pta: Arzneimittel und Umwelt: Kommission startet öffentliche Konsultation

Sehr geehrte Damen und Herren,

Die Richtlinie 2013/39/EU bezüglich prioritärer Stoffe im Bereich der Wasserpolitik sieht ein Strategiepapier zum Thema Arzneimittel und Umwelt vor, das von der Europäischen Kommission vorgelegt werden soll. In Artikel 8c, „Spezifische Bestimmungen für pharmazeutische Stoffe“ der genannten Richtlinie heißt es: „Gemäß Artikel 16 Absatz 9 der Richtlinie 2000/60/EG entwickelt die Kommission (…) einen strategischen Ansatz gegen die Verschmutzung von Gewässern durch pharmazeutische Stoffe.“ Im Zusammenhang mit der Erstellung dieses Strategiepapiers legte die Kommission im April 2017 eine Roadmap vor, mit welcher eine weitere Befragung angekündigt wurde (siehe dazu BAH um Vier Nr. 84 vom 2. Mai 2017).  
 
Diese angekündigte Befragung wurde nunmehr gestartet, wie bereits im BAH um Vier Nr. 226 vom 23. November 2017 berichtet. 
Sie soll dazu dienen, die Wahrnehmung der Umweltproblematik im Arzneimittelbereich aus verschiedenen Blickwinkeln zu erfassen und die Einschätzung der zur Diskussion gestellten Handlungsoptionen von den verschiedenen Interessentenkreisen zu erfahren. Die öffentliche Konsultation richtet sich mit einem Fragebogen an alle interessierten Fachkreise und Personen. Darüber hinaus steht ein weiterer Experten-Fragebogen (Passwort: EnvPharmaStakeholder2017) zur Verfügung, mit dem Experten im Bereich Arzneimittel und Umwelt angesprochen werden. In einem ausführlichen Hintergrundpapier werden 30 mögliche Optionen zur zukünftigen Vorgehensweise beschrieben. Eine Zusammenfassung der Inhalte des Hintergrundpapiers steht in allen EU-Landessprachen zur Verfügung. Diese Informationen sind hilfreich und wichtig für das Ausfüllen der Fragebögen. 
 
Die Konsultation endet am 21. Februar 2018. Mitgliedsfirmen haben die Möglichkeit, sich direkt an der Befragung zu beteiligen oder ihre Kommentare, d.h. den ausgefüllten Fragebogen, an den BAH zu senden. Die Anmerkungen werden in der BAH-Stellungnahme berücksichtigt und sie fließen in die Antwort des europäischen Verbands AESGP auf die Befragung ein. 

Rückmeldungen bzgl. der Experten-Konsultation werden bis 04. Januar 2018 an die BAH-Geschäftsstelle erbeten.

Rückmeldungen bzgl. der öffentlichen Konsultation werden bis 15. Januar 2018 an die BAH-Geschäftsstelle erbeten. 


Mit freundlichen Grüßen
Daniela Allhenn

Dr. Daniela Allhenn
 
Referentin Pharmazeutische Technologie/ GMP
Abteilung Pharmazeutische Technologie und Medizinprodukte
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