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European Green Deal

« Presentado en diciembre 2019

« Cambio de paradigma con el que la EU quiere liderar el cambio hacia una
continente climaticamente neutro.

« Cambios econédmicos y sociales que afectaran a diversas areas:
« Transporte

 Industria
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Financing Leave no one behind
the transition (Just Transition)
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Pharmaceutical strategy for Europe

Noviembre 2020
« Asegurar acceso a medicinas
« Competitividad, innovacién, sostenibilidad
« Resiliencia:
- Diversificar cadenas
« Medicamentos sostenibles.
« GMPs
 Disposal
« Environmental Risk Assessment (ERA)
« Preparacion de crisis

« Fortalecer al posicion europea en el mundo
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CONTAMINANTES
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https://www.aemps.gob.es/informa/la-aemps-informa-sobre-los-propelentes-utilizados-en-inhaladores-presurizados-y-como-reducir-su-huella-de-carbono/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52021DC0699
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Directiva de Emisiones Industriales

« Nueva propuesta de Directiva hecha por al CE en 2022
« No parece haber cambios significativos, pero...
- Best Available Techniques Reference Documents (BREFS)

« Documentos muy extensos que describen las mejores técnicas
disponibles (BAT)

« Gestion de residuos, reutilizacion de solventes, sustancias a monitorizar...

« BREF Organic Fine Chemicals, 2006
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Directiva de Medicamentos Uso Humano

« Borrador de la Comision en proceso
« Concept Papers para la elaboracion

« ¢CoOmo hacer que durante la fabricacion se reduzca la emision de
antimicrobianos?

* Problemas
* Fabricacidén en terceros paises —_mmm s m—————=a
Posibilidades:
« GMPs = Directiva
« GMPs OMS
« Espiritu GMPs - Calidad
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 Formacion de los inspectores I\ - Auditoria externa

- Modificar GMPs (obligatorio, o no
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-  Declaracion de conformidad |
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Iniciativas del sector

 AMR Industry Alliance
« Definen estandares voluntarios para la fabricacidn de antibidticos
« Han desarrollado una metodologia y unos limites de emisién:

« Entre el PNEC;,4 Yy PNEC,r cogen el mas restrictivo
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Directiva Aguas Residuales Urbanas (l)

« Directiva en vigor desde hace mas de 30 afos

« Ha funcionado muy bien, y la calidad de las aguas en la UE ha mejorado

« EI98 % de cumplimiento

« Pero los contaminantes emergentes han aparecido en escena...

«  92% de las sustancias toxicas de las descargas son medicamentos y cosméticos.

« Se aplicara progresivamente de aqui a 2040.
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Directiva Aguas Residuales Urbanas (y Il)

« Cambios:
« Depuracién en poblaciones de mas de 1000 habitantes (actual, 2000)
« Tratamientos cuaternarios en plantas con mas de 100.000 habitantes
« Aplicacién del principio EPR (Extended Producer Responsibility)
« Tratamientos costeados por industria farmacéutica y cosmética

« Uso epidemiolégico de las aguas residuales
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Fig. 4. Single treatment processes for antibiotic removal in different types of waters. Source: Own elaboration.

Journal of Water Process Engineering
45 (2022) 102474
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Medio receptor: Aguas superficiales

« Fitness check of the water legislation (2021)

« Water Framework Directive (WFD), Environmental Quality Standards, Ground
Waters y Floods Directives

- WEFD:
« Condiciones basicas a cumplir
« Anexos: sustancias prioritarias y lista de observacion (Watch list)
« Lista de observacion:

« 2015: Etinilestradiol, diclofenaco, neonicotinoides, macrélidos (Eritro, claritro y
azitromicina)

« 2018: Etinilestradiol, macrdélidos, neonicots, amoxicilina, ciprofloxacina
s, 2020: Amoxicilina, ciprofloxacina, sulfametoxazol, trimetoprim, venlafaxina

+ 2022: Sulfametoxazol, trimetoprim, venlafaxina, fipronil, clindamicina, ofloxacina,
metformina, protectores solares
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Medio receptor: Aguas subterraneas

65% del agua de bebida viene del subsuelo (75% europeos)
La antigua Directiva (2006):

« Define quality standards: Nitratos y residuos de pesticidas.

+ Define sustancias/parametros indicadoras de contaminacién: Metales pesados,
tricloroetileno, conductividad... sobre los que los EEMM tienen que fijar umbrales

Propuesta de revision (EC) Octubre 2022
Alineamiento con WFD = Watch list

« Emergent contaminants
* *Microplastics

* *Resistance genes
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Quality status (2000-2021)

Quality status (2021)

Directiva de Aguas de Bano (2006)
Especifica si el agua es excelente, buena, suficiente o insuficiente
La clasificacion depende de la contaminacion fecal
Prohibicién de bano o aviso
Enterococos y E. coli; en aguas costeras y continentales
Mejora constante desde la aplicacion
« Depuracioén
* Acciones correctivas
En proceso de revision

° Impact assessment: Contaminantes emergente mencionados
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Directiva de agua de bebida

 Adoptada en 2020
« Se fija en contaminantes emergentes: PFAS, disruptores endocrinos
« Alineamiento con WFD - Watch list
« Primera Watch List 2022
* 17-beta-estradiol

« Nonilfenol
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Nuevo Real Decreto de aguas (3/2023)

« Transposiciéon de la Directiva
« Lista de observacion (autoridad hidraulica)
 Muestreos en zona de captacién
« Siaparece contaminante:

« Evaluacién de riesgos.

« Verificacion de la efectividad del tratamiento
« Lista de observacion:

* 17-beta-Estradiol

* Nonilfenol

« Azitromicina

« Diclofenaco
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Algunas sustancias reguladas

« PBT (Persistentes Bioacumulativas Téxicas):
« Reglamento medicamentos veterinarios = Prohibidos
« PMT (Persistentes, Moéviles, Toxicas)
- PFAS:
« Sustancias poli y perfluoroalquiladas
e Por definir (OECD, REACH), puede haber mas de 9000 sustancias
* Ubicuos, acumulacion en el organismos, asociados a muchas enfermedades
« ECHA Propuesta de restricciones a fabricacion y puesta en mercado (Feb 2023)
*+ Medicamentos:
* 30% de los API contienen flaor

« Razones quimicas
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Cambios en Autorizacion y Gobernanza

- MUV
«  Nuevo Reglamento Medicamentos de Uso Veterinario (2019/6)
 Novedades: PBTs, monografias, no re-evaluacién
- MUH
« Borrador Directiva MUH
« Borrado Reglamento MUH

* Novedades: PBT, PMT, ED en fichas técnicas, , monografias, ERA y denegacion de
la autorizacion, prescripciéon (PBTs), ERAWP
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Resistencias en el medioambiente
* Tripartito 2 Cuadripartito, 2022
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 Joint Actions: (AMR)
JAMRAI
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EU-4-Health JOINT PLAN OF ACTION
(2022-2026) AT,
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WORKING TOGETHER FOR = S Resistencia
THE HEALTH OF HUMANS, ANIMALS, ol ~:,* Antibidticos
PLANTS AND THE ENVIRONMENT ol




La legislacion no es la Unica via, pero puede ser fundamental
La legislacion no solo regula, sino que también vigila

En la actualidad, amplia revisidén de legislacion para abordar el problema de la
farmacontaminacion

En muchos casos se limita a la vigilancia, pero en otros pasa a la accién (aguas
residuales)

WFD ha funcionado bastante bien, alineamiento de politicas
Muchas estrategias prevén el intercambio de mejores practicas

Medioambiente: Importancia ecoldgica y de salud publica
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Gracias por su atencion
Eskerrik asko zure arretagatik
Gracies per la seva atencio
Grazas pola sua atencion

rcarapeto@aemps.es
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