))

Europski parlament,

uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije (UFEU), a posebno njegove
¢lanke 11.1 168. te ¢lanak 191. stavak 2.,

uzimajuc¢i u obzir Uredbu (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a od
11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim proizvodimal,

uzimajuc¢i u obzir Uredbu (EU) 2019/4 Europskog parlamenta i Vije¢a od
11. prosinca 2018. o proizvodnji, stavljanju na trziSte i uporabi ljekovite hrane za
Zivotinje?,

uzimajuci u obzir Direktivu 2014/24/EU Europskog parlamenta i Vijeca od
26. veljace 2014. o javnoj nabavi’,

uzimajuci u obzir Direktivu 2013/39/EU Europskog parlamenta i Vijeca od
12. kolovoza 2013. u odnosu na prioritetne tvari u podru¢ju vodne politike*,

uzimajuci u obzir Direktivu 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od
6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu’,

uzimajuci u obzir Direktivu 2000/60/EZ od 23. listopada 2000. o uspostavi okvira za
djelovanje Zajednice u podruéju vodne politike®,

uzimajuci u obzir Direktivu 2008/56/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od
17. lipnja 2008. o uspostavljanju okvira za djelovanje Zajednice u podrucju politike
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morskog okoli$a (Okvirna direktiva o pomorskoj strategiji)!,

uzimajuc¢i u obzir Uredbu (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od

18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji i ograni¢avanju kemikalija
(REACH) i osnivanju Europske agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive
1999/45/EZ 1 stavljanju izvan snage Uredbe Vijec¢a (EEZ) br. 793/93 1 Uredbe Komisije
(EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca 76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ,
93/67/EEZ, 93/105/EZ i 2000/21/EZ (Uredba REACH)?,

uzimajuci u obzir Odluku br. 1386/2013/EU Europskog parlamenta i Vijeca od
20. studenoga 2013. o Op¢em programu djelovanja Unije za okoli§ do 2020. ,,Zivjeti
dobro unutar granica naseg planeta” (,,Sedmi program djelovanja za okoli$”)3,

uzimajuci u obzir Komisijin Prijedlog direktive Europskog parlamenta i Vijeca o
kvaliteti vode namijenjene za ljudsku potrosnju (preinaka) (COM(2017)0753),

uzimajuci u obzir Komisijin Prijedlog uredbe o minimalnim zahtjevima za ponovnu
uporabu vode (COM(2018)0337),

uzimajuci u obzir zakljucke Vijeca od 25. lipnja 2019. o sljede¢im koracima koje treba
poduzeti kako bi EU postao regija s najboljom praksom za borbu protiv antimikrobne
otpornosti,

uzimajuci u obzir zakljucke Vije¢a od 26. lipnja 2019. pod naslovom ,,Prema strategiji
Unije za odrzivu politiku o kemikalijama”,

uzimajuci u obzir komunikaciju Komisije od 11. ozujka 2019. naslovljenu ,,Strateski
pristup Europske unije lijekovima u okolisu” (COM(2019)0128),

uzimaju¢i u obzir komunikaciju Komisije od 7. studenoga 2018. naslovljenu ,,Prema
sveobuhvatnom okviru Europske unije za endokrine disruptore” (COM(2018)0734),

uzimajuci u obzir komunikaciju Komisije od 29. lipnja 2017. naslovljenu ,,Europski
akcijski plan ,Jedno zdravlje’ za borbu protiv antimikrobne otpornosti”
(COM(2017)0339),

uzimajuci u obzir komunikaciju Komisije od 15. studenoga 2011. naslovljenu ,,Akcijski
plan protiv povecane prijetnje od antimikrobne otpornosti” (COM(2011)0748),

uzimajuci u obzir komunikaciju Komisije od 10. prosinca 2008. naslovljenu ,,Sigurni,
inovativni 1 dostupni lijekovi: nova vizija za farmaceutski sektor” (COM(2008)0666),

uzimajuci u obzir komunikaciju Komisije od 11. prosinca 2019. naslovljenu ,,Europski
zeleni plan” (COM(2019)0640),

uzimajuci u obzir svoju Rezoluciju od 13. rujna 2018. o europskom akcijskom planu

SL L 164, 25.6.2008., str. 19.
SL L 396, 30.12.2006., str. 1.
SL L 354, 28.12.2013., str. 171.



,,JJedno zdravlje” za borbu protiv antimikrobne otpornosti!,
uzimajudi u obzir svoju Rezoluciju od 15. sije¢nja 2020. o europskom zelenom planu 2,

uzimajuci u obzir programe nekoliko drzava ¢lanica za smanjenje farmaceutskih
ostataka u vodi,

uzimajuci u obzir Zajednicko znanstveno misljenje Europske agencije za lijekove
(EMA) i Europske agencije za sigurnost hrane (EFSA) od 1. prosinca 2016. o mjerama
za smanjenje uporabe antimikrobnih sredstava u uzgoju Zivotinja u Europskoj uniji 1
ucincima na sigurnost hrane (misljenje RONAFA),

uzimajuci u obzir uzastopna godi$nja izvjesc¢a u okviru Europskog nadzora uporabe
antimikrobnih sredstava u veterini (ESVAC) (od 2011.),

uzimajuci u obzir publikaciju Komisije ,,Science for Environment Policy — Future brief:
Sustainable Acquaculture (Znanost za okolisnu politiku — IzvjeS¢ée o izgledima: Odrziva
akvakultura)” iz svibnja 2015. (11. izdanje),

uzimajuci u obzir Komisijin dokument za razmatranje od 30. sije¢nja 2019. naslovljen
»Prema odrzivoj Europi do 2030.”, (COM(2019)0022),

uzimajuci u obzir studiju Organizacije za gospodarsku suradnju i razvoj (OECD) od 13.
studenoga 2019. naslovljenu ,,Farmaceutski ostaci u slatkim vodama — opasnosti i
politi¢ki odgovori”,

uzimajuci u obzir politi€ku izjavu sa sastanka na visokoj razini Opc¢e skupstine UN-a o
antimikrobnoj otpornosti, odrzanog 22. rujna 2016.,

uzimajuci u obzir Projekt UN-a za suradnju u pogledu parametara za vodu za pice,

uzimajuci u obzir izvjeSée Svjetske banke iz ozujka 2017. naslovljeno ,,Infekcije
otporne na lijekove: prijetnja naSoj ekonomskoj budu¢nosti”,

uzimajuci u obzir izvjeS¢e Komisije iz srpnja 2018. o moguénostima za strateski pristup
lijekovima u okoliSu,

uzimajuci u obzir izvjes¢e IzvrSne agencije za zdravlje 1 potrosace od 12. prosinca 2013.
o rizicima medicinskih proizvoda za okolis,

uzimajuci u obzir pitanja upucena Vije¢u i Komisiji o strateSkom pristupu lijekovima u
okolisu (0-000040/2020 — B9-0015/2020 i O-000041/2020 — B9-0016/2020),

uzimajuci u obzir ¢lanak 136. stavak 5. 1 ¢lanak 132. stavak 2. Poslovnika,

uzimajuci u obzir Prijedlog rezolucije Odbora za okolis, javno zdravlje i sigurnost
hrane,

budu¢i da lijekovi imaju klju¢nu ulogu u osiguravanju visoke razine zastite zdravlja

SL C 433, 23.12.2019., str. 153.
Usvojeni tekstovi, P9 TA(2020)0005.



ljudi i zivotinja; buduci da na europskom trzistu trenuta¢no postoji vise od 3 000
aktivnih farmaceutskih sastojaka;

budu¢i da je u posljednjih 20 godina zbog Siroke upotrebe lijekova u humanoj i
veterinarskoj medicini, ukljucujuéi antimikrobna sredstva, doslo do njihove povecane
koncentracije u mnogim okoliSnim rezervoarima kao Sto su tlo, sedimenti i vodene
povrsine; budu¢i da ¢e se zbog porasta i starenja stanovniStva koncentracije u okolisu
vjerojatno 1 dalje povecavati; budu¢i da ¢e klimatske promjene utjecati i na koli¢inu i na
kvalitetu vodnih resursa jer ¢e koncentracije u suSnim razdobljima biti vece, §to ¢e se
odraziti 1 na pro¢iS¢avanje vode; buduci da je potrebno opseznije prikupljanje podataka
kako bi se izmjerio razmjer tog problema diljem svijeta; budu¢i da lijekovi najcesce
dospiju u okoli$ upotrebom 1 odlaganjem;

bududi da lijekovi dospijevaju u okolis ispustanjem vode iz postrojenja za procis¢avanje
komunalnih otpadnih voda, rasprostiranjem stajskog gnoja te iz akvakulture,
ispustanjem otpadnih voda iz proizvodnih postrojenja, odlaganjem kanalizacijskog
mulja, uzgojem stoke na pasnjacima, lijeCenjem ku¢nih ljubimaca, nepravilnim
odlaganjem neiskoriStenih lijekova i kontaminiranog otpada na odlagaliStima;

budu¢i da je zbog neprimjerene upotrebe antibiotika, posebno u stocarstvu, i opéenito
losih praksi u humanoj i veterinarskoj medicini, antimikrobna otpornost postupno
postala ozbiljna prijetnja za zdravlje ljudi 1 Zivotinja;

budu¢i da je OECD u svojem posljednjem izvjes¢éu o farmaceutskim ostacima u slatkoj
vodi utvrdio da ,trenutacni politi¢ki pristupi upravljanju farmaceutskim ostacima nisu
prikladni za zastitu kvalitete vode i slatkovodnih ekosustava potrebnih za zdrav Zivot”;

buduc¢i da kemijska 1/ili metabolicka stabilnost odredenih lijekova znaci da se 90 %
njihove djelatne tvari nakon upotrebe ispusta u okoli§ u izvornom obliku;

budu¢i da lijekovi koji su odobreni za ljudsku upotrebu 1 stavljeni na trziste prije 2006.
nisu podlijegali procjeni rizika za okoli§ u okviru postupka odobravanja te stoga mozda
jos$ uvijek nisu prosli takvu procjenu;

budu¢i da se procjena rizika za okoli§ uzima u obzir u procjeni omjera koristi i rizika za
veterinarsko-medicinske proizvode, ali ne 1 kad je rije¢ o lijekovima za humanu
primjenu;

budu¢i da sama Komisija u svojoj Komunikaciji od 11. ozujka 2019. priznaje da je
znanje o koncentracijama odredenih lijekova u okoliSu manjkavo, kao i o razini rizika
koji iz toga proizlazi;

budu¢i da postoji dovoljno dokaza o tome da je potrebno poduzeti mjere kako bi se
smanjio u¢inak farmaceutskih tvari na okolis, koje mogu predstavljati rizik za okolis, a
posebno za zastitu voda koje se koriste za zahvacanje pitke vode;

buduéi da su brojne medunarodne organizacije, tre¢e zemlje, europske institucije,
industrijska udruZenja te nevladine organizacije prepoznale zabrinjavajuci u¢inak
lijekova na okolis; buduci da su neke drzave ¢lanice EU-a, kao $to su Nizozemska,
Njemacka i Svedska, ve¢ poduzele mjere za rjesavanje sve vece prisutnosti lijekova u
okoliSu;



buduc¢i da se Komisija 2008. obvezala da ¢e predloZiti mjere za smanjenje mogucih
Stetnih u¢inaka lijekova na okoli$';

buduc¢i da je Komisija u skladu s ¢lankom 8.c. Direktive 2013/39/EU morala do
13. rujna 2015. razviti strateSki pristup oneciS¢enju vode farmaceutskim tvarima i do
14. rujna 2017. predloziti mjere;

budu¢i da je u svojim zaklju¢cima iz lipnja 2019. Vije¢e pozvalo Komisiju da ,,procijeni
1 definira naju¢inkovitije mjere, uklju¢ujuci zakonodavne mjere, za ublazavanje ucinaka
lijekova na okoliS 1 za borbu protiv razvoja antimikrobne otpornosti te da u tom pogledu
osnazi vezu sa zdravstvenim sektorom”; buduci da je Vijece potvrdilo da su potrebna
daljnja istrazivanja kako bi se bolje razumio opseg novonastalog ucinka lijekova i
njihovih ostataka na zdravlje ljudi i na okolis;

budu¢i da je Industrijski savez za antimikrobnu otpornost uspostavio industrijska nacela
za Zajednicki okvir za proizvodnju antibiotika 1 utvrdio ciljeve za koncentraciju
ispustanja antibiotika kako bi se zastitili ekoloSki resursi i smanjio potencijalni rizik od
razvoja antimikrobne otpornosti u okolisu;

bududi da svi akteri i struénjaci podrucju zdravlja ljudi i Zivotinja, pacijenti, industrija,
subjekti koji se bave gospodarenjem otpadom i proc¢iS¢avanjem vode itd. imaju ulogu u
smanjenju ucinka lijekova na okolis;

buduc¢i da se OECD zalaZe za Cetiri proaktivne strategije s naglaskom na preventivnim
mogucénostima u ranoj fazi Zivotnog ciklusa lijekova radi troSkovno ucinkovitog
upravljanja lijekovima u okoliSu 1 ostvarivanja najdugorocnijih i najvecih koristi za
okolis;

budu¢i da je u okviru inicijative #MedsDisposal nekoliko dionika pokrenulo kampanju
za podizanje razine osvijeStenosti o tome kako u Europi primjereno odlagati
neiskoriStene lijekove ili lijekove kojima je istekao rok valjanosti;

bududi da se u okviru svake mjere koja se odnosi na ucinak lijekova na okolis$ kao
prevladavajuce nacelo u obzir mora uzeti pravo pacijenata na brz pristup lijekovima koji
se prema sada$njim kriterijima za procjenu omjera koristi i rizika smatraju sigurnima i
djelotvornima;

Opdée napomene

1.

pozdravlja ¢injenicu da je Komisija konacno donijela svoju komunikaciju od
11. ozujka 2019.; Zali zbog toga Sto je doslo do ozbiljnog kasnjenja u predstavljanju
strateSkog pristupa 1 predloZenih mjera;

slaZe se s Cetiri glavna cilja strateskog pristupa koje je predstavila Komisija;

medutim, sa zabrinuto$¢u utvrduje da mjere uvrstene u tu komunikaciju nisu stroge;
smatra da su potrebne u€inkovite mjere kako bi se ublazili negativni ucinci lijekova na
okolis;

Komunikacija Komisije od 10. prosinca 2008. naslovljena ,,Sigurni, inovativni 1
dostupni lijekovi: nova vizija za farmaceutski sektor” (COM(2008)0666).



10.

11.

12.

13.

skre¢e pozornost na to da bi se sve buduce inicijative u podrucju ucinka lijekova na
okolis trebale temeljiti na znanosti, biti usmjerene na cilj te biti tehnoloski neutralne, pri
¢emu treba osigurati da sigurnost 1 u¢inkovitost i dalje ostanu klju¢ni prioriteti za
pristup pacijenata lije¢enju farmaceutskim proizvodima;

smatra da je za rjeSavanje problema farmaceutskog oneciS¢enja potreban holisticki
pristup, koji ukljucuje i sve relevantne dionike, uzimajuci u obzir cijeli Zivotni ciklus
lijekova; isti¢e da je radi ucinkovitosti regulatornih mjera klju¢no da se one poduzmu u
skladu s nacelom predostroznosti i nacelom da bi se Steta nanesena okoliSu trebala
popraviti prije svega na samom izvoru; naglaSava da bi se trebalo primjenjivati nacelo
,onecis¢ivac pla¢a”, prvenstveno na proizvodni proces, te pritom poticati bolje prakse
propisivanja lijekova i odgovorno ponasanje potrosaca; sa zabrinutoS¢u napominje da
lijekovi doprinose antimikrobnoj otpornosti kad se ispustaju u okoli§ preko stajskog
gnoja, onecis¢enja vode ili nepravilnog zbrinjavanja; poziva Komisiju da razmotri
primjenu proSirene odgovornosti proizvodaca kako bi se smanjili negativni u¢inci
lijekova na okolis;

smatra da je potrebno, u suradnji s drzavama ¢lanicama, organizirati kampanje za
informiranje i educiranje javnosti o opasnostima prekomjerne potrosnje lijekova bez
recepta; skre¢e pozornost na povecanje broja lijekova koji se prodaju u supermarketima
1 na internetu bez lijecnicke preporuke, kao 1 na opasnost od medijskog oglasavanja tih
prodajnih mjesta izvan ljekarni ili drugih struktura ovlastenih za prodaju lijekova;

naglaSava Cinjenicu da odlaganje lijekova u okoli$ nije samo $tetno za ekosustave te
divlje biljne i1 zivotinjske vrste, ve¢ moze narusiti i uinkovitosti tih istih lijekova,
posebno kad je rije€ o antibioticima, jer moze prouzro€iti pojavu otpornosti na
antibiotike;

podsjeca da lijekovi imaju razli¢ite u¢inke na vodene 1 morske ekosustave, ali i na divlju
floru i faunu, ukljucujuéi promjene u ponasanju, smanjenje plodnosti, promjenu veli¢ine
ili razvoj spolnih 1 reproduktivnih anomalija; stoga poziva Komisiju da ukljuci
konkretne mjere vodeci ra¢una o kumulativnim u€incima oneci$¢enja lijekovima na
vodene 1 morske vrste;

podsjeca na to da studije pokazuju da su lijekovi i ostaci posebno prisutni u vodnim
tijelima te da ih konvencionalna postrojenja za proc¢is¢avanje otpadnih voda, koja
trenutno ne mogu ucinkovito procistiti sve lijekove, ne uklanjaju u potpunosti; isti¢e da
zbog oneciscenja slatkih voda 1 rije¢nih slivova dolazi do oneciS¢enja oceana;

napominje da se zbog opcéenito niske koncentracije rizici za ljudsko zdravlje vise
odnose na moguc¢e kumulativne u¢inke dugorocne izlozenosti niskim dozama nego na
akutne ili neposredne ucinke na zdravlje; posebno je zabrinut zbog endokrino
disruptivnih svojstava odredenih lijekova koji zavrsavaju u okoliSu;

istie da je razinu farmaceutskih ostataka potrebno regulirati u sklopu zakonodavstva o
vodama;

trazi da se poseban naglasak stavi na ZariSne tocke odlaganja, kao §to su postrojenja za
proizvodnju lijekova, bolnice i postrojenja za proc¢is¢avanje otpadnih voda;

poziva Komisiju da ucinak lijekova razmotri i u kontekstu akcijskog plana za nultu



14.

15.

stopu oneciS¢enja zraka, vode i tla koji je Komisija najavila za 2021.;

poziva Komisiju da omoguc¢i lakSu razmjenu postojecih najboljih praksi medu drzavama
¢lanicama 1 dionicima radi smanjenja ucinka proizvodnje, koristenja i odlaganja
lijekova na okolis;

smatra da bi te postojece i samoregulirane inicijative trebalo analizirati i, prema potrebi,
razmotriti u budu¢im inicijativama EU-a o lijekovima u okolisu;

Povecanje razine osvijeStenosti, promicanje mjera prevencije i razborita upotreba lijekova

16.

17.

18.

19.

20.

poziva drzave ¢lanice da razmjenjuju najbolje prakse u preventivnoj upotrebi antibiotika
1, po potrebi, potpuno provedu i ojacaju akcijski plan ,,Jedno zdravlje” za borbu protiv
antimikrobne otpornosti; ponavlja stajalista iznesena u svojoj Rezoluciji od

13. rujna 2018. o europskom akcijskom planu ,,Jedno zdravlje” za borbu protiv
antimikrobne otpornosti;

poziva drzave ¢lanice 1 Komisiju da promicu osposobljavanje za zdravstvene djelatnike,
ukljucujucéi veterinare, lijecnike i farmaceute, te kampanje za podizanje razine
osvijestenosti za pacijente, o razboritoj upotrebi lijekova kao $to su antimikrobna
sredstva, antidepresivi i kontrastne tekucine; poziva aktere u farmaceutskom lancu
opskrbe da pacijentima i stoCarima pruZze jasne i1 dostatne informacije o tome kako
lijekovi, ako nisu pravilno zbrinuti, mogu negativno utjecati na okoli§; poziva na
oznacivanje pakiranja odgovaraju¢im piktogramom radi informiranja potroSaca o
odgovaraju¢em zbrinjavanju neiskoristenih lijekova;

naglasava da zdravstveni djelatnici uvijek moraju biti informirani o najnovijim
kretanjima u istraZivanjima i dobrim praksama kad je rije¢ o spreavanju Sirenja
antimikrobne otpornosti;

poziva drzave Clanice da pitanje lijekova u okoliSu ukljuce u svoju prekograni¢nu
suradnju u rije¢nim slivovima te da koordiniraju mjere ako ih smatraju korisnima;

poziva Komisiju i drzave ¢lanice da promicu cijepljenje kao mjeru za prevenciju bolesti
kako bi se smanjila potreba za lijekovima;

Podupiranje razvoja lijekova koji su suStinski manje Stetni za okoli§ te promicanje razvoja
zelenije proizvodnje

21.

22.

23.

isti¢e vaznost brzih, ambicioznijih 1 usmjerenijih mjera za smanjenje rizika koji lijekovi
predstavljaju za okoli$ te istodobno priznaje da su potrebna daljnja istrazivanja kako bi
se bolje razumio opseg aktualnog ucinka lijekova na ljudsko zdravlje i okolis te da to ne
bi smjelo rezultirati pove¢anjem cijene lijekova;

napominje da je, kad je rije¢ o zdravstvenom sektoru, rjeSavanje pitanja prekomjernih
pritisaka radne snage na lijeCnike nuzan uvjet kako bi se osiguralo da zdravstveni
djelatnici na odgovarajuci nacin propisuju antimikrobna sredstva; nadalje napominje da
bi se zdravstvenim djelatnicima mogla pruziti dodatna pomo¢ pruzanjem jasnih
smjernica za propisivanje, koje bi se temeljile na dokazima i u kojima bi se davali
dosljedni savjeti za razli¢ite klinicke indikacije;

poziva drzave ¢lanice 1 Komisiju da podrZe istraZivanja, razvoj i inovacije u podrucju



24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

lijekova koji su jednako ucinkoviti za pacijente 1 suStinski manje Stetni za okolis, jer
tvari koje nisu Stetne u postrojenjima za procis¢avanje otpadnih voda 1 okolisu,
uzimajuci u obzir da bi veca biorazgradivost mogla potencijalno narusiti u¢inkovitost;

poziva drzave Clanice i1 sve relevantne dionike da koriste programe EU-a za ulaganje u
tehnologije kojima se poboljsava u¢inkovitost odlaganja lijekova i gena za
antimikrobnu otpornost te da pritom jamce da takvi lijekovi jednako u¢inkovito
zadovoljavaju potrebe pacijenata;

smatra da bi se ucinci lijekova na okoli§ trebali ukljuciti u procjenu omjera koristi 1
rizika lijekova za humanu primjenu, kao $to je ve¢ slucaj s veterinarskim lijekovima,
pod uvjetom da odobrenja za stavljanje u promet ne kasne te da izdavanje tih odobrenja
nije odbijeno zbog Stetnih ucinaka na okolis;

smatra da bi procjena uc¢inaka lijekova na okoli$ trebala obuhvacati njihove proizvode
razgradnje 1 metabolite;

poziva Komisiju da prema potrebi u obzir uzme konstantne napore dionika za razvoj
buducih inicijativa za smanjenje rizika za okoli$, promicanje ekoloski odgovornih
praksi te odgovarajucu upotrebu i povrat lijekova;

poziva da se za ocjenjivanje nakon stavljanja na trZiSte koriste podaci o pracenju iz
Okvirne direktive o vodama;

poziva Komisiju da osigura da se odlaganje lijekova u vodu smatra mogué¢im klju¢nim
okoli$nim pitanjem pri preispitivanju referentnih dokumenata o najboljim raspolozivim
tehnikama u okviru Direktive o industrijskim emisijama za relevantne sektore;

istice vaznu ulogu politike javne nabave u promicanju zelenijih lijekova; poziva
Komisiju da o tom pitanju izradi jasne smjernice;

poziva Komisiju da poduzme sve potrebne mjere kako bi se osiguralo da proizvodnja
uvezenih lijekova zadovoljava iste visoke standarde zaStite okoli$a kao §to su oni koji se
primjenjuju na lijekove proizvedene u Uniji;

poziva Europsku agenciju za lijekove (EMA) da omoguc¢i lakSe zajednicke inspekcije
ispustanja u proizvodnji u prekomorskim farmaceutskim tvornicama koje opskrbljuju
EU;

Poboljsanje procjene rizika za okolis i njezino preispitivanje

33.

34.

35.

smatra da je potreban jasan plan za dovrSetak procjena rizika za okoli§ ako one jo$ nisu
dostupne;

poziva drzave ¢lanice 1 Europsku agenciju za lijekove da se pobrinu za to da
podnositelji zahtjeva prije datuma odobrenja za stavljanje u promet lijekova za humanu
primjenu podnesu potpunu procjenu kako bi se mogle utvrditi i objaviti odgovarajuce
mjere za upravljanje rizicima;

smatra prikladnim da farmaceutska poduzeca podnesu zajednicku procjenu rizika za
okoli$ po aktivnoj tvari kako bi se osigurale dosljedne informacije, izbjeglo



36.

37.

udvostrucenje posla te smanjilo ispitivanje na Zivotinjama;

isti¢e da je potrebno u potpunosti provesti uredbe o veterinarskim lijekovima i ljekovitoj
hrani za zivotinje kako bi se smanjila upotreba antibiotika, medu ostalim i evaluacijom
izvedivosti uspostave sustava preispitivanja na temelju djelatnih tvari na razini EU-a do
28. sijecnja 2022. 1 drugih potencijalnih alternativa za procjenu rizika za okolis;

poziva Komisiju da podrzi istraZivanja o procjeni u¢inaka smjesa, kroni¢noj izloZenosti
niskoj dozi 1 razvoju antimikrobne otpornosti, posebno u pogledu ranjivih skupina
stanovniStva;

Smanjenje rasipanja i poboljSanje gospodarenja otpadom

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

naglaSava da se mjere moraju temeljiti na znanstvenim dokazima te poziva sve
relevantne dionike da osiguraju da poduzete mjere ne ugrozavaju pristup sigurnom i
ucinkovitom lijecenju farmaceutskim proizvodima za ljude i Zivotinje; u tom pogledu
podupire namjeru Komisije da smanji otpad tako da omoguc¢i izdavanje lijekova u
koli¢inama koje bolje odgovaraju potrebama pacijenata te da istodobno osigura
uskladenost sa sadasnjim zakonodavstvom o sljedivosti, medu ostalim 1 optimizacijom
veli¢ine pakiranja, te da istrazi moguénost produljenja rokova valjanosti za lijekove
kako bi se izbjeglo da se nepotrebno bacaju lijekovi koji se joS uvijek mogu sigurno
koristiti;

poziva na azuriranje zahtjeva u pogledu procjene rizika za okoli$ kako bi se osigurala
odgovarajuca procjena postojanih, bioakumulativnih i toksi¢nih tvari te u¢inaka smjesa i
u obzir uzeo rizik za razvoj antimikrobne otpornosti u okolisu;

smatra da bi se ukupna potrosnja lijekova po stanovniku trebala smanjiti, a da se pritom
ne prouzroce poteSkoce u pristupu lijekovima 1 ne smanji u€inkovitost lije€enja; smatra
da bi se ukupna potroSnja veterinarskih lijekova takoder trebala smanjiti, bez
ugrozavanja zdravlja 1 dobrobiti Zivotinja te da bi trebalo pronaci bolje alternative;

smatra da se ve¢ odavno trebalo provesti preispitivanje Direktive 86/278/EEZ o mulju
1z uredaja za prociS€avanje otpadnih voda; poziva Komisiju da najkasnije do kraja 2021.
predstavi zakonodavni prijedlog za preispitivanje i aZzuriranje Direktive 86/278/EEZ
kako bi se standardi kvalitete azurirali u skladu s najnovijim znanstvenim dokazima te
kako bi se promicalo kruzno gospodarstvo koje ne Steti ljudskom zdravlju 1 okoliSu;

smatra da bi postrojenja za proizvodnju lijekova trebala prethodno procistiti svoje
otpadne vode primjenom najboljih raspoloZivih tehnika;

poziva drzave ¢lanice da uspostave, naSiroko promicu i u potpunosti provedu odredbe o
sustavu povrata neiskoriStenih lijekova;

poziva Komisiju da koordinira suradnju u pogledu sustava Ciji je cilj izbjegavanje
nepropisnog zbrinjavanja lijekova;

poziva Komisiju i drzave ¢lanice da podrze istrazivanja, inovacije i razvoj naprednijih
tehnologija za prociS¢avanje vode kojima se moze otkriti i poboljsati uklanjanje
farmaceutskih ostataka;

Prosirenje pradenja stanja okolisa



46.

47.

48.

49.

zabrinut je $to je pracenje lijekova u okoliSu, medu ostalim u tlu, jo$ uvijek vrlo
ograniceno; naglaSava da je potrebno ojacati mehanizme nadzora nakon stavljanja u
promet, takoder u pogledu uc¢inaka na okolis, kako bi se na primjeren 1 sustavan nacin
obuhvatilo pitanje manjka podataka o okoliSu;

poziva Komisiju da razmotri moguci utjecaj lijekova na popis za prac¢enje u sklopu
Okvirne direktive o vodama te da ocijeni bi li taj popis trebalo azurirati;

poziva Komisiju da na popis prioritetnih tvari uvrsti lijekove koji predstavljaju znatan
rizik za okoli§ u skladu s Okvirnom direktivom o vodama te da na temelju Direktive o
standardima kvalitete okolisa utvrdi standarde kvalitete okoliSa 1 ogranicenja
koncentracije;

naglaSava Cinjenicu da je sveobuhvatno prac¢enje antibiotika razvijeno u poljoprivredi;
poziva Komisiju da takoder razvije sustav pracenja antibiotika za humanu primjenu;

Uklanjanje preostalih nedostataka u znanju

50.

51.

naglasava da je, posebno u sklopu sljedeceg visSegodisnjeg financijskog okvira, potrebno
poduprijeti daljnja istrazivanja o tome kako izravna izlozenost lijekovima 1 njihovim
ostacima u okoliSu utjece na zdravlje ljudi te o boljem razumijevanju nacina na koji
lijekovi ulaze u okoli$ 1 opstaju u njemu, medu ostalim u vodenim 1 morskim
ekosustavima;

smatra da bi trebalo poboljSati metode analize za kvantifikaciju prisutnosti lijekova u
okoliSu i njihov razvoj i da bi analiticke metode detekcije trebale biti javno dostupne;

Povecanje transparentnosti

52.

53.

54.

55.

podsjeca da informacije o lijekovima u okolisu, kao $to su u€inak na vodu, ponasanje u
okolisu, razgradivost 1 mogu¢i ucinci koktela, imaju klju¢nu ulogu u upravljanju
rizikom, da bi ta vrsta informacija trebala biti transparentna i da bi se trebala staviti na
raspolaganje relevantnim dionicima; stoga poziva Komisiju i relevantna tijela da
uspostave centraliziranu i sigurnu bazu podataka koja ¢e svim dionicima omoguciti
pristup rezultatima procjena rizika proizvoda za okolis;

smatra da bi se trebao uspostaviti snazan zakonodavni okvir kako bi se povecala
transparentnost u cijelom opskrbnom lancu jer bi se time omogucio odgovarajuc¢i nadzor
te bi se osiguralo da poduzeca snose odgovornost za ispustanje lijekova u okolis;

poziva farmaceutsku industriju da omoguc¢i vecu transparentnost u lancima opskrbe
otkrivanjem podrijetla lijekova 1 aktivnih farmaceutskih sastojaka u fazi proizvodnje
sirovina kako bi se osigurala potpuna sljedivost svih lijekova;
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nalaze svojem predsjedniku da ovu Rezoluciju proslijedi Vijecu 1 Komisiji.






