Prehl’ad EFPIA k pristupu Europskej komisie -
k pridel’ovaniu toxickej zat’aze liekov Efpla
v komunalnych odpadovych vodach

' e Podporujeme ciele smernice o Cisteni
komunalnych odpadovych véd (UWWTD) na
ochranu zivotného prostredia a ludského zdravia.

Akékolvek regulacné opatrenia zamerané na
rieSenie mikro-znecistenia v kontexte UWWTD
musia byt primerané, zalozené na vedeckych
poznatkoch a musia byt v sulade so zasadou . : ' B
.znecistovatel plati”. ~ - ¥
Hodnotenie Europskej komisie tykajuce sa prispevku liekov k toxickej zatazi
komunalnych odpadovych vod je zalozené na nedostatocnych udajoch a je vedecky
chybné.’

e

Predpokladana koncentracia bez
ucinku (PNEC) - koncentracia
chemickej latky, pod ktorou sa
predpoklada, ze latka neposkodzuje
zivotné prostredie.

Toxicka Koncentracia
mikropolutantu

v komunalnych
odpadovych vodach

zataz?

0 0°0

Prispevok liekov k toxickej zatazi je nadhodnoteny — potencialne az trojnasobne
— v dosledku nadhodnotenia mnozstva liekov v odpadovych vodach a zaroven
nadhodnotenia ich toxicity.®

Telmisartan (liek na lieCbu hypertenzie)
je priblizne 90 000-krat menej toxicky,
nez predpovedali pocitacové simulacie.

Pre 40% analyzovanych
mikropolutantov chybaju udaje. Tieto
medzery boli doplnené iba pre lieky, ¢im
sa umelo zvysSila toxicka zataz
pripisovana liekom v porovnani s inymi
mikropolutantmi.

Niektoré mikropolutanty (napr.
chloroxylenol, benzetdniumchlorid) su
pripisované vylu¢ne farmaceutickému
sektoru, hoci sa pouzivaju vo viacerych
sektoroch.

To tiez ovplyvni celkovy prispevok liekov
k toxickej zatazi.

. Bio Innovation Service et al. (2022), “Feasibility of an EPR system for micro-pollutants.”

. Na zaklade pristupu Eurdpskej komisie je ,toxicka zataz" pomerom medzi koncentraciou mikropolutantu v komunalnych odpadovych vodach a jeho toxicitou (predpokladana koncentracia bez ucinku —
PNEC).

. Studia RSA ,Prehlad pristupu Eurépskej komisie k pridelovaniu toxického zatazenia lie¢iv v komunalnych odpadovych vodach” zalozena na analyze stborov udajov a pristupov uplatfiovanych
Eurépskou komisiou. (Bio Innovation Service et al. (2022), Feasibility of an EPR system for micro-pollutant.

. Ako bolo zdéraznené vo vyskume pouzitom v studii uskutocnitelnosti Eurépskej komisie “Pistocchi et al. (2021), Treatment of micropollutants in wastewater: balancing effectiveness, costs and implications."




Odhady ,toxickej zataze” su vysoko citlivé na dostupnost a kvalitu udajov, ¢o
zddbraznuje vyznam dokladného vedeckého pristupu pre integritu vyskumu

a informované rozhodovanie.
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Pociato€né posudenie Uplatnenie Dalsie spresnenie udajov

(Studia nameranych udajov (uplatnenie dostupnych
uskutoénitelnosti o toxicite nameranych Gdajov o toxicite
Eurépskej komisie)' pre telmisartan (liek a pouzitie odhadov pre vsetky
proti vysokému posudzované mikropolutanty,

krvnému tlaku) ktoré nemaji namerané

koncentracie)

Na rieSenie nezrovnalosti v hodnoteni toxickej zataze v odpadovych vodach

a zabezpecenie spravodlivej implementacie smernice UWWTD EFPIA odporuca:

©

Vypracovat alternativne rieSenia

Pozastavenie Zaviest dékladné a _ att ;
implementacie dvoch transparentné implementacie EPR, ktoré budu
sektorovo $pecifickych prehodnotenie prispevku zalozené na vedeckych
ustanoveni EPR. réznych latok k toxickej poznatkoch, budu primerané,
zataZi na zéklade budu v sulade so zasadou
vedeckych a nezaujatych .znecistovatel plati”, neohrozia
. pristup pacientov k liekom, a
pristupov . - . .
: neohrozia bezpeénost dodavok
liekov.
|






