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1. INLEDNING

Genom denna rapport fullgérs kommissionens skyldighet enligt artikel 156 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/61 att lagga fram resultaten av en
genomforbarhetsstudie om ett system for granskning baserat pa aktiv substans och andra
potentiella alternativ for miljoériskbedémning av veterindrmedicinska lakemedel.

| rapporten redogors &ven for kommissionens slutsatser rorande de potentiella
konsekvenserna av samt den praktiska genomfdérbarheten i att eventuellt infora ett nytt
tillvagagangssatt for miljoriskbedomning vid denna tidpunkt da genomférandet av den
nya réttsliga ramen for veterindrmedicinska lakemedel just har inletts och fortfarande
haller pa att utvecklas.

2. BAKGRUND

Saval varden av manniskor som veterinarvarden ar beroende av lidkemedel. Cirka 3 000
aktiva lakemedelssubstanser dr godkdnda i antingen humanlakemedel eller
veterinarmedicinska ldakemedel eller badadera, med stora variationer mellan
medlemsstaterna. For narvarande ar cirka 600 aktiva likemedelssubstanser godkénda i
veterinarmedicinska lakemedel i EU. Vissa aktiva lakemedelssubstanser anvénds aven
som aktiva substanser i biocidprodukter eller véxtskyddsmedel.

Det finns allmént erk&nda fordelar med en ansvarsfull anvandning av dessa substanser i
veterinarmedicinska lakemedel, men det finns samtidigt farhagor om de potentiella
negativa effekterna av dessa substanser pa miljon och pa méanniskors halsa via miljon.
Lagstiftarna har bemott farhagorna betraffande lakemedel i miljon. Kravet pa en
miljoriskbeddmning av veterindrmedicinska lakemedel som en del av forfarandet for
godkannande for forséljning infordes for forsta gangen genom direktiv 92/18/EEGS. De
som ansOker om nya godk&nnanden for forsdljning av veterindrmedicinska lakemedel
ska tillhandahalla en miljoriskbedémning, baserad pa tva pa varandra foljande faser®. |
fas |1 beddms miljons potentiella exponering for det veterindarmedicinska lakemedlet mot
bakgrund av den avsedda anvéandningen. FaslI® ska bara genomforas for
veterindrmedicinska ldkemedel for vilka fas | utmynnar i slutsatsen att det, med
beaktande av miljons exponering, krdvs en mer omfattande beddémning. Denna fas &r
strukturerad kring en riskkvotsmetod och innebar ett kombinerat dvervagande av
exponeringsgraden och ytterligare uppgifter om de veterindrmedicinska lakemedlens
verkningar pa de berorda delarna av miljon. Miljoriskbedémningen grundar sig for

! Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinarmedicinska
lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).

2 Europeiska kommissionen, generaldirektoratet for miljo, Kimmerer, K., Options for a strategic approach to
pharmaceuticals in the environment: final report (inte Gversatt till svenska), Publikationsbyrdn, 2019,
https://op.europa.eu/s/wEcR.

8 Kommissionens direktiv 92/18/EEG av den 20 mars 1992 om &ndring av bilagan till radets direktiv
81/852/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farmakologiska, toxikologiska
och kliniska normer och prévningsplaner for provning av veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 97,
10.4.1992, s. 1).

4 Ibid., avsnitt 5.3 i bilagan.

5> Ibid., avsnitt 5.4 i bilagan.
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narvarande pa ett flertal riktlinjer: riktlinjerna 6° och 38" fran den internationella
harmoniseringskonferensen for veterinarmedicinska lakemedel (VICH) och riktlinjen®
fran kommittén for veterinarmedicinska likemedel (CVMP). Direktiv 2001/82/EG®
innebar att alla generiska veterindarmedicinska ldkemedel maste genomga en
miljoriskbedomning oavsett om sadan information redan fanns tillganglig for det
veterindrmedicinska originallakemedlet. Detta krav gav upphov till miljéinformation
om ett antal aldre lakemedel och bidrog till att férbattra miljoskyddet.

| likhet med den tidigare lagstiftningen'® kraver férordning (EU) 2019/6 en
miljoriskbeddmning for nya ansokningar om godkénnande for forsaljning i enlighet med
de ovannamnda principerna. Sedan den férordningen bérjade tillampas den 28 januari
2022 kravs det dock inte langre nagon miljoriskbeddmning fér ansékningar som avser
generiska veterindrmedicinska lakemedel, forutom om respektive veterindrmedicinska
referenslakemedel beviljats godkannande for forséljning fore den 1 oktober 2005, En
annan viktig forandring ar mojligheten for de behdriga myndigheterna att, i samband
med harmoniseringen av produktresuméerna och i enlighet med artikel 72 i forordning
(EU) 2019/6, anmoda innehavaren av godkénnande for forsaljning att uppdatera den
relevanta dokumentationen om miljosakerhet for veterindrmedicinska referenslakemedel
som har godkénts fore oktober 2005 och som har konstaterats vara potentiellt
miljoskadliga®?.

Det nuvarande produktbaserade systemet for miljoriskbeddmning har ett antal
nackdelar: det garanterar inte en konsekvent och harmoniserad utvérdering av
miljoriskerna med veterindrmedicinska lakemedel som innehaller samma aktiva
substans; det finns ingen rattslig skyldighet att se 6éver befintliga riskbedémningar for att
ta hansyn till den vetenskapliga utvecklingen; det saknas insyn eftersom uppgifterna
inte ar offentligt tillgangliga; veterindrmedicinska lakemedel som godkénts fére oktober
2005 ses inte automatiskt 6ver av de behdriga myndigheterna och har féljaktligen inte
varit foremal for miljériskbedomning i linje med de nuvarande riktlinjerna.

Hosten 2020 utsag kommissionen en entreprendr som skulle utféra en
genomforbarhetsstudie for att faststalla, samla in och analysera underlag for att bedoma
huruvida det vore lampligt och praktiskt genomforbart att 6verga till ett system baserat
pa aktiv substans i stallet for det nuvarande produktbaserade systemet.

6  Kommittén for veterinarmedicinska likemedel (CVMP), Guideline on Environmental Impact Assessment
(ElAs) for Veterinary Medicinal Products — Phase 1 (CVMP/VICH/592/98-FINAL), finns pa
https://europa.eu/lytmMgd.

7 Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP), Guidelines on Environmental Impact Assessment
for  Veterinary Medicinal Products Phase Il (CVMP/VICH/790/03-FINAL), finns pa
https://europa.eu/!bRyWpH.

8 Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP), Guideline on environmental impact assessment for
veterinary  medicinal products in support of the VICH guidelines GL6 and GL38
(EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1), finns pa https://europa.eu/!fQjmTC.

® Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).

10 Ibid.

' Forordning (EU) 2019/6, artikel 18.7.

12 Ibid., artikel 72.
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Entreprendren undersokte i sin rapport’® de mojliga konsekvenserna av ett
“monografisystem” baserat pd aktiv substans samt tva alternativa forslag fran industrin
och bedomde hur pass dndamalsenliga och effektiva de olika forslagen vore for att
uppfylla  malen for forordning (EU) 2019/6. Entreprendren  utforde
genomforbarhetsstudien utifran en litteratursokning och undersékande intervjuer med
berdrda aktorer. Pa basis av detta faststallde entreprendren kallor till relevanta underlag
samt aterstaende uppgiftsluckor. Som ett andra steg forsokte entreprendren atgarda en
del av dessa uppgiftsluckor genom strukturerade intervjuer och en webbundersékning.

3.  OVERSIKT OVER MONOGRAFISYSTEMET OCH DE UTVARDERADE ALTERNATIVEN
Monografisystemet

Monografisystemet baserat pa aktiv substans, som foreslas av Ronnefahrt med flera?,
innebdr uppréattande av en EU-omfattande enhetlig samling relevanta och hdgkvalitativa
miljouppgifter for aktiva lakemedelssubstanser som anvands i veterindrmedicinska
lakemedel pa EU-marknaden. Monografierna skulle vara obligatoriska for aktiva
lakemedelssubstanser i veterindrmedicinska lakemedel som kréaver en fas |Il-
miljoriskbeddomning och  antiparasitdra  veterindrmedicinska  ldkemedel  for
livsmedelsproducerande djur, eftersom dessa férmodas leda till stérre exponering och
negativa konsekvenser for miljon.

Monografisystemet  skulle endast innehdlla information om de aktiva
lakemedelssubstanser som anvéands i veterinarmedicinska ldkemedel och inte om

13 Schwonbeck, S., Breuer, F., Hahn, S., Brinkmann, C., Vosen, A., Radic, M., Vidaurre, R, Alt, J., Oelkers, K.,
Mezler, A., Floeter, C., Feasibility Study of an Active-substance-based Review System (‘Monographs’) and
Other Potential Alternatives for the Environmental Risk Assessment of Veterinary Medicinal Products, EW-
06-21-127-EN-N, Europeiska unionen, Luxemburg, 2021, ISBN 978-92-76-42335-5, doi: 10.2875/94477,
finns pé https://op.europa.eu/s/wvC9.

Ronnefahrt, 1., "Experiences with environmental risk assessment in the authorization procedure of Veterinary
Medicinal Products”, presentation vid workshop Eco-Pharmacovigilance of Veterinary Medicinal Products,
2013, tyska federala miljomyndigheten UBA, Dessau-RoBlau, 4-5.12.2013, Berlin, s. 1-27, finns pa
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/378/dokumente/roennefahrt_vortrag_veroeffentl
ichung_2.pdf, hamtad 9.9.2022;

Ronnefahrt, 1., ”Monograph system of active pharmaceutical substances: necessity, challenges and
perspectives”, presentation vid workshop Monograph system on active pharmaceutical substances, 2014,
tyska federala miljomyndigheten UBA, Bryssel, Belgien, s. 1-17, finns pa
https://www.ecologic.eu/sites/default/files/event/2015/4_monograph_system_workshop 2014 roennefahrt.p
df, hdmtad 9.9.2022;

Rénnefahrt, I., N. Adler och S. Hickmann, ”Paradigm shift towards a substance-based environmental risk
assessment of pharmaceuticals”, presentation vid mote SETAC Europe Annual Meeting 2016, Nantes,
Frankrike, tyska federala miljomyndigheten UBA, sammanfattning finns pa
https://cdn.ymaws.com/www.setac.org/resource/resmgr/abstract_books/setac_europe_abstractbook na.pdf,
s. 305, hdmtad 9.9.2022;

Ronnefahrt, 1. och N. Adler, "Harmonised environmental information of pharmaceutical substances — the
essential base for risk assessment and risk management”, presentation vid International Conference on Risk
Assessment of Pharmaceuticals in the Environment (ICRAPHE), 2016, tyska federala miljomyndigheten
UBA, 8-9.9.2016, Paris, Frankrike, s. 1, sammanfattning finns pé
https://www.acadpharm.org/dos_public/ICRAPHE_abstract_book VF.pdf, s. 129, hdmtad 9.9.2022;
Ronnefahrt, 1., "The ERA master file concept”, presentation vid workshop How to achieve an appropriate
Environmental Risk Assessment of Veterinary Medicinal Products, 2017, tyska federala miljomyndigheten
UBA, Bryssel, Belgien, s. 1-14, finns pé
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/362/dokumente/05 era_master_file system ron
nefahrt.pdf, hdmtad 9.9.2022.
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specifika veterinarmedicinska lakemedel. Det skulle alltsd inte utgora ett
godkannandesystem eller ersatta miljoriskbedémningen for ett veterindrmedicinskt
lakemedel, utan tillhandahalla uppgifter som kan anvéandas i efterfoljande
ekotoxikologiska utvarderingar pa produktnivd. Monografin  for en aktiv
lakemedelssubstans skulle saledes innehalla relevant miljoinformation som é&r
nddvandig for vidare utarbetande av miljoriskbedémningen for ett veterinarmedicinskt
lakemedel som innehaller den aktiva lakemedelssubstansen i frdga. Med det nuvarande
systemet maste varje innehavare av godkannande for forsaljning gora en undersékning
for att fa fram dessa uppgifter om aktiva lakemedelssubstanser i syfte att utarbeta
miljoriskbedomningen for det veterindrmedicinska lékemedlet. Monografisystemet
skulle foljaktligen underlatta utarbetandet av produktbaserade miljoriskbedomningar pa
grundval av uppgifterna om aktiva ldkemedelssubstanser. Genom att gora
miljouppgifter om aktiva lakemedelssubstanser offentligt tillgangliga skulle man
dessutom Oka insynen och skapa mer lika villkor for innehavare av godkannande for
forsaljning.

Monografier skulle innehalla atminstone sammanfattningar av studier, resultatmatt i
ekotoxikologiska studier, resultatmatt avseende fysikalisk-kemiska egenskaper,
resultatmatt avseende spridning och nedbrytning i miljon samt hogsta uppskattade
koncentration i jord (PECsoiL) eller hogsta miljokoncentration i vatten (EICaquatic) enligt
befintliga fas IlI-miljériskbedéomningar foér veterindrmedicinska ldkemedel som
innehaller samma aktiva lakemedelssubstans och ar godkanda i EU.

Monografisystemet skulle till att bérja med inriktas pa aktiva lakemedelssubstanser som
godkants fore oktober 2005 med prioritet for miljomassigt relevanta substanser. Det
skulle vara upp till kommissionen att utarbeta en forteckning Gver prioriterade aktiva
lakemedelssubstanser.

NoOdvandiga uppgifter for veterindrmedicinska lakemedel som redan godkénts i EU och
vars miljorisk redan har bedomts i en fas Il-miljoriskbedomning skulle samlas in av alla
berdrda innehavare av godké&nnande for forsaljning. Nér det galler veterindrmedicinska
lakemedel som godkants fore oktober 2005 och saknar miljoriskbedémning, skulle alla
innehavare av godkannande for forséljning av veterindrmedicinska lakemedel
innehallande samma aktiva lakemedelssubstans vara rattsligt skyldiga att samarbeta i ett
konsortium for att tillhandahalla de miljéuppgifter som krévs fér monografin.

Nar det galler nya veterinarmedicinska referenslakemedel som innehaller en ny aktiv
lakemedelssubstans, skulle det foretag som ansoker om godk&nnande for forsaljning
tillhandahalla nédvandiga miljouppgifter i enlighet med den avsedda anvandningen av
substansen i det nya veterinarmedicinska referenslakemedlet. Omfattningen pa
uppgifterna i monografin skulle bero pa anvandningen av den aktiva
lakemedelssubstansen i det veterindrmedicinska ldkemedlet (ett veterindrmedicinskt
lakemedel for livsmedelsproducerande djur skulle exempelvis i de flesta fall krava en
fas 11-miljoriskbedémning).

Utkasten  till  monografier  skulle  darefter beddmas av  Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA). Alla monografierna skulle lagras i en databas som
exempelvis skulle hysas av EMA. Databasens innehall skulle vara allméant tillgangligt
for alla berorda aktorer, dvs. den akademiska vérlden, miljdmyndigheter,
vattenforvaltare, industrin osv.
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| det monografisystem som foreslas av Ronnefahrt med flera specificeras det dock inte
hur kommissionen ska faststalla prioritet for befintliga substanser, hur uppgifter ska
laggas till om vytterligare veterindrmedicinska ldkemedel med miljériskbedémningar
godkanns, vilket ansvar regel- och tillsynsmyndigheter och industrin ska ha, hur
forfarandestegen, tidsplanen och kostnadskompensationer ska se ut, vilka uppgifter som
ska inga i monografierna och i vilket format, hur man ska ga till vdaga med
uppdateringar av monografierna eller hur en eventuell avgiftsstruktur, databaskraven
och andra praktiska aspekter ska se ut, utan dessa aspekter overlats pa ett eventuellt
framtida lagstiftningsforslag om andring eller komplettering av férordning (EU) 2019/6.
Entreprendren forsokte klarlagga en del av dessa aspekter i sitt MONO4ERA-forslag™®
som beddmdes parallellt med Rénnefahrt med fleras forslag.

Forslag fran AnimalhealthEurope

AnimalhealthEuropes forslag tar sin utgangspunkt i den rattsliga skyldigheten'® for alla
EU:s behdriga myndigheter att offentliggéra ett offentligt (europeiskt)
utredningsprotokoll” for varje godkant veterinarmedicinskt likemedel och &r
huvudsakligen inriktat pa att offentliggéra miljouppgifter. De befintliga offentliga
(europeiska) utredningsprotokollen skulle dock behdva revideras sa att de innefattar
resultaten av miljostudier i ett harmoniserat standardformat. De behdriga myndigheterna
skulle alltsd bli ansvariga for att utarbeta de reviderade offentliga (europeiska)
utredningsprotokollen, vilket star i kontrast till monografisystemforslaget dar det mesta
av arbetet skulle utféras av innehavarna av godkannande for forséljning.

Systemet skulle omfatta nya veterindrmedicinska ldkemedel, redan godkéanda
veterindrmedicinska lakemedel for vilka en miljériskbedomning gjorts men for vilka det
saknas information i det offentliga (europeiska) utredningsprotokollet samt
veterinarmedicinska ldkemedel som godkants fore 2005 och wutan nagon
miljoriskbeddmning, enligt foljande:

o For veterindrmedicinska lakemedel som redan godkénts skulle de behdriga
myndigheterna anvanda de omfattande uppgifter som de redan har att tillga for att
revidera de befintliga offentliga (europeiska) utredningsprotokollen sa att de
innehaller tillgangliga resultat fran miljostudier for lakemedel for vilka en fas I1-
miljoriskbedémning gjorts, savida detta inte redan &r fallet.

Nar det galler veterindrmedicinska lakemedel som godkants fore oktober 2005 och som
saknar miljoriskbeddmning begrénsar sig forslaget till de fall dar en

15

16
17

Schwonbeck, S., Breuer, F., Hahn, S., Brinkmann, C., Vosen, A., Radic, M., Vidaurre, R, Alt, J., Oelkers, K.,
Mezler, A., Floeter, C., Feasibility Study of an Active-substance-based Review System (‘Monographs’) and
Other Potential Alternatives for the Environmental Risk Assessment of Veterinary Medicinal Products,
s. 348, EW-06-21-127-EN-N, Europeiska unionen, Luxemburg, 2021, ISBN 978-92-76-42335-5, doi:
10.2875/94477, finns pa https://op.europa.eu/s/wvC9.

Férordning (EU) 2019/6, artiklarna 44.10, 47.3, 49.11 och 52.11 jamférda med artikel 55.2 a v.

Det offentliga utredningsprotokollet, om det rér sig om andra forfaranden fér godkannande for forsaljning &n
det centraliserade, respektive det offentliga europeiska utredningsprotokollet, om det ror sig om det
centraliserade forfarandet, &r ett dokument eller en uppséttning dokument som beskriver den vetenskapliga
utvarderingen och aterspeglar den slutsats som regel- och tillsynsmyndigheterna natt efter
utvarderingsprocessen. Det innehdller en sammanfattning av skalen till tillstyrkandet (eller avvisandet) av
godké&nnandet for forséljning for det specifika veterindrmedicinska lakemedlet. Efter det att kommersiellt
konfidentiell information har strukits, offentliggors det.
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produktresuméharmonisering  inleds.  Ett  lakemedel kan  foreslas  for
produktresuméharmonisering av de behériga myndigheterna eller av innehavaren av
godkannande for forsaljning. Det ar dock upp till samordningsgruppen (CMDv'®) att
faststalla  prioriteringarna for ~ denna  produktresuméharmonisering.  Vid
uppdateringen/utarbetandet av miljdinformation i det offentliga (europeiska)
utredningsprotokollet ska de behdriga myndigheterna ta hansyn till all information som
finns tillganglig fran saval veterinarmedicinska referensliakemedel som generiska
veterindrmedicinska ldkemedel och om nddvandigt anmoda innehavarna av
godkannande for forsaljning att tillhandahalla den information som kravs for att
uppdatera det offentliga (europeiska) utredningsprotokollet pa grundval av artikel 72 i
forordning (EU) 2019/6.

Det offentliga (europeiska) utredningsprotokollet skulle innehalla information om sjalva
det  veterindrmedicinska  ldkemedlet,  miljouppgifter ~om  den  aktiva
lakemedelssubstansen och en sammanfattning av miljériskbedémningen i ett
harmoniserat standardformat. AnimalhealthEuropes forslag innehaller ett utkast till en
tabell Over uppgifter som skulle kunna ligga till grund for utarbetandet av ett
harmoniserat format. Det skulle dock krédvas samarbete mellan de behoriga
myndigheterna och eventuellt industrin for att komma 6éverens om ett harmoniserat
standardformat. De offentliga (europeiska) utredningsprotokollen skulle centraliseras till
unionens produktdatabas som avses i artikel 55 i férordning (EU) 2019/6 och
offentliggodras i enlighet med artikel 56.3 i forordningen.

| forslaget fran AnimalhealthEurope forblir miljoriskbedémningen kopplad till det
veterindrmedicinska  ldkemedlet och  dess  anvandningsmonster,  medan
monografisystemet &r begransat till de risker som finns med den aktiva
lakemedelssubstansen.

AnimalhealthEuropes forslag &r emellertid otydligt vad géller tidsplanen for
revideringen av de befintliga offentliga (europeiska) utredningsrapporterna, i fraga om
hur detta kan aldggas de behoriga myndigheterna samt hur ett harmoniserat
tillvagagangssatt som  sakerstaller samstammig, konsekvent och komplett
miljoinformation i samtliga offentliga (europeiska) utredningsprotokoll kan inféras och
hur arbetet ska prioriteras. | avsaknad av en rattsligt genomdrivbar tidsplan kommer
systemets fullstandighet att bero pa de enskilda behdriga myndigheternas villighet och
formaga att tillhandahalla de resurser som kravs for revideringen av ett stort antal
offentliga (europeiska) utredningsprotokoll. Utan en tydlig rattslig ram skulle
genomforandet av AnimalhealthEuropes forslag ocksa vara beroende av att de behdriga
myndigheterna gar med pa en revidering av riktlinjerna for det offentliga (europeiska)
utredningsprotokollet sa att framstallningen av uppgifter harmoniseras.

Forslag fran Access VetMed

Access VetMed (tidigare European Group for Generic Veterinary Products — EGGVP)
har ocksa foreslagit ett alternativt system. Dess omfattning &r begransad till
veterindrmedicinska referensldkemedel och generiska veterindrmedicinska lakemedel
som godkants fore oktober 2005. | forslaget anser man att det for veterindrmedicinska

18 Samordningsgrupp for forfarandet for 6msesidigt erkannande och det decentraliserade forfarandet avseende
veterindrmedicinska ldkemedel inréttad i enlighet med artikel 142.1 i férordning (EU) 2019/6.
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lakemedel som godkants efter oktober 2005 finns tillrdckligt  med
miljoriskbedomningsuppgifter tillgdngliga. FOr veterindrmedicinska referenslékemedel
som godkénts fére oktober 2005 skulle den behériga myndigheten genomféra en
riskbaserad granskning av respektive veterindrmedicinskt lékemedel i syfte att

klassificera dess miljorisk, t.ex. som ’hog”, "medelhog”, 7lag” eller “mycket 1ag”, pa
grundval av de uppgifter och den sakkunskap som for narvarande finns att tillga.

Detta klassificeringssystem skulle signalera behov av, och faststalla prioritetsgraden for,
genomforande av en vetenskaplig miljoriskbedomningsgranskning bestaende av
foljande steg: faststallande av alla befintliga godk&nnanden for forséljning med
anvandning av unionens produktdatabas, insamling av alla tillgangliga ekotoxikologiska
uppgifter, komplettering med uppgifter fran andra kallor, genomférande av en
vetenskaplig granskning av dessa uppgifter samt framlaggande av forslag till och
offentliggdrande av en slutlig uppséttning resultatmatt och andra specifika
miljoriskbeddmningsuppgifter.

Om ett veterindrmedicinskt referenslakemedel som godkants fore oktober 2005 skulle
faststéllas som potentiellt skadligt for miljon och det skulle saknas ett motsvarande
generiskt veterindrmedicinskt lakemedel som godkants efter oktober 2005 (och som det
darmed skulle finnas noddvéandiga miljoriskbedomningsuppgifter om), skulle
innehavaren av godkannande for forséljning vara ansvarig for att generera eller
uppdatera miljoriskbedémningsuppgifter.

Precis som i AnimalhealthEuropes forslag skulle den behériga myndigheten vara
ansvarig for ovanstaende steg, men innehavare av godkéannande for forséljning skulle
om sa kravs tillhandahalla miljoriskbedémningsuppgifter.

Den huvudsakliga skillnaden jamfort med AnimalhealthEuropes forslag ér att i och med
detta forslag skulle de behdriga myndigheterna inte behtéva revidera de offentliga
(europeiska) utredningsprotokollen for veterindrmedicinska lakemedel som godkénts
efter oktober 2005, och de miljoriskbeddmningsuppgifter som finns for dessa lakemedel
skulle darfor eventuellt inte finnas offentligt tillgangliga.

Precis som AnimalhealthEuropes forslag ar Access VetMeds forslag otydligt nar det
géller tidsplanen for den riskbaserade granskningen av veterindrmedicinska lakemedel
som godkants fore oktober 2005, i fraga om hur detta kan aldggas de behdriga
myndigheterna samt hur ett harmoniserat tillvagagangssatt som sakerstaller
samstammig, konsekvent och komplett miljéinformation i samtliga offentliga
(europeiska) utredningsprotokoll kan inféras och hur det ska sékerstalla att de behoriga
myndigheterna klassificerar de aktiva lakemedelssubstanserna efter miljorisk pa samma
satt.

ANALYS AV FORDELARNA OCH NACKDELARNA MED MONOGRAFISYSTEMET OCH DE
ALTERNATIVA FORSLAGEN

4.1. Fordelar



Hogre kvalitet pa miljoriskbedéomningsuppgifter

Tack vare dversynen och sammanstéllningen av miljoriskbedomningsuppgifter skulle
monografisystemets uppgifter vara mer robusta och av hogre kvalitet. FOr vissa
veterindrmedicinska lakemedel som godkants fore oktober 2005 skulle nya
miljoriskbedomningsuppgifter behdva genereras i enlighet med de nuvarande
riktlinjerna. Genom att resurser slas samman skulle sadana nya uppgifter kunna
genereras mer effektivt, t.ex. vid utférande av kostnadsintensiva studier med radioaktivt
markta aktiva lakemedelssubstanser.

De tva alternativa forslagen, som grundar sig pa produktspecifika uppgifter och inte
substansbaserade uppgifter, skulle daremot inte 16sa problem sasom inkonsekventa
bedémningar och begransad tillgang till miljéinformation, och skulle alltsa endast i
begréansad utstrackning bidra till forbattrad kvalitet pa miljoriskbedémningsuppgifter.

Forbattrad tillgang till miljoriskbedomningsuppgifter

Med det nuvarande systemet &r tillgangen till miljoriskbedomningsuppgifter for
miljomyndigheter och experter sasom forskare otillracklig. Monografisystemet och dess
genomférande i en databas skulle innebdra att kraven i Arhuskonventionen®® om
allmanhetens tillgang till miljéinformation och ¢kad insyn for alla grupper av berérda
aktorer uppfylls.

De tva alternativa forslagen forblir inriktade pa produktutvérdering. De skulle darfor
inte losa det aktuella problemet med att faststalla skadliga aktiva substanser, och
tillgangen till miljoriskboedomningsuppgifter skulle forbli begransad eftersom man
skulle behtva soka efter dessa uppgifter 1 de offentliga europeiska
utredningsprotokollen for enskilda veterindrmedicinska lakemedel. Access VetMeds
forslag ar dessutom begrénsat till veterindrmedicinska referensldkemedel som godkénts
fore oktober 2005 och skulle darfér medféra en mindre fullstdndig databas &n de andra
tva forslagen.

Mer lika villkor fér innehavare av godkannande for forsaljning

Genom monografisystemet skulle man uppna en mer likvardig behandling av
miljoriskbedomningar och riskreducerande atgarder bland alla innehavare av
godkannande for forsdljning av lakemedel som innehaller samma aktiva
ldkemedelssubstans och féljer samma administrativa forfarande. Vidare &r ett system
baserat pa aktiv substans en forutsattning for en konsekvent bedémning av en och
samma substans och darmed sékerstéllande av ett hogre miljoskydd.

De tva alternativa forslagen ar inriktade pa produktutvarderingar och skulle darfor inte
bidra till att skapa mer lika villkor eftersom varje innehavare av godkannande for
forséljning skulle behdva generera sina egna uppgifter, vilket kan leda till olika
slutsatser om enskilda lakemedel som innehaller samma aktiva lakemedelssubstans.

19 Konvention om tillgéng till information, allménhetens deltagande i beslutsprocesser och tillgang till rattslig
provning i milj6fragor, SO 2005:28
(https://www.regeringen.se/49c837/contentassets/131747a7ce4f455¢93fe931ebe8d33c4/konvention-om-
tillgang-till-information-allmanhetens-deltagande-i-beslutsprocesser-och-tillgang-till-rattslig-provning-i-
miljofragor-hela-dokumentet).
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https://www.regeringen.se/49c837/contentassets/131747a7ce4f455c93fe931ebe8d33c4/konvention-om-tillgang-till-information-allmanhetens-deltagande-i-beslutsprocesser-och-tillgang-till-rattslig-provning-i-miljofragor-hela-dokumentet
https://www.regeringen.se/49c837/contentassets/131747a7ce4f455c93fe931ebe8d33c4/konvention-om-tillgang-till-information-allmanhetens-deltagande-i-beslutsprocesser-och-tillgang-till-rattslig-provning-i-miljofragor-hela-dokumentet
https://www.regeringen.se/49c837/contentassets/131747a7ce4f455c93fe931ebe8d33c4/konvention-om-tillgang-till-information-allmanhetens-deltagande-i-beslutsprocesser-och-tillgang-till-rattslig-provning-i-miljofragor-hela-dokumentet

Sakerstallande av hogsta mojliga niva pa skyddet for allmanhetens och djurs hélsa
och miljon

Monografisystemet skulle innefatta vardefull information roérande antimikrobiell
resistens, sasom effekter pa det mikrobiella samhillet, effekter pa cyanobakterier,
fysikalisk-kemiska egenskaper och uppskattningar av hur stora koncentrationer av
substansen som sprids till de olika delarna av miljon. Detta skulle stédja One health-
modellen.

Monografisystemet skulle &ven inbegripa beddmning av huruvida substanserna &r
langlivade, bioackumulerande och toxiska och skulle darmed oOka tillgangen till
uppgifter som &r viktiga for att bedéma biomagnifikation i livsmedelskedjan och vidare
restanalyser for att skydda manniskors och djurs halsa.

Monografisystemet skulle dessutom bidra till utvecklingen av riskreducerande atgarder
for att minska féroreningen av ytvatten, grundvatten och dricksvatten.

Genom att forhindra att tester utférs mer dn en gang skulle monografisystemet &ven
minska antalet forsoksdjur som anvands, t.ex. i ekotoxikologisk testning.

De tva alternativa forslagen skulle forbli inriktade pa enskilda produktutvarderingar och
sdledes medfora begransade fordelar i och med avsaknad av harmoniserade
miljouppgifter i miljoriskbedémningarna for olika lakemedel. De skulle enbart innebéara
en harmonisering av hur miljéuppgifter framstalls i miljériskbeddmningarna.

4.2. Nackdelar
Administrativ bérda och kostnad for behdriga myndigheter

Efter en inledande fas da systemet upprattas forvantas monografisystemet minska den
administrativa bordan genom att minimera Overflodigt arbete i processen for att
generera och tillhandahalla produktbaserade miljoriskbedomningar for en och samma
aktiva lakemedelssubstans.

Jamfort med det nuvarande systemet skulle monografisystemet innebdra ytterligare
kostnader och administrativa uppgifter for de behoériga myndigheterna, den
veterindrmedicinska  lakemedelsindustrin,  kommissionen och EMA. Enligt
entreprendrens berdkningar skulle den administrativa bordan for de behoriga
myndigheterna for att uppratta och godkanna en monografi uppga till cirka 4 355 euro
per ansokan, och kostnaden for de behdriga myndigheterna for att beddma
miljoriskbedomningen for en befintlig monografi skulle uppskattningsvis uppga till
2497 euro per ansOkan. Ett fullstindigt forfarande 1 monografisystemet skulle
foljaktligen kosta sammanlagt cirka 6 852 euro (4 355 euro for att uppratta monografin
+ 2497euro for att bedéma miljoriskbedomningen for ett veterindrmedicinskt
lakemedel), och dartill skulle komma en ytterligare kostnad pa cirka 3 027 euro for att
bedéma den ursprungliga miljoriskbedémningen for en aktiv ldkemedelssubstans
jamfort med cirka 3 825 euro med det nuvarande systemet. Eftersom kostnaden for att
uppratta monografin ar en engangsforeteelse, skulle kostnaden for efterféljande
miljoriskbedomningar for veterinarmedicinska lakemedel som innehéller samma aktiva
lakemedelssubstans bli lagre an med det nuvarande systemet. Fran och med det fjarde
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forfarandet for godkénnande for forséljning dar samma aktiva lakemedelssubstans &r
inblandad skulle den administrativa bordan med monografisystemet bli lagre 4n med det
nuvarande systemet. Med tanke pa att det enligt artikel 18 i forordning (EU) 2019/6 inte
langre kravs nagon miljoriskbeddmning for ansokningar som avser generiska
veterindrmedicinska lakemedel (forutom i exceptionella fall), & det dock osannolikt att
en situation med fyra miljoriskbedomningar for samma aktiva lakemedelssubstans
nagonsin skulle uppsta.

Det bor noteras att ett monografisystem skulle innebéra att den administrativa bordan
delvis forskjuts fran nationell niva till EU-niva (EMA) eftersom monografisystemet och
den tillnérande studiebedomningen ska centraliseras till EU-niva.

De totala kostnaderna for monografidatabasen under det forsta aret har uppskattats till
cirka 66 800 euro for en extern databas (som utvecklas, underhdlls och lagras av en
tredje part) respektive 67 200 euro for en intern databas (som utvecklas, uppratthalls och
lagras av EMA). De arliga kostnaderna for efterféljande ar har uppskattats till cirka
7 200 euro och 5 900 euro for en extern respektive intern databas.

Det bor dock noteras att man i genomforbarhetsstudierapporten varnar for en hel del
osakerhet och antaganden kring kostnadsberékningen. Den begransade information som
fanns tillganglig mojliggjorde inte en exakt bedémning och inte heller uppskattning av
de sammantagna konsekvenserna sa att de tilln6rande kostnaderna objektivt kunde
faststéllas. | intervjuerna med entreprendren och i webbundersokningen angav de
behdriga myndigheterna att det var svart for dem att uppskatta hur manga persontimmar
som skulle kréavas for ett system som dannu inte upprattats. Kostnadsberdkningen
forefaller darfor mycket 1ag och tar inte hansyn till kostnaden for att se dver befintliga
riskbedomningar mot bakgrund av vetenskapliga framsteg. | studien rekommenderades
det att ytterligare fakta och siffror inhamtas i syfte att tappa till aterstdende
kunskapsluckor.

Kostnadsberakningen har ocksa kritiserats av AnimalhealthEurope och Access VetMed.
Enligt industrin har kostnaderna i hog grad underskattats och grundar sig pa felaktiga
och orealistiska antaganden.

Nagon kostnadsberakning for de tva alternativa forslagen har inte gjorts av
entreprendren. Det kan darfor inte goras nagon fullstandig kostnadsjamforelse mellan de
tre forslagen, vilket gor det omojligt att dra nagra slutsatser om deras enskilda
konsekvenser. Eftersom bada de alternativa forslagen lagger mer ansvar pa de behdriga
myndigheterna  for utarbetandet av de reviderade offentliga (europeiska)
utredningsprotokollen, skulle de vara mer kostnads- och resursintensiva for de behdriga
myndigheterna men innebara lagre kostnader for industrin.

Eftersom monografisystemet forvantas 6ka bordan for industrin (sarskilt den innovativa
industrin), medan de tva andra systemen forvantas ¢ka bordan for de behoriga
myndigheterna, strider alla tre forslagen mot malet for forordning (EU) 2019/6 att
minska den administrativa bordan.
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Inverkan pa tillgdngen och den inre marknadens funktion

Industrin (14 av 15 tillfragade aktorer, till Overvaldigande del fran industrin for
generiska lakemedel) och vissa behdriga myndigheter (3 av 15 tillfragade) forvantar sig
att ett monografisystem skulle ha en negativ inverkan pa tillgangen till
veterindrmedicinska lakemedel. Detta skulle kunna ha sérskild betydelse for
nischmarknader eller i mindre EU-medlemsstater som redan har fa godkanda
veterindrmedicinska ldkemedel. L&dkemedel utan miljériskbedémningsuppgifter skulle
kunna komma att dras tilloaka fran marknaden om kostnaderna for upprattandet av
monografier skulle uppsta. En del av de aktiva substanser for vilka det i nuldget saknas
miljoriskbedomning ingar i veterindarmedicinska lakemedel som ar avsedda for
begransade marknader och genererar laga vinster for innehavare av godkénnande for
forsaljning (t.ex. veterinarmedicinska lakemedel for mindre arter sasom kaniner, bin,
vattenbruksarter och getter eller for ovanliga sjukdomar). En mojlig 16sning for att
motverka detta problem skulle kunna vara att méjliggora undantag fran monografikravet
for innehavare av godké&nnande for forséljning av lakemedel for begransade marknader.
Detta skulle emellertid sannolikt inverka pa systemets fullstandighet och oka
kostnaderna for innehavarna av godké&nnande for forsaljning av Ovriga lakemedel.
Dessutom skulle det inte 16sa problemet for godkénnanden foér forsaljning i mindre
medlemsstater dar veterindrmedicinska lakemedel kan komma att dras tillbaka om den
sokande tvingas bidra till ett konsortium for att uppratta monografin.

For innovativa foretag skulle monografisystemet sannolikt innebara ytterligare
kostnader till foljd av avgifterna for bedémning och underhall av monografierna, den
administrativa bordan, konsortiekostnader och uppgiftshanteringskostnader. Detta skulle
ytterligare minska EU-regionens attraktionskraft nér det galler marknadstilltrade for
lakemedel med nya aktiva lakemedelssubstanser och forstarka trenden mot farre
godkannanden for veterinarmedicinska ldkemedel baserade pd nya aktiva
lakemedelssubstanser.

Eftersom de alternativa forslagen (fran AnimalhealthEurope och Access VetMed)
medfér mindre ytterligare kostnader och administrativ bérda for innehavare av
godkannande for forséljning & monografisystemet, och i stéllet ytterligare kostnader
och borda for de behdriga myndigheterna, forvantas de bada forslagen ha mindre
inverkan pa tillgangen till veterinarmedicinska lakemedel an monografisystemet. Med
tanke pa den ytterligare bordan for de behdriga myndigheterna skulle de alternativa
forslagen dock kunna komma att leda till forseningar i de behdriga myndigheternas
beddmning eller till att de behdriga myndigheterna behdver hoja sina avgifter.

Oséakerhet kring avgifter och tillgang till uppgifter/dataskydd

Tydliga och proportionerliga rattsliga bestimmelser om tillgang till monografierna
skulle behdva faststallas for att sakerstalla att marknaden inte snedvrids. De tillfragade
uttryckte farhagor for att kostnaderna skulle kunna bli ohallbara for sma och medelstora
foretag om endast ett fatal stora aktorer kontrollerar avgifterna for tillgang till uppgifter
som en del av det samarbete som monografisystemet kraver.

Det uttrycktes i allmanhet farhagor om hur sma och medelstora foretag skulle kunna
anpassa sig till monografisystemet och om de skulle kunna dra fordel av samarbetet.
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Nagot som ocksa togs upp som en nackdel var begransat skydd for immateriella
rattigheter till foljd av kraven pa samarbete.

De tva alternativa forslagen har inte samma nackdelar nér det galler bestammelser om
tillgang och potentiella avgifter kopplade till denna tillgang.

5. YTTERLIGARE OVERVAGANDEN

Inverkan pa den veterinarmedicinska lakemedelsindustrin = jamfort med
humanlédkemedelsindustrin

Tillverkningen och anvéandningen av humanlakemedel inverkar ocksa pa miljon. Med
tanke pa hur relativt liten marknaden for veterindarmedicinska ldkemedel ar (endast
omkring tre procent av storleken pa humanlakemedelsmarknaden), skulle den ytterligare
borda som monografisystemet skulle innebdra for den veterindrmedicinska
lakemedelsindustrin  kunna betraktas som d&verdriven om man jamfér med
humanlakemedelsindustrin och kunna tankas vara otillracklig pa egen hand for att
sékerstélla en hogre grad av miljoskydd.

Sasom forklarats ovan forvantas de tva alternativa forslagen innebara en mindre
administrativ borda for lakemedelsindustrin &n monografisystemet. Dessa forslag kan
dock forvéntas innebéra ytterligare kostnader och bérda for de behériga myndigheterna
for veterindrmedicinska lakemedel, vilket skulle kunna leda till att dessa behdriga
myndigheter behover ta ut hogre avgifter. Detta skulle kunna skapa ytterligare en borda
som inte galler for humanlakemedel.

Stod

De behdriga myndigheterna i atta medlemsstater har uttryckt sitt stod for att ett
centraliserat monografisystem for aktiva ldékemedelssubstanser utvecklas. Inga andra
berorda aktorer har uttryckt sin standpunkt.

Industrin har redan investerat i utarbetandet av miljoriskbedomningar for de flesta
generiska lakemedel och originalldkemedel och hyser stor oro for ombedémning och de
ytterligare kostnader som ett monografisystem skulle medféra. Som redan namnts anser
industrin att de kostnader och resurser som kréavs for ett monografisystem i hég grad
underskattas i genomforbarhetsstudien, och de praktiska svarigheterna med att
genomfdra monografisystemet har inte 6vervagts eller bemétts i rapporten.

Revidering av den rattsliga ramen

Om monografisystemet infors skulle forordning (EU) 2019/6 behdva andras sasom
beskrivs i MONO4ERA-forslaget. Detta skulle bland annat innebéra inférande av krav
pa att sokande tillhandahaller ett utkast till monografi som en del av den tekniska
dokumentation som avses i artikel 8.1 b jamford med bilaga Il, pa att innehavare av
godkéannande for forsaljning av befintliga veterindrmedicinska lakemedel gemensamt
genererar, anvander och lamnar in miljéinformation till de behdriga myndigheterna, pa
att monografierna delas bland innehavarna av godkannande for forséljning, pa att
kommissionen antar ett program for ett gradvist upprattande av monografier for aktiva
lakemedelssubstanser som redan finns pa marknaden (forfarande for att komma ifatt)

SV 12 SV



och for hur de aktiva lakemedelssubstanserna ska prioriteras, pa att regelbundna
uppdateringar av monografierna ingar i skyldigheterna fér innehavare av godkannande
for forsaljning enligt artikel 58, samt krav avseende dataskydd, monografidatabasen och
sanktioner enligt artikel 130.3 for underlatande att fullgéra skyldigheterna att uppratta
monografier.

| teorin skulle bada de alternativa systemen (enligt AnimalhealthEuropes och Access
VetMeds forslag) kunna inforas utan att den nuvarande réttsliga ramen revideras. |
praktiken skulle emellertid bada systemen, for att lyckas, vara helt beroende av de
behoriga myndigheternas villighet att utfora det ndédvandiga arbetet. | avsaknad av en
tydlig rattslig ram med bestammelser om en tidsplan och en gemensam strategi och
prioritering for de behoriga myndigheternas arbete skulle sannolikt inget av de bada
forslagen fungera.

Foljaktligen skulle alla de tre foreslagna systemen kréva en revidering av den nuvarande
rattsliga ramen for veterindrmedicinska lakemedel.

6. SLUTSATSER

Monografisystemet baserat pa aktiv substans och de tva alternativen som har utvérderats
skulle i olika utstrackning kunna bidra till ett forbattrat miljoskydd.

Monografisystemet skulle bést optimera, forbattra och konsolidera riskuppgifter om
aktiva substanser for miljoriskbeddmningar, forbattra kunskapen om relevanta
miljorisker, forhindra att tester pa ryggradsdjur gors mer an en gang och darmed bidra
till de 3 R:en (Replace, Reduce, Refine, dvs. ersétta, minska, forfina), leda till hogre
kvalitet pa miljoriskbedomningsuppgifter och till att miljoinformation kan erhallas mer
effektivt samt ge miljomyndigheter, experter och allméanheten tillgang till
miljoriskbedomningsuppgifter. Pa lang sikt forvantas den administrativa bérdan minska
for myndigheter och industrin. Denna minskade administrativa borda kan dock inte
garanteras20.

Monografisystemet skulle starka miljoskyddet och darmed framja ett av de viktigaste
malen for forordning (EU) 2019/621. Vidare skulle monografisystemet kunna
sakerstalla att veterinarmedicinska lakemedel som innehaller samma aktiva substanser
bedéms pa ett konsekvent sétt.

De tva alternativa forslagen forblir inriktade pa produktutvéardering. De tva alternativa
forslagen skulle darfor inte atgarda en del av nackdelarna med det nuvarande systemet,
sasom inkonsekventa bedémningar, begransad tillgang till miljinformation och den
kvarstaende svarigheten att identifiera skadliga aktiva substanser. Dessa alternativ
skulle inte resultera i nagon vasentlig forbattring av miljoskyddet eller skyddet av djurs
och méanniskors halsa. Bada forslagen &ar dessutom otydliga betraffande tidsplanen och
den réattsliga verkstallbarheten samt hur en harmoniserad strategi bland de behdriga
myndigheterna kan sékerstallas och hur arbetet bor prioriteras.

20 Se avsnitt 4.2 — Administrativ borda och kostnad for behériga myndigheter.
2L Se avsnitt 4.1 — Sakerstallande av hogsta maéjliga niva pa skyddet for allmanhetens och djurs halsa och
miljon.
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Endast monografisystemet skulle darfor bidra till uppfyllandet av de allméanna malen for
forordning (EU) 2019/6 (férutom den tdnkta minskade administrativa bdrdan,
dtminstone inledningsvis) och framja EU:s strategi om lakemedel i miljon?® och det
uppligg med separata beddmningar av varje &mne” som anges i den gréna given? och
kemikaliestrategin for hallbarhet?*,

Monografisystemet innebdr en vasentlig forandring i godkannandeforfarandet for
veterindrmedicinska ldkemedel. De d&ndringar som kréavs for att genomfora ett
monografisystem (daribland lagstiftningsandringar) skulle innebéra en stor utmaning for
tillsynsnatverket pa veterinaromradet (de behdriga myndigheterna, EMA och
kommissionen) och industrin.

Under genomfdérandefasen skulle monografisystemet och de tva foreslagna alternativen
medfora ytterligare kostnader for veterinarmedicinska ldkemedel som redan godkaénts,
och de blir sannolikt mer kostnads- och resursintensiva &n det nuvarande systemet med
en fullstandig utvardering med miljoriskbedémning for varje enskild ansokan avseende
ett veterindrmedicinskt lakemedel. Kostnaderna for dem som ansdoker om nya
godkannanden for forsaljning av veterindrmedicinska lakemedel kan bli hdgre med
monografisystemet jamfort med det nuvarande systemet och de tva fdreslagna
alternativen. Det gar darfor inte att utesluta en negativ inverkan pa tillgangen till
veterinarmedicinska lakemedel, och kostnadstrycket pa sma och medelstora foretag kan
Oka.

Genomforandet av forordning (EU) 2019/6 haller fortfarande pa att utvecklas. Det
kraver att omkring 25 delegerade akter och genomférandeakter antas, och ungefar
halften av dessa behtvde antas senast den dag da férordningen borjade tillampas, den
28 januari 2022. Av de akter som ingar i nasta paket som kommissionen kommer att
fokusera pa ska merparten antas senast ar 2025, och en ar 2027. De behdriga
myndigheternas och industrins resurser och anstrdngningar har sedan férordningen
antogs 2018 varit inriktade pa lagstiftningsarbetet och pa att genomféra den nya rattsliga
ramen i praktiken. Detta &r fortsattningsvis mycket krdvande och betungande for
tillsynsnatverket och industrin. Det kommer dessutom att ta tid innan man ser effekterna
av det nuvarande systemet nar det géller miljoriskbedomning, sdsom inverkan av artikel
18.7 pa ansokningar som avser generiska veterindarmedicinska lakemedel och artikel 72
pa dldre lakemedel som inte har varit foremal for miljoriskbedémning. Det forefaller
darfor alltfor tidigt i att i nulaget inféra monografisystemet eller ndgot av de tva
foreslagna alternativen utdver de atgarder och strategier som maste inforas for att
genomfora forordning (EU) 2019/6, eftersom det skulle satta alltfor stor press pa redan
Overbelastade resurser.

Genomforandet av ett monografisystem skulle kunna 6vervéagas pa nytt nar forordning
(EVU) 2019/6 val har genomforts fullt ut och man kan tydligare se dess effekter i
praktiken (dvs. tillgang till veterinarmedicinska lakemedel, administrativ borda,

22 Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet, radet och Eropeiska ekonomiska och sociala
kommittén Europeiska unionens strategi om lakemedel i miljén (COM(2019) 128 final).

2 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet, radet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén Den europeiska grona given (COM(2019) 640 final).

24 Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt regionkommittén Kemikaliestrategi for hallbarhet. P& vag mot en giftfri miljo (COM(2020)
667 final).
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konsekvenser av produktresuméharmonisering osv.). Detta skulle da ocksa krava mer
visshet rorande kostnaderna for att genomféra ett sadant system baserat pa aktiv
substans och systemets vidare effekter pa tillgangen till veterinarmedicinska lakemedel.

Ett heltickande och konsekvent monografisystem maste betraktas i ett bredare
sammanhang som stracker sig utdver sektorn for veterindrmedicinska lakemedel. Om
man beaktar det sammantagna antalet aktiva lakemedelssubstanser i lakemedel pa EU-
marknaden®, skulle ett system som samlar miljouppgifter om de substanser som
anvénds i veterindrmedicinska ldkemedel bara omfatta en liten andel av de aktiva
lakemedelssubstanserna pa marknaden och resultera i en ofullstandig databas.

Det pagaende arbetet med ett framtida kommissionsforslag for att revidera den allméanna
rattsliga ramen for humanlakemedel kommer sannolikt att omfatta nya krav gallande
miljoriskbeddmning. Det &r darfor lampligt att avvakta resultatet av denna process innan
man Overvager att genomfora monografisystemet for veterinarmedicinska lakemedel.

Under tiden kommer kommissionen, i nara samarbete med de behoriga myndigheterna,
att utforska mojligheterna att forbattra och harmonisera det nuvarande systemet sa
mycket som mojligt. Man skulle kunna komma 6verens om atgarder for att forenkla ett
eventuellt framtida genomforande av monografisystemet, utan att de behdriga
myndigheternas arbetsborda paverkas och utan att det behdver goras nagra andringar i
den nuvarande réattsliga ramen.

% Se bakgrundsavsnittet.
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FORTECKNING OVER FORKORTNINGAR
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Miljokoncentration i vatten
Europeiska lakemedelsmyndigheten
Uppskattad koncentration i jord

Internationella harmoniseringskonferensen for veterindrmedicinska lakemedel
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