UNIVERZITA KARLOVA

Pravnicka fakulta

Katerina Slaba

Ochrana Zivotniho prostredi pred negativnimi

vlivy humannich 1é¢ivych pripravkiu

Diplomova prace

Vedouci diplomové prace: JUDr. Karolina Zakovska, Ph.D.

Katedra: Katedra prava zivotniho prostiedi

Datum vypracovani prace (uzavieni rukopisu) : 2. 9. 2020



Prohlasuji, ze jsem ptedkladanou diplomovou praci vypracovala samostatné, ze vSechny
pouzité zdroje byly fadné uvedeny a ze prace nebyla vyuzita k ziskani jiného nebo stejného

titulu.

Dale prohlasuji, ze vlastni text této prace véetné¢ pozndmek pod carou ma 134 712 znaki

vCetné mezer.

Katefina Slaba

V Praze dne 2. 9. 2020



Podékovani

Dékuji JUDr. Karoling Zakovské, Ph.D. za cenné piipominky k diplomové praci. Dale dékuji

své rodin¢ a pratelim za podporu pii psani této prace a i béhem celého studia.



VO ettt et s h e bt et e bt e bt et e h e eb e et e ae e e bt ettt nat e bt et e eneenns 6
1 Vymezeni zakladnich POJMIUL........cccuiiiiiiiiiiiieeie et et 8
Lol LK, LECIVO ittt et st ettt et st be e 8
1.2 LECIVY PIIPTAVEK c..eveieeiiie ettt et et e tae e st e e sr e e ssveeeareeennseeenens 8
1.3 LECIVA LKA ..ottt sttt st ae e es 10

2 Je teba chranit zivotni prostiedi pred 1€Civymi pripravky?.......cccceeeieeeiieeeiieeeeiie e, 11
2.1 Vyskyt rezidui 1éCivych ptipravkil v zivotnim prostiedi ........c.ccceeveevveeeeieeecieeenen. 12
2.2 Zdroje znecisténi zivotniho prostiedi rezidui 1é¢ivych pripravki ........cccoccveeieennennne 16
2.3 Rizika vyskytu rezidui 1écivych ptipravkl v Zivotnim prostiedi.........cccceveveeeieenennne 17

3 Registrace 1écivych ptipravkil a ochrana Zivotniho prostiedi..........ccccceeveiieiieniieiiiennenne 19
3.1  Druhy registracnich fizeni 1€Civych pripravkil ........cccoeviieiiiniiiiiiiniieceee 19
.11 NArodni TEZISIIACE. ...ccuuieiiieiieeiie ettt ettt et ettt e saee e 20
3.1.2  Vzajemné uznavani registraci ¢lenskymi Staty.........ccocceeviiriiiniiniieniieiee 22
3.1.3  DecentraliZoOVana re@ISraCE. ......ccoueeruieriieeiieiie et erite et rite et siee et e s 23
3.1.4  CentraliZoVana TeZISITACE ......ccveeruieriieriieeieerieeeteesieeereesaeeeseesseeesseessseeseensseanne 24

3.2 Hodnoceni environmentalniho rizika..........c.coooiiiiiiiiiiiiicceee 25
3.2.1  Postup hodnoceni environmentalniho rizika ...........c.ccooeveveriiiiinciieeniieiiee e 25
3.2.2  Piistup k informacim o hodnoceni environmentéalniho rizika.............ccoceeneeene 28
323 Shrnuti nedostatkli sou¢asné pravni Gipravy a navrhy de lege ferenda............... 31

3.3 EkofarmakovigIlance ...........cccviiriiiiiiiiiiiie ettt 35

4 Spotieba 1éCiv a ochrana Zivotniho prostiedi........cceeevveeiiiieiiieeeieece e 37
4.1  Snizeni spotieby 1éCiv a mnoZzstvi nepouZzitelnych 1ECI1V ........cocvvvvviiiiiiiiiiiiiiiiene 38
4.2 Environmentaln€ ptiznivejsi 1€CIVE PIIPTravky ..c.ceevviviiiiieiiieeeiie e 39
4.3  Opétovné pouziti nespotiebovanych 1€CIV .......cccvvviiiiriiiiiiieeeeeee e 40
4.4 Recyklace nepouZitelnych LECIV......ccooeiiiiiiiiiiiiieiiee e 43

5 Odstranovani nepouZitelnych LECIV .......ooiiiiiiiiiiiiiiiee e 44
6  Ochrana vod pfed zneciSténim rezidui 1€Civych pripravkili.........ccooeeeviieniieiieniiiie 47
6.1  Ochrana vod pted znecisténim odpadnimi vodami............ccceevveeviienieeieenieeniieneee 48
6.1.1  Cisteni 0dpadnich VO ...........c.ooeeveeiveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 51
6.1.2  Poplatek za vypousténi odpadnich vod ..........cceecuieiiieiiiniiiiiiee e 52

6.2 Monitoring Kvality VO ........cccuiiiiiiiiiiiiiieee e 53
ZLAVET ettt h bbbt bt e a bbbt a e e bt bt eateshe et e ate bt et et 55



Seznam pouzivanych ZKratek ..........ccoieiiiiiiiiiciiccceee e e 58
o (0] o - HO RSP SRRS 61
Seznam pouZityCh ZATOTU.......veiiiieeiieeie et e e e e e e b e e enaeeenneas 62
ADSITAKL ..ottt e e et e e e ta e e e bt e e e aaeeataeeeanbeeeanbeeenreeeraeeenaaeans 71
AADSTIACE. ...ttt ettt h et et h et e a bbbt ea b she et e st e bt eteeaee e 72



Uvod

Bez 1¢ku si nedokdzeme dneSni svét predstavit. Denné zachranuji a zkvalitiiuji
nespocet lidskych zivoti. Témét kazdy je nekdy uzival a mnoho lidi je uziva pravidelné
a dlouhodob&. Dostavaji se vSak n&akym zpiisobem do Zivotniho prostfedi'? A maji tyto
antropogenni latky krom¢ ucinkid na lidsky organismus 1 vliv na zivotni prostfedi, které nas

obklopuje a na kterém jsme vSichni zévisli?

V poslednich letech se stupiiuje zajem o stav zivotniho prostfedi a pomalu se pohled
spole¢nosti obraci ina problematiku rezidui® lIé¢ivych pfipravkid v zivotnim prostredi.
S nartistajicim poctem osob uzivajicich 1éky je mozné, Ze se za par let tato problematika stane
velmi aktudlni a globalni. V soucasné dobé méame v této oblasti stdle mnoho neznamych
a nejistot. Tvorba pravnich norem ma zpravidla urcité zpozdéni za vznikem situace, kterou

reguluje. Pokud chceme zivotni prostiedi pravem ucinné€ chranit, je tfeba zacit vcas.

K tématu ochrany zivotniho prostfedi pfed negativnimi vlivy humdnnich 1é¢ivych
ptipravkil jsem se dostala zaprvé diky mému dlouhodobému zdjmu o ochranu zivotniho
prostiedi a za druhé diky studentské stazi na Ministerstvu zdravotnictvi, kde jsem se blize
setkala s farmaceutickym pravem a s problematikou nedostupnosti a finan¢ni ndroc¢nosti
nékterych 1écivych piipravka.

Farmaceutickému pravu, natoz jeho propojeni s pravem zivotniho prostfedi, neni
v Ceské republice (dale téz ,,CR“) vénovana odbornou vefejnosti velkd pozornost. Ochrana
zivotniho prostfedi pred negativnimi vlivy lé€ivych pfipravkl je vSak pomérné aktudlnim
tématem. Napiiklad Evropska unie (dale téz ,,EU*) se v poslednich letech touto
problematikou zacala zabyvat a v roce 2019 Evropskd komise dokonce vydala Strategicky
pristup EU k 1é¢ivym p¥ipravkim v Zivotnim prostiedi (dale jen ,,Strategicky piistup EU%)’.

v

Ve své diplomové praci se proto zameiim na to, jak je Zivotni prostfedi pravem
chranéno pfed negativnimi vlivy humannich lé¢ivych piipravkil a zda je tato ochrana ucinna.

Vyklad doplituji i ivahami de lege ferenda.

! Ustanoveni § 2 zékona &. 17/1992 Sb., o Zivotnim prostiedi, stanovi, Ze: ,,Zivotnim prostiedim je vie, co vytvdii
prirozené podminky existence organismii véetné clovéka a je predpokladem jejich dalstho vyvoje.

* Za reziduum lé&ivého piipravku povazuji pripravek, ktery prosel lidskym organismem a je nasledn& vyloucen
do odpadnich vod, pfipadn€ je do odpadnich vod umysin€¢ odhozen. Pojmem IéCiva mohou byt dale v textu
rovnéz oznacena rezidua 1é¢ivého piipravku.

3 Evropska komise. Sd&leni Komise Evropskému parlamentu, Radé a Evropskému hospodaiskému a socialnimu
vyboru. Strategicky pristup Evropské unie k lecivym pripravkim v Zivotnim prostiedi [online]. COM/2019/128
final. Belgie, 2019. [cit. 2020-08-31] Dostupné Z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?qid=1597755633570&uri=CELEX:52019DC0128.
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Ackoliv zédkon ¢&.378/2007 Sb., o léCivech a ozménach nekterych souvisejicich
zakont (dale jen ,,zdkon o 1éCivech®) upravuje jak humdanni, tak veterinarni 1éCivé ptipravky,
rozhodla jsem se vzhledem k obsadhlosti zvolené problematiky diplomovou praci zaméfit
pouze na humanni 16&ivé piipravky®. S témi se v zivoté v CR setkal kazdy a hledi se u nich
predevsim na jejich prospéch pro clovéka a méné na jejich ptipadné negativni vlivy na zivotni
prostfedi. Dale jsem se rozhodla do prace nezatradit problematiku vyroby 1é¢iv, v rdmci které
1éCivé ptipravky teprve vznikaji. V této fazi by bylo obtizné odd¢lit negativni vlivy 1é¢ivych
piipravki jako takovych od negativnich vlivli provozu, pii némz vznikaji, ptip. pii obsazeni

1 této oblasti by vysledna prace byla znacné obsahla.

Domnivam se vsak, ze o problematiku vyroby 1é¢iv by se méla odborna verejnost vice
zajimat. EU neni v tomto sméru zcela nezavisla na ostatnich zemich. To mulZe jednak
zapfic¢init nedostupnost 1é¢iv, jednak hrozi, Ze pfi vyrobé nebude dodrzovan stejny standard
ochrany Zivotniho prostiedi, jako je nastaveny v EU, a provozy tak mohou byt vyznamnym

bodovym zdrojem znecisténi zivotniho prostiedi.

Ve své diplomové praci ¢tenafe nejprve seznamuji s vymezenim zakladnich pojma, po
kterém nésleduje uvedeni do problematiky 1é¢ivych ptipravkl a ochrany zivotniho prostiedi,
ato konkrétné popis vyskytu rezidui 1écivych piipravkil v zivotnim prosttedi, zdroje tohoto

zneCisténi a rizika tohoto vyskytu pro Zivotni prostiedi.

Nasledné se vénuji deskripei Zivotniho cyklu 1é¢ivého piipravku a souvisejici pravni
upravé ochrany Zivotniho prostfedi. Na prvnim misté se zabyvdm procesem registrace
lécivych piipravkid, kterd je predpokladem jejich uvedeni na trh avramci které se
vyhodnocuje 1 jejich riziko pro Zivotni prostfedi. V souvislosti s registraci se vénuji 1 otazce
pfistupu k informacim ohledné environmentdlnich rizik. Nésledné se zabyvam samotnou
spotiebou lécivych piipravkl a moznostmi jejiho sniZeni véetné vyuZzivani 1é¢ivych piipravki
pfizniv€jSich pro Zivotni prostiedi, moznostmi jejich opétovného pouziti a recyklace. Analyzu
zivotniho cyklu 1éCivych piipravkia zakoncuji popisem odstraiiovani nepouzitelnych 1é¢iv.
V zé&véru své prace se zamétuji na ochranu vod, které jsou slozkou Zivotniho prostfedi, ktera

je lécivymi piipravky nejvice ohrozena.

Diplomova prace je zpracovana podle pravniho stavu ke 2. zaii 2020.

* Pojmem 1é¢ivy pripravek budu dale v praci pro zjednoduseni a v&tsi piehlednost textu oznacovat humanni
1éCivy ptipravek.



1 Vymezeni zakladnich pojmu
1.1 Lék, 16¢ivo

Ve spolecnosti obecné pouzivany pojem 1€k se v pravnich ptedpisech nikde

nevyskytuje. Farmaceutické pravo pouZiva pojmy ,./éc¢ivy piipravek a ,1écivd ldtka*

zékon o 1é&ivech oznacuje legislativni zkratkou souhrnng jako ,,/éciva*’.

, které

1.2 Lécivy pripravek

Zakonna definice lécivého piipravku obsazend v ustanoveni § 2 odst.1 zakona
o léCivech vychazi ze smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravkl (dale jen
,,smérnice 2001/83/ES)®. Lze ji rozdélit na dvé dil¢i definice — definici 1é€ivého ptipravku
podle prezentace a definici 1é&ivého piipravku podle funkce.” Vyrobek je 1é6&¢ivym
ptipravkem, pokud naplni alespon jednu z dil¢ich definici.

Lécivym piipravkem podle prezentace se rozumi ,/ldtka nebo kombinace latek
prezentovand s tim, Ze md 1écebné nebo preventivni viastnosti v piipadé onemocnéni lidi«'°.
Ugelem této definice je ochrana spotiebitele pred piipravky, které pouze prezentuji 1é¢ebné
nebo preventivni Uinky, ackoliv je ve skuteCnosti nemaji. Podle ustilené judikatury
Soudniho dvora EU je zdivodu dosaZeni dan¢ho Ucelu nutné neurcity pravni pojem

prezentace vyrobku vykladat extenzivng."'

Lécivym piipravkem podle funkce se rozumi ,,/dtka nebo kombinace latek, kterou Ilze
pouzit ulidi nebo podat lidem [...], ato bud za ucelem obnovy, upravy ci ovlivnéni
Sfyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického
ucinku, nebo za ticelem stanoveni lékarské diagnézy“'>. Smyslem této dili definice je
ochrana zdravi osob pfed pfipravky, které mohou zménit fungovani lidského organismu.
Z toho divodu je nutné pojmy obnova, uprava a ovlivnéni fyziologickych funkci rovnéz

vykladat extenzivng."? Tim, 7e dany p¥ipravek naplni definici 1é¢ivého piipravku, vztahuji se

> Ustanoveni § 2 odst. 1 a 2 zakona o 1é&ivech.

6 Ustanoveni § 2 odst. 4 pism. a) zakona o lé&ivech.
7 Ustanoveni § 1 odst. 1 pism. a) zékona o lé&ivech.
¥ Clanek 1 bod 2 smérnice 2001/83/ES.

 Pokyn Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv UST-30 verze 4 [online]. [cit. 2020-08-30]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4

10 Ustanoveni § 2 odst. 1 pism. a) zdkona o 1é¢ivech.

' Rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 15. listopadu 2007, C-319/05, bod 43.
12 Ustanoveni § 2 odst. 1 pism. b) zakona o lé&ivech.

13 Rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 16. dubna 1991, C-112/89, bod 21.
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na ngj piisnd kritéria, kterd mimo jiné zajist'uji, ze bude dany pfipravek ucinny, bezpecny
a v dostatecné jakosti.

Déle mtizeme rozliSovat 1éCivy piipravek v materidlnim a formalnim pojeti. LéCivy
piipravek v materidlnim pojeti je ten, ktery napliiuje vySe zminénou definici 1écivého
ptipravku. Lécivé piipravky ve formdlnim pojeti jsou stanoveny taxativnim vyctem
v ustanoveni § 2 odst. 2 zdkona o léCivech a jsou jimi za stanovenych podminek
napt. imunologické 1écivé ptipravky, homeopatické ptipravky, radiofarmaka, krevni derivaty,
rostlinné 1éCivé piipravky, transfuzni ptipravky nebo ,,vyhrazené lécivé pripravky, které se

mohou podle rozhodnuti o registraci prodavat bez lékaiského piredpisu mimo lékdrny*'.

Zakladni déleni léCivych pfipravkd je mozné provést podle jejich ucelu pouziti.

V ptipad€ 1éCivych piipravkti urenych pro pouziti u lidi nebo podani lidem se jedna

, s S w7 15 e r s v r s Iy, SN

o humanni 1é¢ivé piipravky.~ Lécivé pfipravky urené pro pouziti u zvifat nebo podéani

zvitatim se oznacuji jako veterinarni 1éCivé pripravky, za které se povazuji i medikovana
. 1 ’ £ s e , 7 SR TS S SR

krmiva.'® Zakon o 1é&ivech se vztahuje jak na humanni, tak na veterinarni 1é¢ivé piipravky, na

P , , . , < v , . - 17
rozdil od prava EU, v ramci které¢ho je Gprava rozdélena do dvou samostatnych smérnic.

V oblasti pravni Upravy registrace léCivych ptipravki se dale rozliSuje mezi
referenénim  1éCivym  pfipravkem a  generikem. Na  zdkladé  ustanoveni
§ 25 odst. 4 pism. a) zakona o léCivech je referenénim 1éCivym piipravkem ten 1éCivy
ptipravek, ktery byl pfislusSnym organem registrovan na zaklad¢ podané zadosti. Generikum je
oproti tomu ,,/écivy pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde
o lécivé latky, a shodnou lékovou formu s referencnim lécivym pripravkem a u kterého byla,
s vyjimkou pripadii, kdy lze doloZit, Ze generikum spliuje prislusna kritéria stanovena
prislusnymi pokyny Komise a agentury''™, prokdzdina bioekvivalence s referencnim lécivym
pripravkem prislusnymi studiemi biologické dostupnosti; riizné soli, estery, ethery, izomery,
smesi izomertil, komplexy nebo derivaty lécivé latky se povazuji za tutéz lécivou latku, pokud
se vyznamné neodlisuji vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti, popFipadé ucinnosti; ruzné

peroralni lékové formy s okamzitym uvolnovanim se povazuji za jednu a tutéz Ilékovou

14 Ustanoveni § 2 odst. 2 pism. o) zékona o lé&ivech.

'S Ustanoveni § 2 odst. 2 pism. a) zakona o 1é&ivech.

'® Ustanoveni § 2 odst. 2 pism. b) zakona o lé&ivech.

"7 Smérnice 2001/83/ES a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravkd.

'8 Rozumi se ji Evropska agentura pro 16&ivé pripravky.
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formu.”"”. Za generikum lze tedy zjednodusené oznacit napodobeninu jiz registrovaného

1é¢ivého pripravku.

1.3 Léciva latka

Lécivou latkou se rozumi ,,jakdkoliv latka nebo smes latek urcend k pouziti pri vyrobé
nebo pripravé lécivého pripravku, ktera se po pouZiti pri této vyrobé nebo pripravé stane
ucinnou slozkou lécivého pripravku urcéenou k vyvinuti farmakologického, imunologického
nebo metabolického ucinku za ucelem obnovy, upravy nebo ovlivneni fyziologickych funkci
anebo ke stanoveni lékai'ské diagnézy**®. Napiiklad 16&ivy piipravek Paralen obsahuje 1é&ivou

latku paracetamol.”!

! Ustanoveni § 25 odst. 4 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.
% Ustanoveni § 2 odst. 4 pism. a) zdkona o 1é¢ivech.

2l Paralen. SUKL: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv [online]. [cit. 2020-08-28]. Dostupné z:
http://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?kod=0207820
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2 Je tfeba chranit Zivotni prostredi pred 1éCivymi pripravky?

Clovek jako Zivy organismus je souéasti Zivotniho prostiedi, na némz je zavisly. Svou
kazdodenni Cinnosti vSak zivotni prostfedi znecistuje a zdsadné ho ovliviiuje. U nékterych
lidskych cCinnosti se negativni konsekvence objevi az Casem napi. poté, co se cCinnost
kvantitativné navysi, teritorialné rozsiii a jednotlivé negativni disledky se sectou a naplno se
projevi rizika dané €innosti. Z toho diivodu ochrana zivotniho prostfedi ¢lovékem zpravidla

néjakou dobu zaostava za rozvojem potencidlné skodlivé ¢innosti.

Pocatky farmacie neboli zabezpeCovani 1éCiv pro pacienty lze vysledovat uz ve
Starovékém Recku v obdobi mezi 5. az 4. stol. p. n. L., kdy se shan&ni a tiprava lé&ivych bylin
odd€luje od samotného IécCitelstvi. Po nckolik staleti se 1éCiva vyrabé&ji nanejvyse
mechanickou upravou zrostlin ¢i pfipadné ze zvifat. K vyrazné zméné vyroby dochazi
v 17. stoleti, kdy vznikaji prvni tzv. chemicka lé¢iva. Od druhé poloviny 19. stoleti se jejich
vyroba pfesouvd do tovaren a vyznamné se zvySuje vyrobené mnozstvi. K jejimu poklesu
dochazi béhem svétovych valek, avSak po jejich konci je opét nastartovana a zalina se

primyslove vyrab&t napf. penicilin a dalii antibiotika. >

Vzhledem ke zvySujicimu se poctu obyvatel Zemé a celosvétovému trendu starnuti
populace se celkové spotfebované mnozstvi 1éCivych ptipravkl zvySuje a Ize predpokladat, Ze
tomu tak bude i nadale. To mimo jiné doklada i zprava™ Organizace pro hospodaiskou
spolupraci arozvoj** (dale jen ,,OECD®) zroku 2019, ktera udava, 7e se mezi lety
2000 a 2017 v zemich OECD vyrazné zvysila spotieba 1é&ivych pripravki na vysoky tlak™,
snizujicich cholesterol, antidiabetik®’ a spotteba antidepresivzg. S navySujicim se objemem
vyrobenych 1é¢ivych ptipravkl se zvySuje mnozstvi jejich rezidui vyloucenych do zivotniho

prostiedi.

2 BRONCOVA, Dagmar, ed. Historie farmacie v Ceskych zemich. Praha: MILPO MEDIA, 2003. ISBN 80-
86098-30-3, str. 13, 62.

3 OECD. Health at a Glance 2019: OECD indicators [online]. Paris: OECD Publishing, 2019 [cit. 2020-08-24].
Health at a Glance. DOI: 10.1787/4dd50c09-en. ISBN 9789264382084. Dostupné z: https://www.oecd-
ilibrary.org/docserver/4dd50c09-

en.pdf?expires=1598287587 &id=id&accname=guest&checksum=06D6FD56CBSECB155458993CF22C2AB4,
s. 210.

* Sdruzuje 37 &lenskych zemi.

 Primérné spotieba se zvysila az o 70 %.

%% Primérna spotieba se zvysila aZ trojnasobné.

" Priimérna spotieba se zvysila témét dvojnasobnd.
¥ Primérnd spotieba se zvysila dvojnasobng.

11



V poslednich desetiletich se z divodu navysujici se spotieby 1écivych pfipravki a jiz
jejich prvnich viditelnych environmentalnich dopadd obraci pohled védct na jejich existenci
v zivotnim prostiedi a jejich nasledny vliv na néj. Zkouma se, co se d&je se vSemi
chemickymi [éCivy, které byly dosud vyrobeny, zda zistavaji v zivotnim prostiedi a zda na

néj maji n¢jaky vliv.

2.1 Vyskyt rezidui lé¢ivych pripravku v Zivotnim prostredi

Prvni data tykajici se vyskytu rezidui léCivych piipravka v zivotnim prostfedi, a to
konkrétn¢ ve vodé€, byla zvefejnéna jiz v 80. letech 20. stoleti v USA. K systematickému
vyzkumu ve svété dochazi az od 90. let.?’ Prvni vyzkumy se zamé&fovaly piedev§im na zjisténi
vyskytu rezidui ve vodach, které proSly upravou v Cistirnach odpadnich vod, a v fekéch.
Vysledkem této védecké cinnosti bylo potvrzeni piitomnosti rezidui jak ve vodach
vytékajicich z &istiren odpadnich vod, tak i v samotnych fekach, a to mimo jiné v Brazilii*’,

31 1210032 33 & s 34 35 NI 36 & xlalai37 Sev 38
Francii’, Italii°*, Recku™, Svédsku™, Kanad&™, Nizozemsku™, Spanélsku’’, Svycarsku™ a ve

¥ ZUCCATO, Ettore, Sara CASTIGLIONI, Roberto FANELLI, et al. Pharmaceuticals in the Environment in
Italy: Causes, Occurrence, Effects and Control. Environmental Science and Pollution Research -
International [online]. 2006, 13(1), 15-21 [cit. 2020-08-24]. DOI: 10.1065/espr2006.01.004. ISSN 0944-1344.
Dostupné z: http://link.springer.com/10.1065/espr2006.01.004, s. 15.

30 STUMPF, Marcus, Thomas A TERNES, Rolf-Dieter WILKEN, SILVANA VIANNA RODRIGUES
a Wolfram BAUMANN. Polar drug residues in sewage and natural waters in the state of Rio de Janeiro,
Brazil. Science of The Total Environment [online]. 1999, 225(1-2), 135-141 [cit. 2020-08-24]. DOI:
10.1016/S0048-9697(98)00339-8. ISSN 00489697. Dostupné z:
https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0048969798003398, s. 2877.

31 ANDREOZZI, Roberto, Marotta RAFFAELE a Paxéus NICKLAS. Pharmaceuticals in STP effluents and their
solar photodegradation in aquatic environment. Chemosphere [online]. 2003, 50(10), 1319-1330 [cit. 2020-08-

24]. DOI: 10.1016/S0045-6535(02)00769-5. ISSN 00456535. Dostupné z:
https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0045653502007695, s. 1329.

 Tamtéz.

* Tamtéz.

** Tamtéz.

* METCALFE, Chris D., Brenda G. KOENIG, Don T. BENNIE, Mark SERVOS, Thomas A. TERNES
a Roman HIRSCH. Occurrence of neutral and acidic drugs in the effluents of canadian sewage treatment
plants. Environmental Toxicology and Chemistry [online]. 2003, 22(12), 02-469 [cit. 2020-08-24]. DOI:
10.1897/02-469. ISSN 0730-7268. Dostupné z: http://doi.wiley.com/10.1897/02-469, s. 2877.

% BELFROID, A. C., A. VAN DER HORST, A. D. VETHAAK, A. J. SCHAFER, G. B. J. RIJS, J. WEGENER
a W. P. COFINO. Analysis and occurrence of estrogenic hormones and their glucuronides in surface water and
waste water in The Netherlands. Science of The Total Environment [online]. 1999, 225(1-2), 101-108 [cit. 2020-
08-24]. DOI: 10.1016/S0048-9697(98)00336-2. ISSN 00489697. Dostupné z:
https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0048969798003362, s. 107.

37 CARBALLA, Marta, Francisco OMIL, Juan M LEMA, Maria LLOMPART, Carmen GARCiA—JARES, Isaac
RODRIGUEZ, Mariano GOMEZ a Thomas TERNES. Behavior of pharmaceuticals, cosmetics and hormones in
asewage treatment plant. Water Research [online]. 2004, 38(12), 2918-2926 [cit. 2020-08-24]. DOI:
10.1016/j.watres.2004.03.029. ISSN 00431354. Dostupné Z:
https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0043135404001642, s. 2925.

* GOLET, Eva M., Alfredo C. ALDER, Andreas HARTMANN, Thomas A. TERNES a Walter GIGER. Trace
Determination of Fluoroquinolone Antibacterial Agents in Urban Wastewater by Solid-Phase Extraction and
Liquid Chromatography with Fluorescence Detection. Analytical Chemistry [online]. 2001, 73(15), 3632-3638
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Velké Britanii’’. Z toho vyplyva, ze vyskyt rezidui 1é&ivych piipravkil v povrchovych vodach
z diivodu nedokonalého ¢isténi odpadnich vod je rozséhly a zasahuje nejspiSe vSechny staty
svéta, ve kterych jsou I1éCivé pripravky uzivany. Voda je vtomto sméru nejvice
monitorovanou slozkou® Zivotniho prostfedi, a to z divodu technologickych moznosti a

nejveétsich koncentraci rezidui pochazejicich z odpadnich vod.

V CR Ministerstvo zemédélstvi jiz ndkolik let kazdoroéné vydava Zpravu o stavu
vodniho hospodafstvi, kterou zpracovava spolecné s Ministerstvem zivotniho prostiedi. Podle
zpravy pojednavajici o stavu vod v roce 2018 patii mezi nejcastéji nalezena 1éCiva ve vodach
wmetformin (lék na cukrovku), oxypurinol (lék na dnu), tramadol (analgetikum), 2-hydroxy
metabolit  ibuprofenu (analgetikum, antipyretikum, antiflogistikum),  karbamazepin

41 X
“*". Na map¢

(antiepileptikum), metoprolol (antihypertenzivum) a diklofenak (antirevmatikum)
CR (viz Piloha této prace) je znazornéno znecisténi vod rezidui 1é¢ivych piipravki s ohledem
na jejich mnozstvi akoncentraci. Nejvice znecisténymi jsou mensSi vodni toky (napf.
Ptibramsky, BeneSovsky nebo Pstruzny potok), do kterych jsou vypoustény precisténé

odpadni vody z velkych sidel. **

Vzhledem k obavam o kvalitu pitné vody na uzemi CR byl mezi lety 2009 a 2011
vramci projektu ,,Vyskyt a zdravotni rizika zbytkii humannich [éciv v pitnych vodach*
proveden Statnim zdravotnickym ustavem prvni ploSny monitoring vyskytu 1éciv v pitné
vodé. Cilem tohoto vyzkumu bylo zjistit, zda a v jaké mife se v pitné vodé vyskytuji rezidua
péti konkrétnich 1é¢ivych pripravka.” Zjistovanymi byly tfi protizanétlivé a antirevmatické

1é¢ive pripravky (naproxen, ibuprofen, diklofenak) a jedno antiepileptikum (karbamazepin).

[cit. 2020-08-24]. DOI: 10.1021/ac0015265. ISSN 0003-2700. Dostupné Z:
https://pubs.acs.org/doi/10.1021/ac0015265, s. 3638.

** JOHNSON, Andrew C. a John P. SUMPTER. Removal of Endocrine-Disrupting Chemicals in Activated
Sludge Treatment Works. Environmental Science & Technology [online]. 2001, 35(24), 4697-4703 [cit. 2020-
08-24]. DOI: 10.1021/es010171j. ISSN 0013-936X. Dostupné z: https://pubs.acs.org/doi/10.1021/es010171j, s.
4702.

0 Ustanoveni § 2 zakona ¢. 17/1992 Sb., o Zivotnim prostedi, stanovi, Ze: ,,slozkami [Zivotniho prostiedi] jsou
zejména ovzdusi, voda, horniny, piida, organismy, ekosystémy a energie.

' Zprava o stavu vodniho hospoddistvi Ceské republiky v roce 2018. Praha: Ministerstvo zemédélstvi Ceské

republiky, 2019. ISBN 978-80-7434-523-4. Dostupné Z:
http://eagri.cz/public/web/file/640731/Modra_zprava 2018 web.pdf, s. 34.
) s

Tamtéz.

® Tyto konkrétni latky byly vybrany na zakladé vysoké spotieby v CR, déale podle zahraninich vyzkumd,
v ramci kterych byly tyto latky ve vodach nalézany ve zvySeném mnozstvi a i s ohledem na analytické moZnosti
laboratofe.
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Z divodu ve spolecnosti rozSifené predstavy o vysokém vyskytu arizicich steroidniho

kontraceptiva (ethinylestradiol) bylo zatazeno i to. **

Vyzkum probihal postupné ve tfech etapach. Nejprve se zkoumalo 92 vzorkl pitné
vody z vodovodnich kohoutkt napfi¢ celou CR. Zdrojem této vody byla predev§im surova
povrchova voda, kterd byla v n€kterych ptipadech smichéna s vodou podzemni. V nékolika
ptipadech byla zdrojem pouze voda podzemni. Zadny ze vzorkil odebranych v této etapé
nemé¢l pozitivni ndlez zkoumanych 1éCiv, nebot vSechny nalezy byly pod mezi

stanovitelnosti*’, 4°

V druhé etapé se zkoumala pitnd voda na vystupu z upraven vod, které braly vodu
z rizikovych oblasti, jako jsou napf. dolni toky fek zatizenych odpadnimi vodami. Tentokrat
byly v 19 z23 upraven nalezeny sledované latky. V nejvy$§im mnozstvi byla obsaZena

. . 47 4, .48 49 s vy . 50 51
rezidua ibuprofenu™’, ddle karbamazepinu™, naproxenu” a v nejniz§im diklofenaku™.

v

V zavérecné etapé doslo k ovéfeni zdroji pitné vody, u kterych bylo v pfedchozi etapé
nalezeno vys$$i mnozstvi rezidui. Tentokrat se zkoumal jejich vyskyt, jak u vystupu z Gpraven
vod, tak 1 v ramci distribu¢ni sité. Celkem bylo odebrano 15 vzorkd z 8 riznych vodovodi.
Pozitivni néalez byl zji§tén pouze ve tfech vzorcich odebranych piimo z distribu¢ni sité.
Jednalo se tiikrdt o rezidua ibuprofenu a jednou karbamazepinu. Koncentrace

ethinylestradiolu byla ve viech piipadech pod mezi stanovitelnosti. >

Po zjisténi, Ze povrchové vody v CR mohou obsahovat rezidua 1é&ivych piipravki,
byla zkoumana jejich pfitomnost v rybach, ato konkrétné v candatovi obecném a kaprovi
obecném Zijicich v rybniku Cezarka, jehoz hlavnim zdrojem vody je vy¢iiténa odpadni voda.
Z toho diivodu obsahuje vyssi koncentrace rezidui 1éCivych ptipravka. Vysledky byly v obou

ptipadech pozitivni, pficemz rezidua lécivych ptipravkl se nachazela pievazn€ ve vnitinich

* STATNI ZDRAVOTNI USTAV. Vyskyt humdnnich 1éciv v pitnych voddch v Ceské republice [online].[cit.
2020-04-30]. Dostupné Z:
http://www.szu.cz/uploads/documents/chzp/voda/pdf/gacr leciva/Vyskyt leciv_v_pitne vode CR zprava na_
www_szu_verze 5.pdf.

* Tim se rozumi méné nez 0,5 ng/l.

% STATNI ZDRAVOTNI USTAV. Vyskyt humdnnich léciv v pitnych voddach v Ceské republice [online]. Cit.
dilo.

#7 Zkoumané vzorky obsahovaly 0,7 az 20,7 ng/l.
* Zkoumané vzorky obsahovaly 2,2 az 18,5 ng/l.
¥ Zkoumané vzorky obsahovaly 0,5 az 3,0 ng/l.
>0 Zkoumané vzorky obsahovaly 0,6 a 3,9 ng/l.

! STATNI ZDRAVOTNI USTAV. Wyskyt humdnnich 1éc¢iv v pitnych voddach v Ceské republice [online]. Cit.
dilo.

52 Tamtéy.
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organech. ,,V ledvinach kapra byla nejvice zastoupena antidepresiva mianserin, venlafaxin
a jeho metabolit O-desmethylvenlafaxin. Na rozdil od candata, kde se v nejvyssi koncentraci
vyskytovalo kardiovaskuldrni 1écivo telmisartan a antibiotikum azithromycin.“>® Kromé& toho

byla rezidua nalezena i ve vzorcich sedimentu sebraného z rybniku. **

Poté, co byl v mnoha zemich svéta zjiStén rozsahly vyskyt rezidui 1éCivych piipravki
ve vodach, se védecké badani obratilo i k moznostem ptenosu tohoto znecisténi do dalSich
slozek zivotniho prostiedi. Otazkou, zda je mozné, aby doSlo k pfenosu rezidui 1é¢ivych
piipravki z kontaminované vody do pidy a nasledné do rostlin, se zabyval napt. vyzkum
v Oméanu, ktery je kvili nedostatku vody nucen k zalévani plodin vyuzivat vycisténou
odpadni vodu. Studie posuzovala pifitomnost ¢ty tamnich nejpouzivanéjSich 1é¢iv v pude
a v fedkvich, které v ni rostly a byly zavlazovany vyc¢isténou odpadni vodou. Vysledkem
bylo, Ze fedkev je schopna néktera léCiva z kontaminované pidy piijmout. Vyzkum byl

proveden v laboratornich podminkach za vyuziti vody s vysokou koncentraci 1¢&iv. >

Dat ohledné existence rezidui 1é¢ivych ptipravki v ptidé neni zatim mnoho. Ackoliv
jiz byly napf. nalezeny rezidua antibiotik v pide.>® Pravo Evropska unie ochranu pid pted
znedisténim rezidui 1é&ivych piipravki nijak neupravuje.’’

Z vyse uvedeného vyplyva, ze rezidua lé¢ivych ptipravkl byla v riiznych zemich svéta
nalezena jak ve vyciSténych odpadnich vodéch, tak 1v povrchovych vodach a dokonce
1 v malé mife v pitné vod¢. Dale se mohou nachézet v zivych organismech a v pid¢. Zjisténé
koncentrace jsou zatim velmi malé, ale i pfesto je zjisténi, ze se 1éCiva vyskytuji v Zivotnim
prostfedi v mnoha oblastech svéta, alarmujici. V ramci laboratorniho experimentu bylo navic

dokazano, ze néktera 1éciva se mohou pienaset z vody do pudy a z ni do rostlin. Pokud se

> GRABICOVA, GRABIC, RANDAK aZLABEK. Koncentrace 1é¢iv v realném ekosystému. In:
KABELKOVA, Ivana, Iveta RUZICKOVA, Andrea BENAKOVA a Vojtéch BARES, eds. /3. biendlni
konference Voda 2019: Sbornik prednasek a posterovych sdéleni [online]. Brno, 2019, s. 168-172 [cit. 2020-08-
20]. ISSN 2694-7013. Dostupné z: http://www.czwa.cz/galerie/00000161.pdf, s. 170.

** Tamtéz.

5 AL-FARSI, Raya, Mushtaque AHMED, Ahmed AL-BUSAIDI a B. S. CHOUDRI. Assessing the presence of
pharmaceuticals in soil and plants irrigated with treated wastewater in Oman. International Journal of Recycling
of Organic Waste in Agriculture [online]. 2018, 7(2), 165-172 [cit. 2020-08-24]. DOI: 10.1007/s40093-018-
0202-1. ISSN 2195-3228. Dostupné z: http://link.springer.com/10.1007/s40093-018-0202-1, s. 170-171.

¢ THIELE-BRUHN, Séren. Pharmaceutical antibiotic compounds in soils — a review. Journal of Plant Nutrition
and Soil Science [online]. 166(2), 145-167 [cit. 2020-08-29]. DOI: 10.1002/jpIn.200390023. ISSN 14368730.
Dostupné z: http://doi.wiley.com/10.1002/jpIn.200390023, s. 161.

37 MUDGAL, Shailendra, Arianna DE TONI, Sarah LOCKWOOD, Katherine SALES, Thomas BACKHAUS
a Bent HALLING SORENSEN. Study on the environmental risks of medicinal products: Final Report [online].
BIO Intelligence Service, 2013 [cit. 2020-08-24]. Dostupné Z:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/environment/study environment.pdf, s. 161.

15


http://www.czwa.cz/galerie/00000161.pdf
http://link.springer.com/10.1007/s40093-018-0202-1
http://doi.wiley.com/10.1002/jpln.200390023
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/environment/study_environment.pdf

ptitomnost 1é¢iv ve vodé nebo v pide v budoucnu zvysi, je mozné, ze lidé budou konzumovat

rostlinnou nebo zivoc¢isnou stravu s obsahem rezidui 1é¢ivych ptipravki.

wew r we

2.2 Zdroje znedisSténi zivotniho prostiedi rezidui lé¢ivych pripravki
Rezidua 1é¢ivych ptipravkl se do zivotniho prostiedi dostavaji nékolika zpusoby.
Podle Strategického p¥istupu EU je nejvétsim zdrojem samotné jejich pouZivani.”® Lé&ivé
piipravky lze pouzivat vnitin€ a vnéj$né. Pfi vnitinim uziti je mozné, ze osoba vSechny 1é¢ivé
latky nevstieba a rezidua vylouc¢i zpravidla do odpadnich vod, které projdou urcitou cistici
fazi ajsou nasledné¢ ve formé piecisténé vody zpétné vypoustény do vod. Na zaklade
informaci uvedenych ve Strategickém piistupu EU je unékterych stabilnich 1é€ivych
piipravki az 90 % ucinné slozky vyloudeno v pivodni formé.>® Pi vngjsim uziti 1é&ivého
ptipravku, kdy se napt. mast natird na postizend mista, mize dojit ke smyti 1é¢ivé latky a ta se

tak dostane taktéz do odpadnich vod.

Hlavnim zdrojem této formy znecisténi jsou tedy precisténé odpadni vody vypousténé
do vod, jelikoz ¢&istirny odpadnich vod nemaji 100% u&innost.® Vyznamnym zdrojem mohou
byt v tomto sméru zdravotnickd zatizeni, domovy seniorii nebo husté obydlena tzemi, ve
kterych se kumuluje vétsi poc€et osob uZzivajicich 1é¢iva. Do odpadnich vod se mohou Iéciva
dostavat i prostfednictvim nespravné likvidace, v ramci které jsou vyhazovana do odpadnich

vod.

Vedle precisténych odpadnich vod jsou produktem cistiren odpadnich vod i Cistirenské
kaly, které taktéZ mohou byt zdrojem znecisSténi. Tyto kaly, pokud spliuji urcité zakonné
podminky, mohou byt pouzity jako hnojivo a tim padem se pfipadnd mozZna rezidua lé¢ivych
piipravki v nich obsazena mohou dostat i do pudy.®’ Zdrojem zne&isténi mohou byt i 1é¢ivé
piipravky nespravné odloZzené do smésného komunalniho odpadu, ze kterého se dostavaji do
spalovny, ve které mohou byt nedostatetné zlikvidovany, nebo na skladku, na které hrozi

moznost Uniku do ptdy a ptfipadné do podzemnich ¢i povrchovych vod.

*» MUDGAL, Shailendra, Arianna DE TONI, Sarah LOCKWOOD, Katherine SALES, Thomas BACKHAUS
a Bent HALLING SORENSEN. Study on the environmental risks of medicinal products: Final Report [online].
Cit. dilo, s. 19.

> Strategicky piistup EU, s. 19.

5 Tamtéz.

v

6! Ustanoveni § 9 odst. 1 zakona &. 156/1998 Sb., o hnojivech, pomocnych piadnich latkach, pomocnych
rostlinnych ptipravcich a substratech a o agrochemickém zkouseni zeméd€lskych ptid (zadkon o hnojivech).
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VétsSina autorii povazuje za nejvetsi zdroj znecisténi uzivani 1é¢iv pacienty, nikoliv

r r 1N 1M . . r v r 62 v v v~ Ny
samotné tovarny vyrabéjici 1é¢iva ani zdravotnicka zafizeni.”” Nekteti autofi vSak upozoriuji
na nebezpeCnost tovaren na léCivé piipravky, ze kterych mohou unikat chemické latky
v mnohem vétSich koncentracich, a muze tak dochazet k silnému bodovému zneciSténi
v misté pobliz tovarny, na rozdil od nebezpeci ze spotieby 1é¢iv pacienty, které po uziti uz
nemusi byt tolik nebezpecné a ke znecisténi dochazi v malych koncentracich na mnoha

, )
mistech svéta.

2.3 Rizika vyskytu rezidui lé¢ivych pripravki v Zivotnim prostredi

Z vyse uveden¢ho vyplyva, Ze rezidua léCivych piipravkll se v Zivotnim prostiedi
vyskytuji a vySe jejich koncentrace zdlezi na blizkosti a rozsahu zdroje zneciSténi. Na mnoha
mistech je mnozstvi rezidui léCivych ptipravkll zatim stile malé, pfipadné na hranici
méfitelnosti. Na druhou stranu 1é¢ivé pripravky jsou zpravidla vyvinuty tak, aby pusobily jiz
pfi malych koncentracich. Otazkou, kterou se nyni védci zabyvaji, je, zda rezidua pfitomna
v zivotnim prostfedi na n€j mohou mit negativni vliv a mohou piipadn€ znamenat nebezpeci
pro lidi.

V oblasti pouZivani veterinarnich lécivych pfipravkll bylo zatim pravdépodobné
protizanétlivého veterindrniho 1é¢ivého piipravku diklofenak u hospodafskych zvifat
v jihovychodni Asii. Odhaduje se, ze z divodu otravy doslo na indickém poloostrové az
k vice nez 99% ubytku supt, kteti pozirali mrSiny hospodaiskych zvifat 1é¢enych timto

ik 64
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Nejveétsi diiraz je v soucasné dob€ kladen na zkoumani rizik pro vodni prostiedi, ve
kterém se mimo jiné z divodu vypousténi vod z Cistiren odpadnich vod vyskytuje
nezanedbatelné mnozstvi rezidui 1é¢iv. Mnoho negativnich dusledkii jiz bylo zjisténo. Na

uzemi USA ve vodach, do nichz usti vypusté z Cistiren odpadnich vod, ve kterych se i pies

62 ROIG, Benoit, Richard GREENWOOD a Damia BARCELO. An international conference on
“Pharmaceuticals in the Environment” in a frame of EU Knappe project. Environment International [online].
2009, 35(5), 763-765 [cit. 2020-08-24]. DOI: 10.1016/j.envint.2009.01.012. ISSN 01604120. Dostupné z:
https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0160412009000282, s. 763.

% LARSSON, D. G. Joakim. Pollution from drug manufacturing: review and perspectives. Philosophical
Transactions of the Royal Society B: Biological Sciences [online]. 2014, 369(1656) [cit. 2020-08-24]. DOI:
10.1098/rstb.2013.0571. ISSN 0962-8436. Dostupné z:
https://royalsocietypublishing.org/doi/10.1098/rstb.2013.0571, s. 5.

% WANG, Jun, Shu-gi ZHAO, Meng-ya ZHANG a Bing-shu HE. Targeted eco-pharmacovigilance for
ketoprofen in the environment: Need, strategy and challenge. Chemosphere [online]. 2018, 194, 450-462 [cit.
2020-08-29]. DOI: 10.1016/j.chemosphere.2017.12.020. ISSN 00456535. Dostupné Z:
https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0045653517319811, s. 450.
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¢isténi ve zvysSené mife objevovaly endokrinné aktivni latky, doslo k naruSeni reprodukéniho
potencialu ryb.®> Zménu chovéni u ryb zapfi¢inil vyskyt antidepresiva (fluoxetine) ve vods.®
Déle bylo dokazéano, ze z divodu piitomnosti ethynylestradiolu doslo ke zméné poméri

pohlavi u obojzivelnikii, konkrétn& u zab.®’

V ramci vySe zminéného vyzkumu tykajicitho se vyskytu 1é¢iv v pitné vodé nebo
v kaprovi a candatovi obecném bylo zjisténo, Ze nalezené mnozstvi 1€Civ nemiize mit zadny

vliv na organismus &lovéka, protoZe se jedna o opravdu minimalni mnozstvi latek.®

Z dosud provedenych vyzkumu tedy vyplyva, Ze rezidua 1é¢ivych ptipravka ovliviuji
zivotni prostfedi. Soucasné koncentrace nejsou vsak pro ¢loveéka zdravi skodliva. Dulezité do
budoucna bude dal$i zkoumani jejich vyskytu a moznych rizik. Technologické moznosti
metfeni rezidui léCivych piipravkd v Zivotnim prostfedi nemusi byt v soucasné dobé
dostate¢n¢ presné. Navic je otazkou, zda pfic¢inou vySe zminénych rizik jsou opravdu rezidua
lé¢ivych pripravki. Vyzkumy se zpravidla zaméfuji na nékolik konkrétnich latek, ale je
mozné, ze se ve vzorcich vyskytuji i dal§i latky, které mohou rovnéz Zzivotni prostiedi

ovliviiovat a pusobit spolecné s rezidui 1é¢ivych ptipravk.

Kratkodobé piisobeni malych koncentraci 1é€iv negativni vliv na ¢lovéka nema4, ale
jakeé riziko predstavuje vystaveni jejich dlouhodobému plisobeni, navic v kombinaci s dal§im
zneCisténim, kterému je Clovék vystaven? V souladu s principem predbézné opatrnosti
a zasadou trvale udrZzitelného rozvoje je tfeba dbat na ochranu Zivotniho prostiedi pred 1é¢ivy
a vynakladat prostfedky na dals$i vyzkum a nové technologie ¢iSténi vod a Setrnéj$i vyrobu

1é¢iv, které by zabranily jejich Sifeni do Zivotniho prostredi.

% VAJDA, Alan M., Larry B. BARBER, James L. GRAY, Elena M. LOPEZ, John D. WOODLING a David O.
NORRIS. Reproductive Disruption in Fish Downstream from an Estrogenic Wastewater Effluent. Environmental
Science & Technology [online]. 2008, 42(9), 3407-3414 [cit. 2020-08-24]. DOI: 10.1021/es0720661. ISSN
0013-936X. Dostupné z: https://pubs.acs.org/doi/10.1021/es0720661, s. 3409.

% DZIEWECZYNSKI, Teresa L., Brennah A. CAMPBELL a Jessica L. KANE. Dose-dependent fluoxetine
effects on boldness in male Siamese fighting fish. The Journal of Experimental Biology [online]. 2016, 219(6),
797-804  [cit.  2020-08-24].  DOI: 10.1242/jeb.132761.  ISSN  0022-0949.  Dostupné  z:
http://jeb.biologists.org/lookup/doi/10.1242/jeb.132761, s. 802.

7 PETTERSSON, Irina a Cecilia BERG. Environmentally relevant concentrations of ethynylestradiol cause
female-biased sex ratios in xenopus tropicalis and rana temporaria. Environmental Toxicology and
Chemistry [online]. 2007, 26(5), 06-464R [cit. 2020-08-24]. DOI: 10.1897/06-464R.1. ISSN 0730-7268.
Dostupné z: http://doi.wiley.com/10.1897/06-464R.1, s. 1008.

% GRABICOVA, GRABIC, RANDAK a ZLABEK. Koncentrace 1é&iv v realném ekosystému. [online]. Cit.
dilo, s. 170. a STATNI ZDRAVOTNI USTAV. Vyskyt humdnnich léciv v pitnych vodach v Ceské republice
[online]. Cit. dilo.
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3 Registrace 1é¢ivych pripravki a ochrana zivotniho prostredi

Piedpokladem uvedeni 1é&ivého pripravku na trh v Ceské republice® je az na nékolik
vyjimek uvedenych v ustanoveni § 25 odst. 2 zakona o 1é¢ivech udéleni registrace.”” Tu je
nutné ziskat i v ptipad¢, ze u jiz registrovaného 1é¢ivého pripravku dojde ke zméné sily, cesty
podani nebo ke zmén& lékové formy.”' Pokud zékon nestanovi jinak, lze nésledn& pouze
registrované 1é¢ivé ptipravky ,, predepisovat, uvadet do obéhu nebo pouzivat pri poskytovani

14 o 72
zdravotnich sluzeb“'~.

Registra¢ni fizeni je spravnim fizenim, v ramci kterého vécné piisluSny spravni organ
posuzuje, zda je mozné na zakladé podané zadosti udélit 1é¢ivému piipravku registraci. Cilem
registrace je pfedevSim ochrana vetejn¢ho zdravi a zivotli osob uzivajicich 1écivé ptipravky
pred jejich pripadnymi nebezpecnymi ucinky. Na urovni prava EU je jim déle sjednoceni
pozadavkl na 1écivé piipravky a tedy udrzovani jejich stejné kvality napfi¢ ¢lenskymi staty
EU acelkové sjednoceni pravni upravy za ucelem odstranéni rozdild jednotlivych
vnitrostatnich uprav negativné¢ ovliviiujicich obchodovani s 1é¢ivymi pfipravky v ramci

vnitiniho trhu EU.”

Registrace 1é¢ivych piipravkd je upravena na Grovni vnitrostatniho prava CR
predevS§im zdkonem o lé¢ivech. Na trovni prava EU oblast humannich 1é¢ivych ptipravki
upravuje smérnice 2001/83/ES a pfimo postup centralizované registrace stanovi natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi

a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (dale jen ,,nafizeni €. 726/2004°).

3.1 Druhy registracnich rizeni lé¢ivych pripravki
Existuje nékolik rozdilnych druhli registracniho fizeni. Na jedné strané méame
historicky starS$i narodni registraci, v ramci které je 1éCivému piipravku registrace udélena

pouze vjednom staté. Na druhé stran¢ v souvislosti s rozvojem harmonizované upravy

% Podle ustanoveni §3a odst. 10 zdkona o 1é¢ivech se tim rozumi ,preddni po dokonceni vyroby, doddni z jiného
clenského statu nebo uskutecnéni dovozu, které jsou provedeny za ucelem distribuce lécivého pripravku vyjma
jeho pouziti v ramci klinického hodnoceni.“

70 Ustanoveni § 25 odst. 1 zakona o 1é¢ivech.
" Tamtéz.

72 Ustanoveni § 8 odst. 1 zakona o 1é&ivech.
73 Recital 4 a 5 smérnice 2001/83/ES.
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pravem EU vznikly tfi dal§i mozné zplsoby registrace — procedura vzajemného uznavani,

. , . . , . 4
decentralizovana registrace a centralizovana registrace.”

3.1.1 Narodni registrace

Registraéni fizeni v rimci narodni registrace provadi v Ceské republice Statni Gstav
pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,,SUKL*)”, jenz je jednim z organt vykonavajicich statni spravu
v této oblasti.”® Zadost o registraci se podava SUKL ., jednotlivé pro kazdou Iékovou formu
a silu 1écivého pripraviu“’’. Podle ustanoveni § 26 odst. 5 pism. ¢) zakona o 1é&ivech musi
zaddost mimo jiné obsahovat ,hodnoceni potencialniho rizika, které predstavuje lécivy
pripravek pro Zivotni prostredi a pripadna specificka opatieni k omezeni takového rizika*.
Mezi tato specifickd opatfeni mize patfit napf. upozornéni na tato rizika a na spravny zptisob
likvidace 1é¢iv na obalu pfipravku, v jeho ptibalové informaci nebo v souhrnu udaji

wr 78
o pripravku.

Déle Zadost obsahuje i, duvody pro preventivni a bezpecnostni opatieni, pokud je
treba je provést pri uchovavani lécivého pripravku, jeho podani pacientum |[...] a likvidaci
odpadu, spolecné s poukdzanim na jakdkoli mozna rizika predstavovana lécivym pripravkem
pro Zivotni prostiedi”’. Zadatel pii tvorbé dokumentt, které se prikladaji k zadosti, vychézi

z pokynii Evropské komise a Evropské agentury pro 16&ivé pripravky (dale jen ,,Agentura®).*’

V piipadé, Ze 1€Civy piipravek obsahuje geneticky modifikovany organismus, musi mit
SUKL v ramci registraéniho fizeni k dispozici stanovisko Ministerstva Zivotniho prostiedi
k posouzeni jeho rizika pro Zivotni prostiedi nebo zpravu o posouzeni tohoto rizika
provedenou pfislusSnym organem EU.*' Toto stanovisko ustfedniho organu statni spravy
jakozto organu vrchniho dozoru ve vécech Zivotniho prostfedi nebo zprava piisluSného

organu EU slouzi jako odborny podklad pro SUKL v ramci jeho spravniho uvazeni.

™ Zakladni informace pro Zadatele o registraci 1é¢ivého ptipravku. SUKL: Stdatni iistav pro kontrolu
léciv [online]. 2012 [cit. 2020-09-02]. Dostupné z: http://www.sukl.cz/leciva/informace-pro-zadatele-o-registraci
7 Jedna se o spravni ufad s celostatni ptisobnosti, ktery je podiizeny Ministerstvu zdravotnictvi.

76 Ustanoveni § 25 odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech.

" Ustanoveni § 26 odst. 1 zakona o lé&ivech.

78 European medicines agency. Guideline on the environmental risk assessment of medicinal products for human
use [online]. 2006 [cit. 2020-08-25]. Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-
guideline/guideline-environmental-risk-assessment-medicinal-products-human-use-first-version_en.pdf,

s. 9-10.

7 Ustanoveni § 26 odst. 5 pism. g) zakona o lé&ivech.
80 Ustanoveni § 26 odst. 7 zakona o lé&ivech.

81 Ustanoveni § 31 odst. 6 zakona o 1é¢ivech.
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Podanou zadost SUKL posuzuje nejprve z formalniho hlediska, a pokud ji shleda
uplnou, posuzuje ji materidlné. Vysledkem materidlniho posouzeni je rozhodnuti o udé€leni
nebo zamitnuti registrace 1é¢ivého p¥ipravku. V ramci svého rozhodovani se SUKL mimo jiné
zabyva® tim, zda je pomér rizika a prosp&$nosti 1é¢ivého piipravku priznivy neboli zda

v Ve,rgrve 1 v v Vo . . . er oy . ve,r 83
wprospech z pouziti lécivého pripravku prevazuje nad riziky souvisejicimi s jeho pouzitim*™ .

Ve vykladovych ustanovenich zakona o 1éCivech, konkrétné v § 3 odst. 9, je vyslovné
stanoveno, Ze rizikem obsazenym v pojmu ,,pomér rizika a prospésnosti‘ se rozumi pojem
rizika definovany v ustanoveni § 3 odst. 8 t¢hoz zékona, ktery za n¢j povazuje vedle rizika
pro zdravi ¢lovéka a vefejné zdravi i ,,riziko nezddoucich viivii na Zivotni prostiedi®*. Pokud

je dany pomér nepiiznivy, SUKL zadost o registraci zamitne.*’

Oproti tomu smérnice 2001/83/ES vyslovné ve svém clanku 1 bod€ 28a riziko
nezadoucich vlivli na Zivotni prostfedi z poméru rizika a prospésnosti 1é¢ivého piipravku
vylucuje. Navic na zakladé¢ ¢lanku 126 smérnice 2001/83/ES neni mozné registraci zamitnout
z jinych déivodi neZ z téch, které jsou v této smérnici uvedeny. Zamitnuti Zadosti SUKL

z ditvodu rizika nezadoucich vlivil na zivotni prostfedi by nemélo oporu v pravu EU.

Béhem registraéniho Fizeni SUKL vypracuje zpravu o hodnoceni 1é¢ivého pripravku
,»obsahujici hodnoceni registracni dokumentace s ohledem na vysledky farmaceutickych
a predklinickych zkouSek a klinickych hodnoceni [...] [a] s ohledem na systém Fizeni rizik
a farmakovigilancni systém daného lécivého pripravku“*®. Zpravu o hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku SUKL aktualizuje, kdykoliv mu je ,.zndma nova informace dilezita pro hodnoceni
Jjakosti, bezpecnosti nebo vcinnosti daného léc¢ivého pripraviu®’. SUKL zpravu spoleénd
s odivodnénim svého stanoviska neprodlené¢ zpfistupni vefejnosti po odstranéni veskerych

informaci, které maji povahu obchodniho tajemstvi.*

Platnost registrace je na zéklad¢ ustanoveni § 32 odst. 2 zdkona o 1é¢ivech pét let ode
dne nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci, a to za podminky, Ze dojde v zadkonné tiileté

lhtteé k uvedeni 1écivého pripravku na trh. V opacném piipad€ pozbyva uplynutim této lhity

82 Ustanoveni § 31 odst. 10 pism. a) zakona o lé&ivech.
% Ustanoveni § 3 odst. 9 zakona o 1é&ivech.

8 Ustanoveni § 3 odst. 8 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.
% Ustanoveni § 31 odst. 10 pism. a) zékona o lé&ivech.
8 Ustanoveni § 31 odst. 8 zakona o l6&ivech.

7 Tamtéz.

8 Ustanoveni § 99 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.
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platnosti.*® Po uplynuti doby platnosti registrace miize dojit po prezkoumani poméru rizik
a prospé&$nosti k jejimu prodlouZeni na neomezenou dobu, pokud SUKL nerozhodne na
zékladg farmakovigilanénich divodi’™ o nutnosti op&tovného prodlouZeni registrace pouze na

pét let.”!

V ptipadé, ze SUKL zjisti, Ze se zadost o registraci jiz posuzuje v jiném c¢lenském

% r ’ . Yo 1 oMr ’ r 92 ro1rMco s sev s
staté EU, narodni registraéni fizeni zastavi.”> Pokud dany 1é¢ivy piipravek byl jiz v jiném
Clenském stat¢ EU zaregistrovan a zadost nebyla podana v souladu s procedurou vzajemného

uznavani registraci ¢lenskymi staty, SUKL Z4dost zamitne.”

3.1.2 Vzajemné uznavani registraci clenskymi staty

V ptipadé, ze uréitému lé¢ivému piipravku byla jiz v jednom z ¢lenskych stath EU
registrace udélena a jeji drzitel ma umysl ho uvést na trh iv dalSich zemich EU, je nutné
vyuzit proceduru vzijemného uznavani registraci Clenskymi staty. Drzitel rozhodnuti
o registraci v takovém piipad€ pozada piisluSny organ statu, v némz je registrace jiz udé€lena,
aby bud’ vypracoval zpravu o hodnoceni 1é¢ivého pripravku, nebo aby ptipadné aktualizoval
stavajici zpravu o hodnoceni. Tento stat se stane tzv. referencnim staitem. Vypracovanou nebo
aktualizovanou zpravu o hodnoceni spole¢né se souhrnem daji o pfipravku, ozna¢enim na
obalech a pfibalovou informaci zaSle pfisluSny organ referenc¢niho statu Zadateli o registraci
a prislusnym organiim ostatnich Clenskych statl, ve kterych byla zadost o registraci podana

a jsou tzv. dotéenymi staty. **

Tyto ¢lenské staty mohou vydat k obdrzené dokumentaci 1é¢ivého piipravku souhlasné
stanovisko nebo odiivodnéné nesouhlasné stanovisko’ z diivodu mozného zavazného rizika
pro vetejné zdravi. Pokud pfislusny organ referencniho ¢lenského statu obdrzi sama souhlasna
stanoviska, uzavie postup.”® Pokud ke shod® mezi pfislusnymi organy dotéenych stati
nedojde, projednaji se sporné otazky skupinou zastupci téchto organt a pokud ani ta nedojde

v uréité 1hite ke shodg, piedlozi se dand véc Agentufe k prezkoumani.”” Pokud SUKL vydal

% Ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o 1é&ivech.

% Jedna se o divody tykajici se zm&ny jejich bezpegnosti pro zdravi lovéka.
?! Ustanoveni § 34 odst. 1 zakona o lé&ivech.

%2 Ustanoveni § 31 odst. 3 zakona o lé&ivech.

%3 Ustanoveni § 31 odst. 4 zakona o 1é¢ivech.

% Ustanoveni § 41 odst. 2 zakona o 1é¢ivech.

%% Ustanoveni § 41 odst. 5 zakona o lé&ivech.

% Ustanoveni § 41 odst. 4 zakona o lé&ivech.

7 Ustanoveni § 41 odst. 6 zakona o 1é¢ivech.
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souhlasné stanovisko, muze 1éCivy piipravek registrovany v referencnim stat¢ na zadost

. . . NI 9
zadatele zaregistrovat i pfed dokon&enim prezkumu Agenturou.”®

Nedostatkem tohoto zptsobu registrace je podle mého nazoru potencialni nedostatecna
kontrola zadosti o registraci ze strany dotcenych statl, které vychazeji predevsim ze zpravy
o hodnoceni, jez mize byt nedokonala ¢i zavad¢jici. Mlze zde navic existovat iurcité
rozptyleni odpovédnosti za pfipominkovani zpravy dotéenymi staty, které mohou spoléhat na
to, ze néktery z ostatnich statli, napi. ten s lepSimi moznostmi piezkumu, poda kvalitné;jsi
pfipominky.” A ivzhledem k Setfeni zdrojii je mozné, Ze néktery z dotéenych statd
neprovede dostate¢nou analyzu zpravy a bez del§iho procesu vyda souhlasné stanovisko.'®’
V ramci zpravy o hodnoceni nemusi byt nijak zminéna rizika 1é¢ivého piipravku pro zivotni
prostfedi. Dotéeny stat nemé z toho diivodu zZadné informace o rizikovosti 1é€ivého ptipravku

pro zivotni prostiedi.

3.1.3 Decentralizovana registrace

Zpusob decentralizované registrace se pouzije pii registraci 1écivého pfipravku
soucasné ve vice zemich, pokud neni obligatorni centralizovana registrace a za predpokladu,
ze 1écivy ptipravek neni zatim v Zadné Clenské zemi registrovan. Timto se li§i od zpisobu
vzajemného uzndvani registraci, v ramci kterého je nutné, aby léCivému piipravku byla jiz
v n&které Clenské zemi registrace udélena. Zadost s totoznou dokumentaci se poda pislugnym
organiim statli, ve kterych ma byt registrace ud€lena ajeden z téchto statl je zadatelem
vybran azvolen za tzv. referenéni stat.'”' Piisluiny orgén tohoto statu nasledn& piipravi
obdobné jako v proceduie vzajemného uznavani registraci navrh zpravy o hodnoceni, souhrnu

’ ‘o v v ‘ vy Lo 102
idaji o pripravku, oznaleni na obalech a navrh piibalové informace.'

Tyto néavrhy jsou
nasledné zaslany dotéenym statim a zadateli.'” Daldi postup probihd obdobné jako

u procedury vzdjemného uznavani registrace.

Za ur¢itou mezeru pravni upravy decentralizované registrace povazuji moznost vyberu
referenniho stdtu zadatelem o registraci, ktery s velkou pravdépodobnosti vybere stat,

7o 4

u n¢hoz bude podle jeho uvazeni registracni fizeni nejsnazsi. Dil¢i pozadavky stath a rychlost

% Tamtéz.

* MUDGAL, Shailendra, Arianna DE TONI, Sarah LOCKWOOD, Katherine SALES, Thomas BACKHAUS
a Bent HALLING SORENSEN. Study on the environmental risks of medicinal products: Final Report [online].
Cit. dilo, s. 147.

19 Tamtéz.

1% Ustanoveni § 41 odst. 1 zékona o lé&ivech.

192 Ustanoveni § 41 odst. 2 zékona o lé&ivech.
19 Tamtéz.
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tohoto fizeni se mohou v jednotlivych statech lisit. I pfes moznou kontrolu dotcenymi staty
zde mize dochazet ke spekulacim ohledné volby referen¢niho statu (tzv. forum shopping).
Myslim, ze by mohlo byt snadnym feSenim legislativné zajistit presnéjsi pravidla, kterd by

urcovala, ktery stat bude referen¢nim statem, aniz by muselo dochazet k volbé zadatelem.

3.1.4 Centralizovana registrace

Centralizovand registrace je na zéklad¢ c¢lanku3 bodul natfizeni ¢. 726/2004
obligatorni pro 1éCivé ptipravky uvedené v piiloze I tohoto nafizeni. T€mito jsou mimo jiné
1éCivé pripravky vyvinuté specidlnim biotechnologickym procesem, 1éCivé piipravky pro
moderni terapii, jakou je napf. genova terapie, a l1écivé piipravky obsahujici novou ucinnou
latku, kterd nebyla ke dni 31. biezna 2004 v EU zatim registrovana a jez slouzi naptiklad

k 1é€b€ syndromu ziskané imunodeficience, nddorového onemocnéni ¢i diabetes.

Na zaklad¢ ¢lanku 3 bodu 2 natizeni €. 726/2004 je tento druh registrace fakultativni
pro 1écivé pripravky neuvedené v ptiloze I, které obsahuji ,,novou ucinnou latku, ktera ke
dnil"*! vstupu tohoto narizeni v platnost nebyla v Unii registrovana‘ nebo pokud ,,zZadatel
prokaze, ze lécivy pripravek predstavuje vyznamnou terapeutickou, védeckou nebo technickou
inovaci nebo Ze udéleni registrace v souladu s timto narizenim je v zajmu pacientii | ...] na
urovni Unie*. V ramci centralizovaného postupu mize byt udélena registrace i generiku,

jehoz referenéni 18¢ivy ptipravek byl jiz v EU timto postupem registrovan.'®’

Ditvodem pro zavedeni centralizované registrace je udrzeni vysoké irovné védeckého
hodnoceni 1é¢ivych piipravka vyrobenych modernimi technologiemi a tedy zachovani davéry
pacientl a zdravotnickych pracovnikii v toto hodnoceni spolu se zajiSt€énim uc€inného

oy LR . r v, ]
fungovani vnitiniho trhu ve farmaceutickém odvétvi.'?

4 S v 1 s srw ’ r ’ rweo 1 s ’

Zadost se podava Agentuie,'” jejiz Vybor pro huménni 16&ivé piipravky k ni

. . 108 r ) v v r s s v ’ 7.0
vypracuje stanovisko, které se nasledné zasle Evropské komisi, c¢lenskym statim

a zadateli.'”

Evropské komise na jeho zdklad¢ vypracuje navrh rozhodnuti a posle ho Zadateli
a ¢lenskym statim,''® které k nému mohou zaslat pisemné piipominky.'"" Evropska komise

nasledn¢ vyda rozhodnuti o ud€leni registrace nebo ji zamitne. Zprava o hodnoceni 1é¢ivého

14 Jedn4 se o den 31. biezna 2004.
195 Ustanoveni €l. 3 bod 3 nafizeni & 726/2004.

1% Recital 7 natizeni &. 726/2004.

197 Clanek 4 bod 1 nafizeni &. 726/2004.

1% Clanek 5 bod 2 natizeni &. 726/2004.

1% Clanek 9 bod. 3 nafizeni &. 726/2004.

19 Clanek 10 bod 1 nafizeni &. 726/2004.

" Clanek 10 bod 3 pism. b) nafizeni &. 726/2004.
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ptipravku a divody pfiznivého stanoviska jsou Agenturou neprodlené zvefejnény po

v 7 1o M. s . ’ ’ 112
odstranéni divérnych informaci obchodni povahy.

3.2 Hodnoceni environmentalniho rizika

Povinnou soucasti zadosti o registraci 1€civého ptipravku je ,,hodnoceni potencialniho
rizika, které predstavuje 1é¢ivy piipravek pro Zivomi prostiedi“'", v anglicky psanych
odbornych textech''* zpravidla oznatované jako ,,Environmental Risk Assesment* neboli tzv.
ERA. Dale ve své diplomové praci budu pro zjednoduseni pouzivat pieklad tohoto krat§iho
pojmu a tedy ,,hodnoceni environmentalniho rizika. Toto hodnoceni ma za ucel zjistit, zda
a ¢im je dany lécivy piipravek Skodlivy pro Zivotni prostiedi. Ke snizeni zjiS§téného rizika se

nasledn¢ navrhnou specifickd opatteni.

3.2.1 Postup hodnoceni environmentalniho rizika
Agentura vytvotila dokument nazvany , ,Guideline on the environmental risk

- 115
assessment of medicinal products for human use*

(dale jen ,,pokyny®) tykajici se postupu
hodnoceni environmentdlniho rizika a ndvrhi moznych feSeni k pfedchdzeni zjiSténému
riziku. Platnost pokynil je od 1. ¢ervna 2006 a G€innost nabyly 1. prosince 2006. Nepatii mezi
prameny prava EU a na zaklad¢ toho jsou jen doporucujicim nezdvaznym dokumentem.
V zakoné o 1éCivech se ovSem v ustanoveni § 26 odst. 7 stanovi, Ze pfi sestavovani povinnych

dokumentt pfikladanych k Zadosti je Zadatel o registraci povinen vychdzet z pokynl

Agentury. Na zakladé¢ tohoto ustanoveni tedy existuje povinnost se danymi pokyny fidit.

V sou€asné dob& Agentura pracuje na vytvofeni novych pokynil. Jiz existuje jejich
navrh, u kterého bylo k 30. ervnu 2019 ukonéeno piipominkovani.''® Cilem t&chto novych
pokynt je vylepSeni hodnoceni environmentdlniho rizika na zékladé jeho nékolikaletého

provadéni a zapracovani informaci uvedenych v dokumentu ,,Questions and answers on

"2 Clanek 13 bod 3 nafizeni &. 726/2004.
'3 Ustanoveni § 26 odst. 5 pism. ¢) zdkona o 1é¢ivech a &l. 8 bod 3 pism. ca) smérnice 2001/83/ES.

""" MUDGAL, Shailendra, Arianna DE TONI, Sarah LOCKWOOD, Katherine SALES, Thomas BACKHAUS
a Bent HALLING SORENSEN. Study on the environmental risks of medicinal products: Final Report [online].
Cit. dilo, s. 116. nebo

AGERSTRAND, Marlene, Cecilia BERG, Berndt BIORLENIUS, et al. Improving Environmental Risk
Assessment of Human Pharmaceuticals. Environmental Science & Technology [online]. 2015, 49(9), 5336-5345
[cit. 2020-08-25]. DOLI: 10.1021/acs.est.5b00302. ISSN 0013-936X. Dostupné Z:
https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acs.est.5b00302, s. A.

"5 European medicines agency. Guideline on the environmental risk assessment of medicinal products for
human use [online]. 2006 [cit. 2020-08-25]. Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-
guideline/guideline-environmental-risk-assessment-medicinal-products-human-use-first-version_en.pdf.

1% European medicines agency. Guideline on the environmental risk assessment of medicinal products for
human use [online]. 2018 [cit. 2020-08-25]. Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-
guideline/draft-guideline-environmental-risk-assessment-medicinal-products-human-use-revision-1_en.pdf.
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S : : .. A17
Guideline on the environmental risk assessment of medicinal products for human use‘

vypracovaném Agenturou v roce 2016, ktery vysvétloval urcité nejasnosti tykajici se prubéhu
posuzovani rizika. Domnivam se, Ze tato revize pokynt je nanejvys vhodna vzhledem k tomu,
ze od vytvoreni soucasnych pokynti ub¢hlo uz mnoho let. Od té doby se vyzkum ohledné
problematiky 1é¢iv v zivotnim prostfedi znacné posunul a zajisté se zlepSily i moznosti

testovani a uréovani rizik.

Podle stavajicich pokynit ma hodnoceni dvé zékladni faze. V prvni, tzv. zjistovaci fazi
se stanovi predpokladana mira vystaveni zivotniho prostfedi 1é¢ivu bez ohledu na Iékovou
formu, cestu podani 1é¢ivého piipravku, metabolismus pacienta ¢i jeho vylu¢ovani. Pokud ma
testovana latka hodnotu logaritmu rozd&lovaciho koeficientu n-oktanol/voda''® vyssi nez 4.5,
je tteba rovnéz testovat schopnost perzistence, bioakumulace a toxicity (tzv. PBT) dané latky.
Predpokladana koncentrace 16¢iva (dale t6 ,,PEC*''?) v Zivotnim prostiedi se stanovi pouze
pro vodni prostfedi. Pii vypocétu se bere v tivahu podil na trhu, odhadovana ro¢ni spotieba
lé¢ivého piipravku vyloucena rovnomérné v Case ana urcitém uzemi do odpadnich vod
kanaliza¢niho systému, které jsou nasledn¢ Ccistény v Cistirndch odpadnich vod za
ptedpokladu, Ze v nich nedochézi k biodegradaci ani k retenci latek. Metabolismus pacienta

’ ) 12
neni bran v potaz. 0

Pokud teoretickym vzorcem vypocitand vyslednd hodnota predpokladané koncentrace
lé¢iva v povrchovych vodach je nizsi nez 0,01 pg/l a nebylo zjisténo Zadné jiné riziko pro
zivotni prostfedi, hodnoceni environmentalniho rizika konéi v prvni fazi, nebot’ nebyla
zjiSténa vyznacna potencialni koncentrace, kterd by mohla mit vyznamny negativni vliv na

v ’ voqs 121
Zivotni prostiedi.

Ve druhé fazi hodnoceni se pak posuzuje schopnost uvoliiovani lé¢iva do Zivotniho
prostiedi ajeho vliv na n¢j. Zkoumaji se fyzikdlné-chemické vlastnosti 1é¢iv vcetné
biologické rozlozitelnosti ¢i adsorbéni schopnosti. U latek, které nejsou snadno rozloZitelné,
se navic zkouma4, jak se chovaji ve vodnim sedimentu. Déle se v této fazi provadi testovani

dlouhodobé¢ toxicity na rybach, korysi hrotnatce nebo na fasach. Timto testovanim se vypocita

""" European medicines agency. Questions and answers on 'Guideline on the environmental risk assessment of
medicinal ~ products  for  human  use' [online]. 2016  [cit.  2020-08-25]. Dostupné  z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/questions-answers-guideline-environmental-risk-
assessment-medicinal-products-human-use-revision-1_en.pdf.

"% Jedna se o logaritmus poméru koncentrace latky v n-oktanolu a vodé. Cim je hodnota poméru nizsi, tim ma
latka vySsi schopnost se rozpoustét ve vodé.

% Jedna se o pouzivanou zkratku anglického terminu predicted environmental concentration.

120 Pokyny.

2! Tamtéz.
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mira koncentrace, pii které nedochazi ve vodnim prostfedi k neptiznivym G¢inkiim (dale téz
LPNEC“'*?). Na zavér se sleduje expozice podzemni vody 1é¢ivu. Z poméru piedpokladané
koncentrace 1éCiva v Zivotnim prostfedi a koncentrace, pii které nedochazi k neptiznivym
ucinkiim (PEC/PNEC), Ize vypocitat pravdépodobnost vyskytu negativnich u¢inka. Pokud je
pomér nizsi nez jedna, negativni U¢inky se neptedpokladaji. V piipadé vyssiho poméru, je

tieba ucinit dalii analyzy. '*

Jestlize na zéklad¢ vysledkii hodnoceni environmentalniho rizika miize mit 1éCivy
piipravek nepfiznivé uCinky na zivotni prostiedi, je nutné k zadosti o registraci prilozit
opatfeni k omezeni tohoto rizika.'** Jak jiz bylo vySe zmin&no, to, Ze mize mit urity 16¢ivy
ptipravek neptiznivy vliv na Zivotni prostfedi, nemtize byt dle smérnice 2001/83/ES diivodem

pro zamitnuti registrace.

Néavrh novych pokynl je mnohem obsahlejsi, ale i strukturovanéjsi s prehlednymi
schématy postupu. Vyznamnym rozdilem je vétsi diraz na hodnoceni perzistentnich,
bioakumulativnich a toxickych 1é¢iv, které maji schopnost dlouho zistavat v zivotnim
prostiedi a je obtizné z diivodu jejich akumulace zjistit na zakladé PEC jejich vliv na zivotni
prostfedi. Posuzovani schopnosti perzistence, bioakumulace a toxicity tedy bude probihat

u kazdého 1é¢iva bez ohledu na vysi jeho predpokladané koncentrace v Zivotnim prostredi. '*

Novinkou v navrhu pokyni je iposuzovéani sekundarni otravy'*, ke které muze
dochazet u toxickych latek pfi jejich pfenosu v ramci potravniho fetézce. Toto posuzovani se
neprovadi u vSech latek, ale jen u té€ch, které maji vysSi hodnotu logaritmu rozdé&lovaciho
koeficientu n-oktanol/voda a nejsou tedy ve vodé snadno rozpustné. Nésledné se zjiStuje
biokoncentragni faktor'>” uryb a podle jeho velikosti se dale testuje schopnost sekundarni
otravy. Navrh pokyni dale vybizi k vétsi piistupnosti vysledkl testovani a k jejich vétSimu
sdileni, kterym by se mimo jiné snizil pocet testovani na zvifatech, coz je v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. z&ti 2010 o ochrané zvifat

pouzivanych pro védecké ucely avni obsazené mezinarodné uzndvané zasad¢é tzv.3 R

122 ) ~r . . ’ . .
Jedna se o pouzivanou zkratku anglického terminu predicted no effect concentration.

' Tamtéz.
124 Ustanoveni § 26 odst. 5 pism. ¢) zakona o lé&ivech.

' European medicines agency. Guideline on the environmental risk assessment of medicinal products for
human use [online]. Cit. dilo.

126 Tzy. secondary poisoning.
127 pomér koncentrace latky v organismu a jeji koncentrace ve vodé.
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(replacement, reduction and refinement) neboli zasada nahrazeni, sniZzeni a zdokonaleni

vir oy 128
pouzitl zvirat.

3.2.2 Pristup k informacim o hodnoceni environmentalniho rizika

Jednim z prostfedkli ochrany Zivotniho prostiedi je 1 pravo na informace o ném, které
umoziuje vetrejnosti znat stav zivotniho prostfedi a zdroje jeho zneciSténi a na zakladé toho
jednat a rozhodovat se o svém chovani a o moznostech vyuziti svych dalSich zakladnich prav
jako napf. prava peti¢niho, shromazd’ovaciho, sdruzovaciho ¢i volebniho za uc¢elem ochrany
zivotniho prostfedi. Bez informované vefejnosti a jeji moznosti zapojit se do rozhodovacich
procestt je ochrana zivotniho prostfedi velmi ztizena. Dostatecné vefejnosti pfistupné

informace jsou zakladnim ptfedpokladem k uc¢inné ochran¢ zivotniho prostiedi.

Na mezinarodni trovni je toto pravo zakotveno v Umluvé o piistupu k informacim,
ucasti vefejnosti na rozhodovéni a pfistupu k pravni ochrané v zélezitostech Zzivotniho
prostiedi, kterd byla podepsana v roce 1998 v Aarhusu (déle jen ,,Aarhuska imluva®). Tato
umluva upravuje tii diléi opravnéni potiebna k Gi¢innému uplatiovani prava na piiznivé

Zivotni prostiedi.

Prvnim je pravo na pfistup vefejnosti k informacim o Zivotnim prostfedi, v ramci
kterého existuje povinnost tzv. aktivniho zpfistupnovani urcitych informaci povinnymi
subjekty a povinnost tzv. pasivniho zpfistupnéni informaci na zdklad¢ Zzadosti o né. DalSim
opravnénim je pravo ucastnit se rozhodovacich procesti tykajicich se Zivotniho prostiedi. Toto
pravo se vztahuje pouze na omezeny okruh osob, které by mohly byt rozhodnutim doteny na
svych pravech aopravnénych zajmech, pficemz u nevladnich organizaci podporujicich
ochranu Zivotniho prostfedi se tento zdjem presumuje. Aby tato opravnéni mohla byt Gi€inna,
je dulezité posledni pravo, které Aarhuska umluva zakotvuje, a tim je pravo na pravni ochranu
v piipadé¢ poruseni piedchozich zminénych prav. V soucasné dobé ma tato Umluva

47 smluvnich stran, véetné EU a CR, ve které vstoupila v uinnost dne 4. fijna 2004.

Na urovni EU doslo k pfijeti nékolika pravnich aktl, jejichZ cilem bylo sladit pravo
EU s Aarhuskou umluvou. Pravo na pfistup vefejnosti k informacim o zivotnim prostiedi je
upraveno ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze dne 28.ledna 2003
o pfistupu vefejnosti k informacim o zivotnim prostiedi a o zruSeni smérnice Rady

90/313/EHS (déle jen ,,smérnice 2003/4/ES*) a v nafizeni Evropského parlamentu a Rady

'8 European medicines agency. Guideline on the environmental risk assessment of medicinal products for
human use [online]. Cit. dilo.
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(ES) ¢.1367/2006 ze dne 6.zafi 2006 o pouziti ustanoveni Aarhuské umluvy o pfistupu
k informacim, c¢asti vefejnosti na rozhodovani a piistupu k pravni ochrané¢ v zalezitostech

zivotniho prostfedi na organy a subjekty SpoleCenstvi (dale jen ,,nafizeni €. 1367/2006).

V Ceské republice je pravo na informace o Zivotnim prostfedi zakotveno na Gstavni
trovni v &l. 35 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod'?’, kde piimo navazuje na pravo na
pfiznivé Zzivotni prostiedi upravené v €l. 35 odst. 1. Obecnou zdkonnou Upravu prava na
informace obsahuje zékon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, a zvlastni

upravu v oblasti zivotniho prostfedi stanovi zakon ¢. 123/1998 Sb., o pravu na informace

0 zivotnim prostiedi.

Hodnoceni environmentalniho rizika, které ptiklada zadatel o registraci k zadosti, by
na zaklad¢ pokynit Agentury mélo obsahovat mimo jiné predpokladanou koncentraci 1é¢iva
v zivotnim prosttedi a jeho pifipadny vliv na né&j. Hodnoceni tedy popisuje vztah 1é¢ivého
pripravku k zivotnimu prostfedi. Tento vztah muize byt popsan i ve zpravé o hodnoceni
1é¢ivého pripravku, kterou na zaklad¢é podklada ptripojenych k zadosti vydava ptislusny organ
Clenského statu nebo Agentura v pfipadé¢ centralizované registrace. Tato zprava
s odivodnénim, jak bylo uvedeno vySe, musi byt Agenturou nebo pfisluSnym organem
¢lenského statu (SUKL v piipadé narodni registrace) po odstranéni veskerych informaci
obchodni povahy neprodlené zpfistupnéna vefejnosti. V tomto piipadé se tedy jedna o

P Yoo P . 130
tzv. aktivni zpfistupfiovani informaci vefejnosti.

Informaci o Zivotnim prostfedi se rozumi jak informace o stavu jednotlivych slozek
zivotniho prostfedi, tak mimo jiné iinformace o riznych faktorech, které¢ ovliviiuji nebo
mohou ovlivnit tyto slozky.'*! Jak bylo zmin&no ve druhé kapitole této prace, rezidua 1é&ivych
pfipravkllt se vyskytuji v Zivotnim prosttedi amohou ho ovliviiovat. Hodnoceni
environmentalniho rizika a pfipadné¢ zprava o hodnoceni I1écivého piipravku s udaji
o predpokladaném mnozstvi 1é¢iv uvoliovanych do zivotniho prostfedi a o mozném vlivu na

n¢j obsahuji informace o faktorech ovlivilujicich slozky zivotniho prostiedi a tedy informace

129 Usnesenti &. 2/1993 Sb., predsednictva Ceské narodni rady o vyhlageni Listiny zakladnich prav a svobod jako
soucasti ustavniho poradku Ceské republiky.

30 OELKERS, Kim a Carolin FLOETER. The accessibility of data on environmental risk assessment of
pharmaceuticals: Is the marketing authorisation procedure in conflict with the international right of access to
environmental information? Environmental Sciences Europe [online]. 2019, 31(1) [cit. 2020-08-26]. DOI:
10.1186/512302-019-0256-3. ISSN 2190-4707. Dostupné z:
https://enveurope.springeropen.com/articles/10.1186/s12302-019-0256-3, s. 3.

31 Ustanoveni § 2 pism. a) bod 1, 3 a 5 zakona &. 123/1998 Sb., o pravu na informace o Zivotnim prostiedi, a &l.
2 bod 1 pism. d) bod i) a ii) nafizeni ¢. 1367/2006 a ¢l. 2 bod 3, pism. a) a b) Aarhuské tmluvy.
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o zivotnim prostiedi ve smyslu jak Aarhuské tumluvy, tak inafizeni ¢. 1367/2006 a zédkona

&. 123/1998 Sb., o pravu na informace o Zivotnim prostedi. '*2

Pravo na pftistup k informacim o zivotnim prostfedi neni neomezené. Existuje nékolik
vyjimek, které znemoznuji zveiejnéni urcitych informaci. Jednou z téchto vyjimek je ochrana
obchodniho & primyslového tajemstvi'®>. Co presn& lze povaZovat za obchodni nebo
primyslové tajemstvi v ramci hodnoceni environmentalniho rizika ¢i ve zpravé o hodnocenti,
neni pfesn¢ stanoveno a muze byt tedy zadateli o registraci lehce zneuzivano za ucelem
nasledného nezvefejnéni danych informaci. Dochazi zde tak ke stietu mezi pravem na
ochranu obchodniho/primyslového tajemstvi dilezitého z pohledu soutézniho prostfedi mezi
jednotlivymi Zzadateli a drziteli registraci a pravem vefejnosti na informace o Zivotnim

prostiedi.

Tento stiet feSi pravni Gprava ve prospéch prava na informace o zivotnim prostiedi,
kdyz znemoznuje uplatnéni obchodniho ¢i priimyslového tajemstvi jako divodu pro odmitnuti
zptistupnéni informace v pfipadech, kdy se zadost tyk4d plsobeni provozni Ccinnosti
podnikatele na Zivotni prostiedi,"** resp. emisi vypousténych & vyzafovanych do Zivotniho
prosttedi.’*> Na zakladg zadosti je v takovém ptipad¢ nutné zpiistupnit udaje o vypousténych

emisich i pfesto, Ze je dana ¢ast dokumentu oznacena za obchodni nebo priimyslové tajemstvi.

Pfesna definice pojmu emise se ve vySe zminénych pravnich piedpisech nevyskytuje.
V souladu s cilem Aarhuské umluvy je nutné tento pojem vykladat extenzivné. Nemé¢l by se
vztahovat jen napf. k emisim z primyslovych zafizeni, nebot v souladu s ic¢elem tohoto
ustanoveni nemiiZze byt délan rozdil mezi emisemi na zaklad¢ jejich zdroje, ale je tfeba chranit
Zivotni prostfedi pfed viemi emisemi do ngho vypousténymi.'*® Podle ustanoveni § 2 pism.
a) bodu 3 zadkona €. 123/1998 Sb., o pravu na informace o Zivotnim prostiedi, se emisemi

rozumi latky, energie, hluk, zafeni, odpad vcetné radioaktivniho odpadu a dalsi emise, které

32 OELKERS, Kim a Carolin FLOETER. The accessibility of data on environmental risk assessment of
pharmaceuticals: Is the marketing authorisation procedure in conflict with the international right of access to
environmental information? Environmental Sciences Europe [online]. Cit. dilo, s. 3.

133 Ustanoveni § 8 odst. 1 pism. d) zakona &. 123/1998 Sb., o pravu na informace o Zivotnim prostiedi, ¢l. 4 bod

2 pism. d) smérnice 2003/4/ES a ¢lanek 4 bod 4 pism. d) Aarhuské umluvy.

134 Ustanoveni § 8 odst. 4 pism. a) zakona &. 123/1998 Sb., o pravu na informace o Zivotnim prostiedi.

135 Ustanoveni § 8 odst. 9 zékona &. 123/1998 Sb., o pravu na informace o Zivotnim prostiedi, &l. 4 bod 2
smérnice 2003/4/ES a ¢l. 4 bod 4 pism. d) Aarhuské umluvy.

3¢ OELKERS, Kim. The accessibility of data on environmental risk assessment of pharmaceuticals — are
environmental risk assessments information on emissions with respect to international and European
environmental information law? Regulatory Toxicology and Pharmacology [online]. 2020, 111 [cit. 2020-08-
26]. DOL: 10.1016/j.yrtph.2019.104571. ISSN 02732300. Dostupné z:
https://linkinghub.elsevier.com/retrieve/pii/S0273230019303356, s. 3.
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ovliviiuji nebo mohou ovliviiovat slozky zivotniho prostiedi. Z toho diivodl je nutné 1éCiva,

ktera se vyskytuji v zivotnim prostiedi a soucasné ho ovliviiuji, povazovat za emise.

Extenzivni vyklad je tfeba uzit iohledné toho, zda se jednd o informace o jiz
uvolnénych emisich nebo jen o emisich pravdépodobnych, které obsahuje hodnoceni
environmentalniho rizika a piipadné zprava o hodnoceni 1é&ivého piipravku.'*” Bylo by zcela
v rozporu s u¢elem zminovanych pravnich ptedpist, pokud by nebylo vefejnosti umoznéno
jednat jiz na zéklad¢ predbéznych udaji ohledné emisi.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze by casti popisujici emise léCivych piipravki do
zivotniho prostfedi obsazené v hodnocenich environmentalniho rizika a pfipadné zpravach
0 hodnoceni mély byt zptistupniovany ptislusSnymi organy ¢lenskych stati nebo Agenturou,

138

jakozto povinnymi subjekty °°, aby mohlo byt naplnéno prédvo na pfistup k informacim

o Zivotnim prostiedi, aviak dle odborné literatury'*’ se tak nedgje.

Souhlasim se zavérem uvedenym v odborné literatute'*’, Ze vhodnym fesenim daného
problému by bylo vytvofeni vefejné piistupné centralni evropské databaze aktivnich
farmaceutickych slozek s odiivodnénymi informacemi o hodnoceni jejich environmentalniho
rizika. Doslo by tak k naplnéni prava na informace a mohly by se 1épe sjednotit parametry
hodnoceni jednotlivych zemi. Byl by izfejmé&jsi celkovy pohled na problematiku rezidui

1é¢ivych pripravkl v Zivotnim prosttedi na izemi EU.

Na vétsi transparentnost spojenou s léivymi piipravky a jejich vlivy na Zzivotni
prostiedi se v neddvné dob¢ zaméfila i Evropska komise, ktera ve Strategickém piistupu EU
uvedla, ze ve spoluprdci s Agenturou a Clenskymi staty ,prozkouma moznosti zlepSeni
pristupu verejnosti k hlavnim vysledkiim hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi a k prislusnym
toxikologickym prahovym hodnotam pro lécivé pripravky pri soucasném dodrzovani pravidel

L ecldl
pro ochranu udajii* ™.

3.2.3 Shrnuti nedostatkii soucasné pravni upravy a navrhy de lege ferenda
Nedostatky soucasné pravni Upravy registrace 1é¢ivych ptipravkll vzhledem k ochrané

zivotniho prostfedi bych rozdélila do dvou skupin. Prvni skupinou je nedostatecny samotny

137 Tamtéz, s. 5.
138 Ustanoveni § 2 pism. b) zakona &. 123/1998 Sb., o pravu na informace o Zivotnim prostfedi.

% OELKERS, Kim. The accessibility of data on environmental risk assessment of pharmaceuticals — are
environmental risk assessments information on emissions with respect to international and European
environmental information law? [online]. Cit. dilo, s. 6.

0 Tamtéz.
' Bod 5.3 Strategického piistupu EU.
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proces hodnoceni environmentalniho rizika a tou druhou je neexistujici u¢innéd pravni Gprava
ochrany zivotniho prostiedi, kterd by navazovala na vysledek hodnoceni environmentéalniho

rizika.

Povinnost  piilozit k zadosti o registraci  1éCivého  piipravku  hodnoceni
environmentalniho rizika byla zavedena smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES
ze dne 31.bfezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1éCivych piipravki. Zména touto smérnici zpiisobena nabyla
ucinnosti dne 30. dubna 2004. Pokyny vydané Agenturou k provedeni hodnoceni
environmentalniho rizika byly schvaleny 1. ¢ervna 2006 a G¢innosti nabyly az 1. prosince
2006. V dobé mezi zavedenim povinnosti provadét hodnoceni a nabytim Uc¢innosti pokynt
bylo mozné, ze zadatelé k hodnoceni vyuzivali jiz platné pokyny nebo zatim neschvalené
pokyny. Na trhu tedy existuji 1é¢ivé piipravky, u nichz nebylo hodnoceni environmentalnich
rizik provedeno, protoze jim byla registrace udélena pted zavedenim povinnosti provadét toto
hodnoceni. U IéCivych ptipravka registrovanych v obdobi mezi zavedenim této povinnosti

a ucinnosti pokynt nemusely byt tyto pokyny viibec zohlednény.

Védecky vyvoj, dostupné technologie méfeni avédecké poznatky se neustdle
zdokonaluji. Domnivam se tedy, Ze by drzitel registrace m&l mit povinnost po urcit¢ dobé od
udéleni registrace pfezkoumat environmentalni rizika 1é¢ivého pfipravku. Dale by se méla
Agentute uloZit povinnost pravidelné aktualizovat pokyny, aby se doséhlo toho, Ze hodnoceni

environmentalniho rizika bude odrazet aktualni védecky vyvoj.

Platné pokyny jsou v n€kterych oblastech pomérné obecné a Ize si je vykladat rozdilné
a tim padem se muze pribéh hodnoceni v riznych zemich lisit. Jejich obecnost a existujici
nesrovnalosti dokonce vyustily az k vytvofeni upfesiiujiciho dokumentu ,,Questions and
answers on Guideline on the environmental risk assessment of medicinal products for human

142
use Agenturou.

V hodnoceni se posuzuje 1éCivy ptipravek jako celek a nikoliv jeho jednotlivé 1écivé

latky, z toho diivodu je mozné, Ze vysledky pro jednotlivé latky vyjdou u odlisnych 1écivych

2 European medicines agency. Questions and answers on 'Guideline on the environmental risk assessment of
medicinal products for human use' [online]. Cit. dilo.
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ptipravkl rozdiln€. Navic z divodu nedostate¢ného sdileni vysledkl je nutné pokazdé vzdy

znovu testovat 18¢ivé latky, které jiz u jinych p¥ipravka testovany byly. '+

Slabinou soucasné pravni upravy hodnoceni environmentalniho rizika mutze byt
zejména jeho prvni faze, v ramci které nedochazi k zadnému testovani 1é¢ivého piipravku, ale
pouze k dosazeni urcitych hodnot do vzorce anaslednému vypocitani predpokladané
koncentrace 1é¢iva v Zivotnim prostfedi. Pokud tato koncentrace nepiekroci urcitou hodnotu
a neexistuje ziejmé environmentalni riziko, které neni v pokynech nijak specifikovano a ani
neni uréen zpisob jeho zjiSténi, nepokracuje druha faze hodnoceni, v rdmci které jsou
podrobné¢ sledovany dalsi vlastnosti a ufinky lé¢iva na zivotni prostfedi. Nedostatkem
prabéhu hodnoceni je i nedostate¢né posouzeni spoleéného plisobeni 1éc¢iva s dalsimi 1é¢ivy
nebo jinymi zneciStujicimi latkami vyskytujicimi se v zZivotnim prostiedi atedy mozny

synergicky efekt téchto cizorodych latek.

Nejvétsi nedostatek v pravni uprave registrace 1€civych piipravki vzhledem k ochrané
zivotniho prostiedi vSak shleddvam v tom, ze hodnoceni environmentéalniho rizika neni dale
ucinné vyuzito a nedochédzi k plnému dosazeni jeho smyslu atcelu. V rdmci posuzovani
udéleni registrace humannim 1é¢ivym piipravkiim se nebere v tivahu riziko pro Zivotni
prostiedi. Dle mého nazoru by vysledky hodnoceni environmentélniho rizika mély mit vliv na
udéleni ¢i zamitnuti registrace a mél by se stejné jako u veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
posuzovat pomér mezi prospésnosti arizikem pro Zivotni prostfedi. Zivotni prostiedi je
s clovékem spjato a bez zdravého zivotniho prostiedi nemlze clovék zdraveé zit a dale
prosperovat. A¢ v soucasné dobé se riziko pro ¢lovéka z divodu vyskytu 1é¢iv v zivotnim
prostiedi neptedpoklada, je mozné, ze Casem spolecné s dalSim zneciSténim pochazejicim
z odliSnych zdrojii bude na €loveéka pisobit a ovliviiovat jeho zdravi a tedy se pfes kolob¢h

v zivotnim prostiedi stanou 1é¢iva rizikem 1 pro n¢;j.

Muze se zdat, Ze pravo na piiznivé zivotni prostiedi je zde v protikladu s pravem na
ochranu zdravi. Podle mé se vSak z vySe uvedenych diivoda o protiklad nejednd a dana prava
spolu souvisi. V ptipad¢ zjisténych environmentalnich rizik by méla byt jasné urCena
povinnost zajistit dostatecna bezpecnostni a preventivni opatieni, kterd by snizovala zji$téné

riziko. Tato opatieni by se pribézné vyhodnocovala a pfipadné revidovala. K tomu ucelu by

' MUDGAL, Shailendra, Arianna DE TONI, Sarah LOCKWOOD, Katherine SALES, Thomas BACKHAUS
a Bent HALLING SORENSEN. Study on the environmental rvisks of medicinal products: Final Report [online].
Cit. dilo, s. 121.
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byl zakotven urcity kontrolni mechanismus, ktery by spadal do ptlisobnosti Agentury

a pfislusnych organti ¢lenskych stath.

Velky nedostatek téz spatiuji v nezvetejiiovani a nesdileni dat z vyzkumt a testovani
vramci hodnoceni environmentalniho rizika. Jak jsem psala jiz vySe, nezvefejiiovani
informaci o emisich 1é¢ivych pfipravki do Zivotniho prosttedi z dGvodu ochrany

obchodniho/primyslového tajemstvi je v rozporu s pravem na informace o zivotnim prostiedi.

VéEtsi transparentnost vysledki by mimo jiné pomohla i dalsimu védeckému vyzkumu.
Snadnéji by se dalo urcit predpoklddané mnozstvi konkrétnich 1é¢iv vylucovanych v urcitych
oblastech do Zivotniho prostfedi. Porovnavanim vysledka tykajicich se ptredpokladaného
mnozstvi 1éCiv v zivotnim prostiedi a jejich vlivu na néj by bylo mozné se vice zaméfit na

zkouméni mozného synergického efektu téchto latek na zivotni prostiedi.

Moznost vytvoreni pfedpoklddaného celkového obrazu o stavu znecisténi zivotniho
prostiedi 1éCivy a jejich vlivech na néj by pak vedla k Ga¢innéj$§im preventivnim opatfenim,
ktera by mifila na zjisténé nedostatky a vedla k zamezeni nejvétsich rizik. Vyzkum by se
mohl zaméfit na vytvoreni ucinnéjSich Cisticich metod v rdmci Cistiren odpadnich vod, které
by mohly pfi vysSi G€innosti ¢isténi odpadnich vod postupné eliminovat nejvétsi zdroj emisi
1é¢iv do Zivotniho prosttedi. Déle by se daly jednotlivé 1éCivé piipravky lépe kategorizovat
podle rizikovosti a vyzkum 1é¢iv by se mohl zaméfit jen na ty nejrizikovéjsi a konkrétné na to,
jak jejich nebezpecné vlastnosti omezit nebo jak sniZit jejich pouZivani a naptiklad je nahradit
jinymi mén¢ rizikovymi latkami.

Sdileni vysledkii a dat mezi samotnymi drziteli registraci nebo zadateli o registraci by
snizilo mnozstvi pouzitych pfirodnich a finan¢énich zdroji na tvorbu hodnoceni
environmentalniho rizika a zrychlilo ptipravu podkladl pro Zadosti o registraci a mohlo by
tedy dojit k rychlejSimu uvadéni novych pfipravkii na trh. Omezily by se navic testy na
zvitatech. V soucasné dob¢ je mozné, Ze vysledky hodnoceni rizika pro stejné 1écivé latky
mohou riznym Zadatelim o registraci vyjit odlisn€. Sdilenim vysledkti by doslo ke zptesnéni

vyslednych hodnot.

Informovanost vefejnosti vcetné¢ 1ékarti a 1ékarnikii by mohla byt dilezitd z divodu
vytvofeni tlaku na farmaceuticky primysl za ucelem vyroby méné rizikovych lé€iv. Pii
vétSim uvédomeni vetejnosti ohledné rizik 1é€ivych ptipravki pro Zivotni prostfedi by mohlo
dochazet k vy$Simu procentu odevzdanych piipravkd vramci sbérné¢ho systému a tedy

1 k jejich spravné likvidaci.
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Myslim si, Ze hodnoceni environmentélniho rizika je vyznamnym zdrojem uzite¢nych
informaci, ktery neni efektivné vyuzit pfedevs§im z diivodu neochoty drzitelt registrace udaje
sdilet z diivodu ochrany obchodniho/primyslového tajemstvi. Jejich obavy jsou do urcité
miry pochopitelné, bylo by vSak bezpochyby mozné zakotvit financni kompenzace, které by
vyfesily tento problém a vice motivovaly drzitele ke sdileni potfebnych dat. Mohlo by dojit
i1 k lepsi odvétvové ochrané zivotniho prostiedi, a to pfevazné v rdmci ochrany vod, kterd by
se mohla vice zaméfit na ochranu pred konkrétnimi lé¢ivymi piipravky Skodlivymi pro
zivotni prostiedi. Mnoho ze soucCasnych nedostatkii pfedevSim v samotném postupu
hodnoceni nejspiSe vyfesi revidované pokyny Agentury, le¢ napf. ohledné¢ sdileni

a zptistupnéni vysledki jsou tyto pokyny stale velmi mirné.

3.3 Ekofarmakovigilance

Pojem ekofarmakovigilance (ecopharmacovigilance) byl poprvé pouzit v roce 2007.'**

V zahrani¢ni literatufe se mizeme setkat i s dalSimi pojmy podobného vyznamu jako napf.

145 <146 147

»ecopharmacology*’ ™ nebo ,,pharmacoenvironmentology Jedna se o koncept, ktery se

v poslednich letech za¢ind v odbornych kruzich stale vice sklonovat.

Definici je mozné odvodit od pojmu farmakovigilance, kterou se ,,rozumi dohled nad
lécivymi pFipravky sméfujici k zajisténi bezpecnosti a co nejpriznivéjsiho poméru rizika'*™
a prospésnosti lécivého pripravku. Farmakovigilance zahrnuje zejména shromazdovani
informaci vyznamnych pro bezpecnost lécivého pripravku, vietné informaci ziskanych

prostrednictvim  klinickych hodnoceni, jejich vyhodnocovani a provadeni prislusnych

" Podle HOLM, Gisela, Jason R. SNAPE, Richard MURRAY-SMITH, John TALBOT, David TAYLOR a
Pernilla SORME. Implementing Ecopharmacovigilance in Practice: Challenges and Potential
Opportunities. Drug Safety [online]. 2013, 36(7), 533-546 [cit. 2020-08-29]. DOI: 10.1007/s40264-013-0049-3.
ISSN 0114-5916. Dostupné z: http://link.springer.com/10.1007/s40264-013-0049-3, s. 534. se termin objevil
v dile: VELO, Giampaolo. Why ecopharmacovigilance. Drug Saf. 2007;30(10): 919.

45 KUMMERER, Klaus a Giampaolo VELO. Ecopharmacology: A New Topic of Importance in
Pharmacovigilance. Drug Safety [online]. 2006, 29(5), 371-373 [cit. 2020-08-24]. DOI: 10.2165/00002018-
200629050-00001. ISSN 0114-5916. Dostupné z: http://link.springer.com/10.2165/00002018-200629050-00001,
s. 371.

146 RAHMAN, Syed Ziaur, Rahat Ali KHAN, Varun GUPTA a Misbah UDDIN. Pharmacoenvironmentology —
acomponent of pharmacovigilance. Environmental Health [online]. 2007, 6(1) [cit. 2020-08-24]. DOI:
10.1186/1476-069X-6-20. ISSN 1476-069X. Dostupné Z:
http://ehjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/1476-069X-6-20, s. 1.

"7 HOLM, Gisela, Jason R. SNAPE, Richard MURRAY-SMITH, John TALBOT, David TAYLOR a Pernilla
SORME. Implementing Ecopharmacovigilance in Practice: Challenges and Potential Opportunities [online]. Cit.
dilo, s. 534.

'8 Na zakladé ustanoveni § 3 odst. 8 pism. b) zakona o lé&ivech se jim ve vztahu k huméannim 1é¢ivym
piipravkim rozumi: ,riziko souvisejici s jakosti, bezpecnosti nebo ucinnosti lécivého pripravku pro zdravi
¢lovéka [nebo] verejné zdravi“.
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opatieni'*. Cilem farmakovigilance je tedy prostiednictvim dohledu zajistit, aby 1&¢ivé
ptipravky byly Gcinné, bezpené a nebyly pro zdravi ¢loveka vetSim rizikem, nez je jejich

prospéch.

Pfed uvedenim na trh probihd testovani 1éCivych pfipravkit vzhledem k jejich
bezpe¢nosti a po jejich uvedeni na trh vramci farmakovigilance nadale dochézi k jejich
sledovani, aby se zajistila jejich bezpecnost a zachytily vS§echny mozné negativni u¢inky pro
zdravi osob a vhodnymi a v€asnymi opatienimi se piedchazelo tragickym udélostem, jako

byla napf. tzv. Thalidomidova aféra'’.

Rizika I1é¢ivych ptipravki pro zivotni prostiedi se zjist'uji pred jejich uvedenim na trh,
ale poté jiz neni povinnost hodnoceni environmentdlniho rizika aktualizovat a neexistuje
zadné dalsi sledovani a vyhodnocovani rizik. Podstatou konceptu ekofarmakovigilance je
sledovani a rozpoznavani nepiiznivych U¢inkl 1écivych ptipravkil na zivotni prostfedi po
jejich uvedeni na trh a vytvareni vhodnych opatfeni snizujicich nebo odstranujicich tato
rizika. Tento koncept neni v soudasné dobé pravem CR ani pravem EU zakotven. Lze se

setkat pouze s hodnocenim environmentalnich rizik pfed uvedenim lécivého ptipravku na trh.

Plosné zavedeni ekofarmakovigilance pro vSechny Ilécivé pfipravky by bylo
pravdépodobné velmi finanéné naro¢né. Environmentalni rizika se nezjisti tak jednoduse jako
rizika pro zdravi a ani motivace jejich zjiStovani nemusi byt velka. Z toho divodu by bylo
vhodné zavést nasledné sledovani rizik pouze u léCivych piipravki, které vykazuji urcité
rizikové faktory nebo obsahuji nové 1é¢ivé latky. Jak jiz bylo vySe uvedeno, s ohledem na
védecky pokrok by zdivodu ochrany zivotniho prostiedi byla zadouci i pravidelna

aktualizace vysledki hodnoceni environmentalniho rizika.

149 Ustanoveni § 3 odst. 3 zakona o 1é¢ivech.

130 7 dtvodu 1é¢eni t&hotnych Zen thalidomidem doslo k zdvaznym vrozenym vadam u tisicti narozenych dati.
Vice viz KIM, James H. a Anthony R. SCIALLI. Thalidomide: The Tragedy of Birth Defects and the Effective
Treatment of Disease. Toxicological Sciences [online]. 2011, 122(1), 1-6 [cit. 2020-08-24]. DOI:
10.1093/toxsci/kfr088. ISSN 1096-6080. Dostupné z:
https://academic.oup.com/toxsci/article/1672454/Thalidomide:, s. 1.
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4 Spotieba 1é¢iv a ochrana Zivotniho prostredi

V posledni dobé je EU'*' a nasledn& i jejimi &lenskymi staty véetnd CR podporovano
tzv. obehové hospodaistvi neboli cirkularni ekonomika, ktera napomaha k trvale udrzitelnému
rozvoji'?, jenZ patii mezi zékladni principy prava Zivotniho prostiedi. V ramci obhového
hospodafstvi jsou vyrobky z prvotnich surovin vyrabény tak, aby byly kvalitni, dlouho
vydrzely, bylo mozné je opravovat apoté, co jiz nebudou pouzitelné, byl odpad znich
vyuzitelny, a to zejména formou recyklace. Duraz je kladen, jak na samotnou vyrobu, tak i na
moznost opétovného pouziti vyrobkll a recyklace odpadu z nich. V diisledku tohoto ptistupu
se Setfi zdroje, a to jak finan¢ni tak i pfirodni. Opakem cirkularni ekonomiky je tzv. linedrni
ekonomika, vramci které se urcity produkt vyrobi, pouzije apoté odstrani jako odpad.
V cirkularni ekonomice dochdzi k minimalizaci odpadu urc¢eného k odstranéni, ktery by jinak

koncil na skladce nebo ve spalovné.

V ramci odpadového hospodéistvi je v ustanoveni § 9a odst. 1 zdkona ¢. 185/2001 Sb.,
o odpadech a o zmén¢ nekterych dalSich zadkona (déle jen ,,zdkon o odpadech®), stanovena
hierarchie zptisobti nakladani s odpady, resp. hierarchie odpadového hospodarstvi, kterda musi
byt dodrzovana. Na prvnim misté v této hierarchii stoji pfedchazeni vzniku odpadi, néasledu;i
pfiprava k opétovnému pouziti, recyklace odpadl, jiné vyuZiti odpadii ateprve posledni
moznosti, pokud nejde odpad nijak vyuzit, je jeho odstranéni. Od této hierarchie je mozné se
odchylit pouze ,,v pripadé odpadii, u nichz je to podle posouzeni celkovych dopadu Zivotniho
cyklu zahrnujiciho vznik odpadu a nakladani s nim vhodné s ohledem na nejlepsi celkovy

vysledek z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi'>.

Domnivam se, ze v oblasti 1éCivych ptipravki by mél byt kladen vétsi diiraz na tuto
hierarchii, ato ptredevSim v oblasti predchdzeni odpadt, opétovného pouziti a pripadné
1 recyklace. Myslim si, Ze 1ze ovlivnit spotifebu l1éCivych ptipravkl a jejich uzivani tak, aby
byla zachovana ochrana zdravi a zivotli osob a soucasné dochézelo k postupnému snizovani
ohrozovani Zivotniho prostiedi jejich rezidui. K tomu by pfispélo jak samotné snizeni

mnozstvi spotiebovanych 1&Civ, tak jejich postupné nahrazovani pro zivotni prostiedi méné

"1 Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodaiskému a socialnimu vyboru a vyboru
regionti Novy akéni plan pro ob&hové hospodaistvi Cistsi a konkurenceschopnéjsi Evropa [online]. dokument
Komise COM/2020/98 final, 2020. Brusel. Dostupné  z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX%3A52020DC0098

132 Ustanoveni § 6 zakona &. 17/1992 Sb., o Zivotnim prostiedi, stanovi: “Trvale udrzitelny rozvoj spolecnosti je
takovy rozvoj, ktery soucasnym i budoucim generacim zachovavd moznost uspokojovat jejich zakladni Zivotni
potreby a pritom nesnizZuje rozmanitost prirody a zachovava prirozené funkce ekosystémii.

133 Ustanoveni § 9a odst. 2 zakona o odpadech.
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rizikovymi alternativami, zavedeni moznosti opétovného pouziti nespotiebované¢ho 1éciva

nebo moznost jejich recyklace.

4.1 SniZeni spotieby 1é¢iv a mnoZstvi nepouzitelnych 1é¢iv

Snizenim spotfeby 1é¢iv by se dalo predchazet vzniku odpadu znich a jejich
negativnim vliviim na Zivotni prostfedi po jejich uziti. Snizeni spotfeby nastane, pokud se
vice zaméiime na predchazeni vzniku onemocnéni a 1éceni jejich pficin, a to v obecném slova
smyslu bez pouziti 1é¢ivych piipravki. Zdravy zivotni styl je urcité jistou prevenci nemoci
a zpravidla snizuje spotiebu 1éCiv. VEtsi podpora statu v oblasti prevence nemoci, podpory
sportu, zdravych potravin a vétsi zaméteni rovnéz na psychické zdravi, které mize vyznamné

ovliviiovat i to fyzické, by k niz§imu uzivéni 1é¢iv bezpochyby napomohly.

VEtSi spotiebé napomahd i velké mnozstvi 1éCivych ptipravkl, které jsou volné
dostupné anejsou vazané na lékafsky predpis, a dale marketing samotnych Iékaren, ve
kterych se v poslednich letech naptiklad zvySuje samoobsluzny prodej, v ramci kterého je
v prodejné 1€karny vystaveno velké mnozstvi volné dostupnych 1é¢ivych ptipravka. Vyrazné
baleni a dal$i marketingové poutace v ramci zdkonnych hranic vybizeji ke koupi za ucelem

zlepSeni zdravi, Zivota a celkového dosazeni spokojeného zivota zakaznika.

Vyznamnym zdrojem odpadu jsou nepouzitelna léCiva, kterd je podle zdkona nutné
odstraniovat. Zakon o lé¢ivech v ustanoveni § 88 odst. 1 definuje nepouzitelna léciva jako
., léciva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou pouzitelnosti, uchovavana nebo pripravena za

Jinych nez predepsanych podminek, zjevné poskozena nebo nespotiebovana .

Nepouzitelnd 1éciva, ato piedev§im ta nespotiebovand nebo s proSlou dobou
pouzitelnosti, se v domacnostech nachéazeji z n€kolika hlavnich pfi¢in. Za prvé tomu je
v piipad¢, Ze lékar jiz zahdjenou léCbu léCivym pripravkem ukon¢i napiiklad z divodu
nedostatecného 1é¢ivého uCinku nebo v piipadé¢ vedlejSich uinkd. Za druhé miize 1€cbu
ukon¢it sam pacient z diivodu, Ze jiz splnila svij ucel nebo naopak, Ze jej nesplnila a pacient
se rozhodne pro jiny typ lééby.154 Tteti pfi¢inou je preventivni vytvaieni zasob volné
dostupnych 1é¢ivych ptipravkti v domécnostech pro ptipad, kdy by byly potfeba. Ke vSem

témto pri¢indm prispivaji velka baleni téchto ptipravki.

154 Ve Velké Britanii dokonéi stanovenou 1écbu jen 53 % osob podle MUDGAL, Shailendra, Arianna DE TONI,
Sarah LOCKWOOD, Katherine SALES, Thomas BACKHAUS a Bent HALLING SORENSEN. Study on the
environmental risks of medicinal products: Final Report [online]. Cit. dilo, s. 93.
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Moznym feSenim snizeni mnozstvi nepouzitelnych 1é¢iv je upraveni zpisobu jejich
ptedepisovani. U léCivych piipravki, které jsou pacientovi nové predepisovany, by mohlo byt
nejprve predepsano jen urcité malé mnozstvi na zkousku a v ptipad¢, ze by se osvédcily, mohl
by lékar predepsat vétsi mnozstvi. Dulezité je zaméfit se 1 na komunikaci mezi pacientem
a lékafem, ktery by mél dikladné vysvétlit naptiklad dilezitost spotfebovani celého
predepsaného mnozstvi, 1épe komunikovat a domlouvat se spolecné s pacientem na vhodném
1éCivém piipravku. Lékar by mél s pacientem komunikovat na rovnocenné urovni a podrobné
ho informovat o jim navrzené 1écbe. Takovyto pfistup je v souladu s partnerskym modelem,
ke kterému se v soucasné dob¢ ve zdravotnickém pravu postupné prechazi od tradi¢niho

paternalistického vztahu 1ékare a pacienta.

Podle mého ndzoru by vhodnym legislativnim feSenim bylo zavedeni moZnosti
zakoupit 1éCivé piipravky i v mnohem menSich balenich nebo moznost 1ékarnika z vétSiho
baleni odebrat jednotlivé kusy 1é¢ivého ptipravku a samostatné je zakaznikovi prodat. Tomu
nyni brani ustanoveni § 82 odst. 3 pism. ¢) zakona o léCivech, které stanovi, ze provozovatel
opravnény k vydeji 1éCiva ,,nesmi, s vyjimkou upravy a pripravy lécivych pripravkii nebo
vydeje pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, narusit celistvost baleni lécivého pripravku
podléhajiciho registraci®. To by pomohlo naptiklad u 1é¢ivych ptipravka, které se kupuji do
domécnosti preventivné a u kterych doba pouzitelnosti mize projit diive, nez jsou zcela
spotfebovany.

Snizeni mnozstvi nepouzitelnych 1é¢iv navic koresponduje s obecnou povinnosti osob
predchdzet vzniku odpadii, omezovat jejich mnoZstvi a nebezpecné viastnosti“'>. Snizeni
jejich mnozstvi by nemélo za disledek pouze minimalizaci odpadu, ale pfispélo by k ochrané
zivotniho prostiedi i pfed dal$imi emisemi z jejich vyroby, dopravy, distribuce, vytvoreni

obalu atd.

owvrs

4.2 Environmentalné priznivéjsi 1é¢ivé pripravky

Lécivé pripravky se neustdle vyvijeji azlepSuji tak, aby byly uG€inngjsi a bez
nezadoucich vedlejSich uéinka. Aby se ptedeslo zneciStovani zivotniho prostfedi, mél by se
farmaceuticky primysl vice zaméfit ina vyvoj environmentdlné ptiznivéjSich lé€ivych
ptipravkd, které budou mit z hlediska lidského zdravi shodné ucinky jako ty méné ptiznivé.

Problematikou environmentaln¢ piiznivéjsich 1é¢ivych piipravki se v poslednich letech

zabyva 1 EU, vramci které se Evropskd komise ve Strategickém piistupu EU zavazala

159 Ustanoveni § 10 odst. 1 zdkona o odpadech.
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wpodporovat vyvoj lécivych pripravkii, které jsou ze své podstaty méné Skodlivé pro Zivotni
prostiedi, a ekologictéjsi vyrobu*.

vvvvv .7

Mezi negativni vlastnosti 1éCivych ptipravki, které zapiicinuji vyssi riziko
znecistovani zivotniho prosttedi, patii nedostatecna schopnost latek se vstfebat do organismu
osoby uzivajici 1éCivo a dale perzistence jejich rezidui neboli schopnost zlstdvat dlouhou
dobu v zivotnim prostiedi. Moznym cilem je tedy zaméfit se na vyrobu 1é¢ivych ptipravkd,
kter¢ budou za prvé Iépe vstiebatelné aza druhé budou v Zivotnim prostiedi rychleji

a snadngji rozlozitelné. '’

Problémem souvisejicim s omezenim vyroby lécivych piipravkid Skodlivych pro
zivotni prostiedi, je skutecnost, Ze dojde ke snizeni poctu vyrabénych 1é¢ivych ptipravk,
atedy k ohroZeni zdravi a zivotl osob, které je uZivaji. Je vSak nutné uloZit povinnost
farmaceutickému primyslu, aby vyvijel a postupné ptrechazel na vyrobu environmentalné
priznivéjSich 1é¢ivych pripravka.

Krom¢ zavedeni této povinnosti se domnivam, ze ur¢ity vliv by mélo i navyseni
poptavky po environmentalné ptiznivéjSich 1éCivech ze strany odborné a laické vefejnosti.
Toho by se dalo dosahnout jejich vétsi informovanosti o vlivech a rizicich 1é€iv na zivotni
prostiedi. Pii vétSim poctu existujicich 1é¢ivych piipravkid s podobnymi Gcinky by 1ékat mohl
predepisovat ¢i doporucovat to, které ma zadouci 1é¢ivé Ucinky a soucasné je ptiznivejsi pro
zivotni prostfedi. To samé by probihalo u lékarniki, kteti by nabizeli u lé€ivych ptipravka
nevazanych na lékaisky predpis alternativy vhodné&jsi pro Zivotni prostiedi a navic by u téch
rizikov€jSich  dasledné informovali  zdkazniky o nutnosti  spravného  odstranéni
nespotiebovanych 1€¢iv a o moZznosti jejich bezplatného vraceni do kterékoli 1€karny. Takto
zvySend poptavka informované vefejnosti po environmentalné piiznivéjSich 1écivech by
mohla mit za disledek snahu farmaceutickych spolecnosti o vétsi nabidku 1éCivych ptipravka

s niz§im environmentalnim rizikem.

4.3 Opétovné pouziti nespotiebovanych lé¢iv
V souvislosti s principem obéhového hospodatstvi by bylo vhodné se zaméfit téZ na
moznost opétovného pouziti nespotiebovanych 1é¢iv, ktera jsou zdkonem o 1é¢ivech oznacena

za mnepouzitelna."”® Jednd se o zakoupena 1é¢iva, kterd osoba, jez je méla uzivat,

'3 Bod 5.2 Strategického piistupu EU.

37 KING, Anthony. Environmentally benign by design. Chemistry world [online]. 15 August 2017 [cit. 2020-08-
27]. Dostupné z: https://www.chemistryworld.com/earth/environmentally-benign-by-design/3007842.article

138 Ustanoveni § 88 odst. 1 zdkona o lé&ivech.
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nespotiebovala a zarovenn zatim nedoslo k uplynuti doby jejich pouzitelnosti. Tato 1éciva
podle soucasné pravni upravy nemohou byt jinymi pacienty pouzita a méla by byt jako
nebezpecny odpad'®® odstranéna. Provozovatel opravnény k vydeji 16¢iv 16¢iva odebird pouze
od jejich vyrobce, od distributora nebo z lékarny aneni tedy mozné, aby vydaval jina
1é6¢iva.'®

Nespotitebovand 1é¢iva vznikaji nékolika zptsoby. Napiiklad je osobé predepsano
urCité 1écivo, ta si ho v lékarné, kde mize byt 1 bez doplatku, vyzvedne, ale pozdé¢ji se
rozhodne ho nevyuzit. K nespotiebovani mtize dojit i v piipadé, kdy danéd osoba po Case zjisti,
ze ji dané 1éc¢ivo nevyhovuje a ptestane ho uzivat nebo 1éCivo splnilo sviij 1é¢ebny ucel pred
spotfebovanim celého baleni. Mnoho domadacnosti vlastni velkou zdsobu 1éciv pro piipad
potfeby, u kterych ovSem casem projde doba pouzitelnosti a neméla by se déle uZivat.
Nespotiebovana 1é¢iva dale vzniknou i imrtim osoby, kterd je uzivala. V USA se odhaduje,

1

v v 2 . v 1 1 > r 2 ’ .
7¢ 3 az 7% léGiv je nespotiebovano.'® Tato nespotiebovana 1é&iva mohou byt jak

v origindlnim neotevieném baleni, tak oteviena bez nékolika spotiebovanych kusii.

Tim, Ze nespotfebovand 1éCiva jsou povazovana za lé¢iva nepouZitelna, je nutné je
jako odpad odstraiiovat. Aby se ptedeslo takto vytvofenému odpadu z nespotiebovanych léciv
s neproSlou dobou pouZitelnosti, muselo by byt umoZznéno tato 1éciva opétovné pouzivat jinou
osobou. Jak je vysvétleno vySe za soucasného pravniho stavu toto neni mozné a jedna se
pouze o uvahy de lege ferenda.

Vyhodou opétovného pouziti 1éCiv, kterd by byla znovu vracena do ob&hu, je mozné
snizeni jejich ceny. Napiiklad v USA'®* nebo v Kanad&'® je z dtivodu nedostupnosti 1é&iv pro
nezanedbatelny pocet lidi snizeni ceny jednim z hlavnich argumentd pro zavedeni tohoto
systému. SniZeni ceny by mohlo umoznit nekterym osobdm zakoupeni 1é¢iva nebo zabranit
preruseni 1écby z divodu nedostatku penéznich prostiedkli. Obzvlast uléciv na vzacna
onemocnéni, kterd jsou Casto velmi finanéné nakladna, by toto bylo velmi ndpomocné. Dalsi

vyhodou je samoziejmée ptiznivy dopad na Zivotni prostfedi predevSim z divodu nizSich

15 Ustanoveni § 88 odst. 2 zékona o 1é&ivech.
1% Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.

"' DOYLE, S. Canada lags behind United States in drug return, reuse and recycling programs. Canadian
Medical Association Journal [online]. 2010, 182(4), E197-E198 [cit. 2020-08-24]. DOI: 10.1503/cmaj.109-
3171. ISSN 0820-3946. Dostupné z: http://www.cmaj.ca/cgi/doi/10.1503/cma;j.109-3171.

2 POMERANTZ, Jay M. Recycling Expensive Medication: Why Not? MedGenMed [online]. 2004, 6(2) [cit.
2020-08-30]. Dostupné z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1395800/.

' TCHEN, Jeffry, Régis VAILLANCOURT aAnnie POULIOT. Wasted medications, wasted
resource. Canadian Pharmacists Journal / Revue des Pharmaciens du Canada [online]. 2013, 146(4), 181-182
[cit. 2020-08-24]. DOI: 10.1177/1715163513490654. ISSN 1715-1635. Dostupné z:
http://journals.sagepub.com/doi/10.1177/1715163513490654, s. 181.
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unikll nespravné odstranénych 1é¢iv a menSich emisi vytvorenych v pritbé¢hu odstranovani
1&¢iv.

Moznym piinosem muze byt i ziskdni informaci ohledn¢ 1éCiv, kterd jsou ve vyssi
mife vracena, a piipadné 1 zjisténi divodi, na jejichz zakladé jsou vracena. Tyto informace
jsou pfinosem pro farmakovigilancni systém, nebot z mnozstvi vracenych 1é¢iv bude
pravdépodobnd mozné vyvodit zavéry o uEinnosti a moznych vedlejsich uéincich 16¢iv.'*
Dalsi zminovanou vyhodou vraceni nespotfebovanych 1éCiv jsou i mensi domaci zasoby a tim

’ Py v ’ r e o r v , ;7 165
padem nizs$i moznost ndhodného ¢i umyslného predavkovani.

Hlavni nevyhodou a vyzvou, s niz by se pravidla pro opétovné pouziti 1éciv musela
vyporadat, je zajisténi dostateCné bezpecnosti osob uzivajicich 1é¢iva nespotfebovana jinou
osobou. Na druhou stranu v fad¢ ptipadi muze prospéch z dostupného 1é¢iva pievazit nad
moznymi riziky.

V nékterych statech svéta jiz urcité systémy vraceni a opétovného pouzivani 1é¢iv
existuji. Konkrétn& v USA tomu je ve 38 statech.'® Podminky vraceni a op&tovného prodeje
se v jednotlivych statech lisi. Ve vSech statech vSak vracend 1é¢iva musi byt oznacena dobou
pouzitelnosti, ktera nesmi byt piekroc¢ena. Soucasti verifika¢niho a distribu¢niho procesu musi
byt licencovany l€karnik a kazdy pacient, ktery obdrzi 1é¢ivo, musi mit platny ptedpis.
Moznost zatadit 1écivo do opétovného prodeje je navic v piipadé nékterych regulovanych

latek vylougena. '’

Podle mého nazoru by bylo moZné zavést moznost vraceni nespotiebovanych 1éciv
s neproSlou dobou pouZitelnosti za ucelem jejich navraceni do obéhu za predpokladu, Ze by se
z této mozZnosti vynala 1éciva, u nichZ je nutné specidlni skladovani (napft. teplota niz8i nez je
béZna pokojovd). Déle by bylo nutné zajistit fadné oznacovani 1éCiv tak, aby obal, ktery je
pfimo chrdni, obsahoval ndzev 1éciva, oznaceni sily a dobu pouzitelnosti. Mohlo by se

8 . v v s v
nebo 1oteviena a CasteCné

nastavit, zda je moZné vratit pouze neoteviena baleni'®
spotfebovana baleni. DalSim moZznym kritériem je subjekt, ktery by mohl 1é€iva vracet. Zda

by je mohl vracet kazdy nebo napt. jen zdravotnickd zafizeni ¢i jind zatfizeni, ve kterych je

' POMERANTZ, Jay M. Recycling Expensive Medication: Why Not? [online]. Cit. dilo.
165 .y
Tamtéz.

1 TCHEN, Jeffry, Régis VAILLANCOURT a Annie POULIOT. Wasted medications, wasted resource [online].
Cit. dilo, s. 181.

17 Tamtéz.
18 Obaly by musely v takovém piipadé byt vytvoreny tak, aby bylo zfejmé, Ze byl obal porusen.
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manipulace s léCivy podrobnéji monitorovana a provadéna odborné zpusobilymi osobami.

Osoba pfijimajici nespotiebovana 1é¢iva by musela mit farmaceutické vzdélani.

Vracena nespotiebovana 1éciva by se nasledné uvedla do obéhu a bylo by mozné je
vydavat jako béznd 1éCiva s tim, ze by osoba, které by byla vydana, byla peclivé poucena

o tom, ze se jednd o vracend nespotiebovana léciva.

4.4 Recyklace nepouzitelnych léciv

Za ucelem snizovani mnozstvi odpadu z 1é¢iv ur¢eného k odstranéni se nabizi otdzka
recyklace, kterou se podle ustanoveni § 4 odst. 1 pism.u) zékona o odpadech rozumi
wjakykoliv zpiisob vyuziti odpadii, kterym je odpad znovu zpracovan na vyrobky, materialy
nebo latky pro piivodni nebo jiné ucely jejich pouZiti, vietné prepracovani organickych
materiali; recyklaci odpadii neni energeticke vyuziti a zpracovani na vyrobky, materidaly nebo
latky, které maji byt pouzity jako palivo nebo zasypovy material”. V soucasné¢ dob¢ dochazi
k recyklaci mnoha druht odpadu. K jiz dfive recyklovanym odpadiim, jako je papir, sklo ¢i
plast, se pfidavaji ndpojové kartony, textil nebo elektroodpad. Z diivodu opctovného vyuziti
odpadu se recyklaci mohou Setfit jak finan¢ni zdroje, tak pfirodni zdroje a celkové zivotni

prostredi.

K recyklaci nepouzitelnych 1é¢iv, béhem které by se lé¢ivo rozlozilo na jednotlivé
lé¢ivé nebo chemické latky, které by se nésledné pouZily k vyrob& novych 1é€iv nebo jinych
produktii, z divodu slozitosti tohoto procesu zatim nedochazi. Lécivé piipravky zpravidla
obsahuji mnoho riznych chemickych latek, které zatim nelze jednoduSe oddélit a nasledné
znovu pouzit pti vyrobé nového piipravku. Dllezitou otdzkou v oblasti recyklace je i to, aby
samotnd recyklace byla dostate¢né Setrnd k Zivotnimu prostiedi a nebyla pfili§ ekonomicky

nakladna.

Do budoucna je vSak recyklace nepouzitelnych 1é¢iv moznosti, s niz je tfeba pocitat.
Na némecké univerzité Friedrich-Alexander-Universitit v Erlangenu moznost recyklace 1é¢iv
zkoumaji. Z piiblizné 500 latek, které jsou zatim schopni ziskat, mohou dale izolovat a vyuZzit
asi 100 z nich. N¢které z téchto latek univerzita dale vyuziva a vyjde ji to levnéji, nez kdy by

je méla koupit.'®”’

1 STRERATH, Frank. Uni-Projekt — Recycling von alten Medikamenten. BR24 [online]. 12. 1. 2020 [cit. 2020-
08-27]. Dostupné Z: https://www.br.de/nachrichten/bayern/uni-projekt-recycling-von-alten-
medikamenten,RnL4iiM.
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5 Odstranovani nepouzitelnych léciv

Pravni upravu odstraniovani nepouzitelnych 1é¢iv obsahuje primarné zédkon o 1é¢ivech,
vedle kterého se subsidiarng na tuto problematiku pouZije zdkon o odpadech.'” Na zaklade
soucasné pravni Upravy neni mozné nepouzitelnd 1éCiva dale distribuovat, vydavat ¢i je déle
jinak vyuzivat a neméla by se lidmi vzhledem k bezpecnosti uzivat. Tato 1éCiva musi ,,byt
odstranéna vcetné jejich obalii tak, aby nedoslo k ohrozeni Zivota a zdravi lidi nebo zvirat

e el
anebo zivotniho prostredi.*

Provozovatelé¢'”?, kterymi se mimo jiné rozumi vyrobce 1é&ivych piipravki, osoba
dovazejici 1éCivé piipravky ze tfetich zemi, distributor 1é¢iv ¢i poskytovatel zdravotnich
sluzeb, jsou na zakladé zdkona o léCivech povinni odevzdavat nepouzitelna 1éciva pouze
osobam opravnénym k jejich likvidaci.'”? Na 1ékarny, pravnické osoby a fyzické osoby
opravnéné k podnikéni, pii jejichZz €innosti vznikaji nepouzitelna 1é¢iva, se uplatni uprava

174

stanovend zdkonem o odpadech, kterd je povazuje za piivodce odpadu . Na zaklad¢ toho jim

je ulozena mimo jiné povinnost odpady, které nemohou sami odstranit, prevést do vlastnictvi
osobé opravnéné k jejich pfevzeti apovinnost vést evidenci o odpadech a zplsobech
nakladani s nimi.'”

Osoby opravnéné k odstraiiovani nepouzitelnych 1é€iv jsou fyzické a pravnické osoby
provozujici zivnost v oblasti naklddani s nebezpe¢nymi odpady se souhlasem krajského uradu

nebo se souhlasem Statniho ufadu pro jadernou bezpeénost, pokud se jedna o radiofarmaka.'”

Po udé€leni souhlasu je nutné informovat Ministerstvo zdravotnictvi, které vede seznam'’’
osob opravnénych odstraniovat nepouzitelna l1é€iva. Likvidace nepouZitelnych 1é¢iv k tomu
opravnénymi osobami, které spliuji urcit€ podminky, ma za cil vétsi kontrolu téchto osob
a kontrolu spravné likvidace 1é¢iv. Osoby odstranujici 1éCiva jsou povinny omezit na ,nejnizsi
moznou miru nepriznivé diisledky piisobeni léciv na zdravi clovéka a verejné zdravi, zdravi

. . , . 1rlT8
zvirat a Zivotni prostredi.*

170 Ustanoveni § 2 odst. 2 pism. b) zékona o odpadech.

7! Ustanoveni § 88 odst. 1 zdkona o lé&ivech.

'72 Ustanoveni § 6 odst. 1 zakona o 1é¢ivech.

'73 Ustanoveni § 89 odst. 1 zékona o 1é&ivech.

174 Ustanoveni § 4 odst. 1 pism. x) zékona o odpadech.

175 Ustanoveni § 16 odst. 1 pism. ¢) zékona o odpadech.

176 Ustanoveni § 88 odst. 3 zékona o lé&ivech.

"7 Ustanoveni § 11 pism. f) zakona o 1é¢ivech.

178 Ustanoveni § 7 odst. 1 pism. a) ve spojeni s ustanovenim § 5 odst. 1zakona o lé&ivech.
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Pti nakladani'” s nepouzitelnymi 16¢ivy se s nimi zachazi stejné jako s nebezpednymi
odpady'®, presumuje se tedy jejich nebezpetnost, adkoliv ve skuteCnosti nebezpetné
vlastnosti nemusi mit. Dochézi tak k naplnéni zasady prevence a i ke zjednoduseni nakladani
s odpady z léCiv, v ramci kterého nedochazi k odliSnym zplisobiim nakladéni s riiznymi druhy

1é¢iv, které by bylo zbyte¢né zatézujici.

Systém sbéru nepouzitelnych 1é¢iv lékarnami od spotiebiteld napomaha k jejich
spravné likvidaci. Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna
2004, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se humannich
lécivych piipravki byla ¢lenskym statim vlozenim ¢lanku 127b ulozena povinnost zajistit

1811

»wzavedeni vhodnych systému sbéru nepouzityc lecivyech  pripravkii nebo lécivych

pripravkii s ukoncenou dobou pouzitelnosti

Smérnice vSak nijak nespecifikuje, jak takovy systém sbéru mé vypadat a je tedy plné
v kompetenci ¢lenskych stati uréeni podminek jeho fungovani. Z toho divodu existuje na
uzemi EU velkd rozmanitost organizace sbéru nepouzitych 1é¢ivych piipravki. Systém sbéru
muze byt organizovdn na statni, regiondlni ¢i lokdlni urovni, miize byt fizeny statem
vlastnénymi spole¢nostmi, neziskovymi organizacemi amulze byt iniciovany anebo
financovany farmaceutickym primyslem nebo zu¢astnénymi stranami z fad pramyslu.'®* Na
vnéjSim obalu 1é¢ivého pripravku, pfipadné pti jeho neexistenci na vnitinim obalu, musi byt
uvedeno upozornéni na zavedeny systém sbéru vcetné piipadného upozornéni na zvlastni
opatfeni tykajici se odstrafiovani nepouzitych 1é¢ivych piipravkli nebo odpadu z l1é€ivych
pripravki.'® T pres zavedeni povinnosti zajistit systém sbéru, neni sbér 1é&iv v EU 100%.

. v o v v £xe ’ . 184
Odhaduje se, ze pramérné 50 % 1é&iv neni vraceno.'®

V CR jsou lékarny na zékladé ustanoveni § 89 odst. 2 zakona o léivech povinny od
fyzickych osob pievzit nepouzitelnd 1éCiva vcetné jejich oball, kterych se tykd povinnost

odstranéni spolené s léCivy. Lékarna nemiize prevzeti 1é¢iv omezit cenou, mnozstvim,

' Nakladani s odpady se podle ustanoveni § 4 odst. 1 pism. e) zdkona o odpadech rozumi ,,0bchodovini
s odpady, shromazdovani, sbér, vwkup, preprava, doprava, skladovani, uprava, vyuziti a odstranéni odpadi*.

180 Ustanoveni § 88 odst. 2 zékona o lé&ivech.

"8I Smérnice nepouziva pojem nepouzitelnych 16¢iv jako zakon o 1é&ivech.

"> MUDGAL, Shailendra, Arianna DE TONI, Sarah LOCKWOOD, Katherine SALES, Thomas BACKHAUS
a Bent HALLING SORENSEN. Study on the environmental risks of medicinal products: Final Report [online].
Cit. dilo, s. 95.

'8 Clanek 54 bod 1 pism. j) smérnice 2001/83/ES.

" MUDGAL, Shailendra, Arianna DE TONI, Sarah LOCKWOOD, Katherine SALES, Thomas BACKHAUS
a Bent HALLING SORENSEN. Study on the environmental rvisks of medicinal products: Final Report [online].
Cit. dilo, s. 18.
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podminkou jejich dfivéjsitho zakoupeni ani zadnym jinym zplUsobem. Ackoliv to neni
v daném ustanoveni vyslovné stanoveno, pravo bezplatné¢ odevzdavat 1éc¢iva do 1ékarny se
nevztahuje na fyzické podnikajici osoby, kterym v ramci jejich podnikatelské c¢innosti
vznikaji nepouzitelnd 1éCiva a jsou tedy podle zdkona o odpadech ptivodci odpadu. Ti jsou
povinni, pokud nemaji sami opravnéni k odstraiiovani 1€¢iv, nepouzitelna 1éciva prevést do

vlastnictvi vyluéné osobé k tomu opravnéné.

Na sbér nepouzitelnych 1éCiv 1€karnou se aplikuje specidlni pravni uprava zakona
o lécivech a nikoliv zédkona o odpadech. Ackoliv jsou do lékaren vracena nepouzitelna 1éciva
uréena k odstranéni, nejsou 1ékarny provozovateli zatfizeni ke sbéru odpadu ve smyslu zakona
o odpadech. Od Iékaren nésledné nepouzitelna 1é¢iva bezuplatné piebiraji osoby opravnéné

podle zakona o odpadech k jejich odstranéni.

Néklady vzniklé s odevzdanim a odstranénim hradi témto osobam v CR stat
prostfednictvim krajského Gfadu.'® Domnivam se, Ze vhodn&jii fedeni by bylo, kdyby se na
financovani odstranovani 1é¢iv vétsi mérou podilely i farmaceutické spolec¢nosti. Jednalo by
se o naplnéni zadsady prava Zivotniho prostfedi, Ze zneciStovatel plati. V n¢kterych zemich
tyto spolecnosti plati urcité procento ndkladii na odstranéni 1é¢iv podle podilu jejich prodeje

na trhu.'®¢

Systém sbéru nepouzitelnych 1€¢iv od spotiebiteli prostrednictvim lékaren, které maji
hustou sit’ pokryti tizemi Ceské republiky, se jevi jako pomérné zdafily. I piesto stale velké
mnozstvi 1é¢iv skon¢i odhozené do komunalniho odpadu ptip. do odpadnich vod. Ke zlepSeni
soucasn¢ho stavu by mohla napomoci vét§i informovanost vetejnosti o rizicich 1é¢iv
uvoliiovanych do zivotniho prostiedi a o pfinosech jejich spravného odstraniovani spole¢né se

zavedenim povinnosti spotiebitele vratit nepouzitelné 1é€ivo do Iékarny.

185 Ustanoveni § 89 odst. 2 zékona o 1é&ivech.

18 AMARAL, Maria José a Luca FOP. Unused Pharmaceuticals Where Do They End Up?: A Snapshot of
European  Collection  Schemes [online]. 2013  [cit. 2020-09-02]. Dostupné z: https://noharm-
europe.org/sites/default/files/documents-files/4646/2013-12%20Unused%20pharmaceuticals.pdf, str. 12.
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6 Ochrana vod pred zneciSténim rezidui 1é¢ivych pripravki

Voda je zédkladni slozkou zivotniho prostiedi, jejiz dostatecnd kvalita a kvantita jsou
nezbytné pro lidsky zivot. Jak bylo uvedeno ve druhé kapitole, voda je 1é¢ivymi ptipravky
primarné a nejvice znecistovana a nejvice vyzkumi ohledné znecisténi zivotniho prostredi
1éivy se tyka pravé vod. Zakladnim piedmétem'®” pravni ochrany vod jsou vody
povrchové'™ avody podzemni'®. Cilem je ochrana kvality akvantity vod, stejné jako
ochrana prostfedi, v némz se vody vyskytuji. S ohledem na téma diplomové prace, kterym je
ochrana zivotniho prostfedi pfed negativnimi vlivy lé¢ivych piipravki, se budu dale zabyvat

pouze ochranou kvality vod.

Vyznamnym zdrojem znecisténi povrchovych a podzemnich vod jsou odpadni vody,
prostfednictvim kterych se do vod dostavaji i 1é¢iva. Podle ustanoveni § 38 odst. 1 zakona
¢. 254/2001 Sb., o vodach aozméné nékterych zakonl (dale jen ,,vodni zdkon*) jsou
odpadnimi vodami ,,vody pouzité v obytnych, prumyslovych, zemédelskych, zdravotnickych
a jinych stavbach, zarizenich nebo dopravnich prostredcich, pokud maji po pouZiti zménénou
Jjakost (sloZeni nebo teplotu) a jejich smési se srdazkovymi vodami, jakoz ijiné vody z téchto
staveb, zarizeni nebo dopravnich prostredkii odtékajici, pokud mohou ohrozit jakost
povrchovych nebo podzemnich vod. Odpadni vody jsou i prisakové vody vznikajici pri
provozovani skladek a odkalist nebo béhem nasledné péce o né z odkalist, s vyjimkou vod,
které jsou zpétné vyuzivany pro vlastni potiebu organizace, a vod, které odtékaji do vod

dilnich.*

Lécivé ptipravky se do odpadnich vod dostavaji tim, Ze je osoba po vnitfnim uziti
vylouc¢i nebo se pfi vnéjSim uziti smyji. Dale se do nich dostavaji i prostiednictvim nespravné
likvidace nepouzitelnych 1é¢iv jejich vyhozenim do toalety nebo do komunalniho odpadu,

skrz ktery se mohou dostat na skladku odpadu a poté do priisakovych vod.

Ochrana kvality vod je zajiStovana primarné pravni tpravou vypousténi odpadnich

vod do vod povrchovych avod podzemnich, déale téz pravidelnym monitoringem kvality

'87 Ustanoveni § 1 odst. 1 zakona &. 254/2001 Sb., o vodach a o zm&ng nékterych zakont.
'88 Ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona &. 254/2001 Sb., o vodach a o zm&ng nékterych zakont, stanovi, ze:

., Povrchovymi vodami jsou vody prirozené se vyskytujici na zemském povrchu, tento charakter neztrdceji,
protékaji-li prechodné zakvytymi useky, prirozenymi dutinami pod zemskym povrchem nebo v nadzemnich
vedenich *

1 . . . < , e A
8 Ustanoveni § 2 odst. 2 zakona ¢. 254/2001 Sb., o vodach aozméné nékterych zékont, stanovi, ze:
wPodzemnimi vodami jsou vody prirozené se vyskytujici pod zemskym povrchem v pdsmu nasyceni v primém
styku s horninami; za podzemni vody se povazuji téz vody protékajici podzemnimi drendaznimi systémy a vody ve
studnich.
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téchto vod, na zékladé kterého dochazi k ptijimani urcitych opatfeni, jejichz ucinnost je dale

sledovana.

6.1 Ochrana vod pred zneciSténim odpadnimi vodami

Kvalita povrchovych apodzemnich vod je chranéna predevS§im podminkami
zneSkodnovani odpadnich vod. Tim se rozumi ,,jejich vypousténi do vod povrchovych nebo
podzemnich nebo akumulace s jejich ndslednym odvozem na istirnu odpadnich vod“".
Pravni uprava vypousténi odpadnich vod mé za cil to, aby se do vod vypoustély pouze vody,
jejichz mira znecisténi nepiekracuje zdkonem stanovené hodnoty. Urcuje, kam se mohou
odpadni vody vypoustét a za jakych podminek. Podminky vypousténi odpadnich vod se lisi
podle toho, zda se jedna o vypousténi do vod povrchovych nebo podzemnich a podle piivodu

v /191 r
a slozeni'”! odpadni vody.

Podzemni vody, které jsou primarnim zdrojem pitné vody, jsou z tohoto diivodu pied
moznou kontaminaci zdkonem mnohem vice chranény. U vypousténi do podzemnich vod
rozliSujeme piimé a neptimé vypousténi. Pfimym vypousténim se rozumi takové vypousténi,
v ramci kterého je odpadni voda ptivadéna piimo do podzemnich vod bez jakékoliv ptirozené
filtrace. K nepfimému vypousténi dochéazi, pokud se voda do podzemnich vod dostava

postupné ptes pudni vrstvy a dochézi tedy k jeji ¢astecné piirozené filtraci.

Ptimé vypousténi odpadnich vod do vod podzemnich je zdkonem zak4zdno bez
moznosti udéleni vyjimky.'”? Nepiimé vypousténi ,.odpadnich vod neobsahujicich
nebezpecné zavadné latky nebo zvlast nebezpecné zavadné latky (§ 39 odst. 3 [vodniho
zakona)) z jedné nebo nékolika vizemné souvisejicich staveb pro bydleni, staveb pro rodinnou
rekreaci nebo z jednotlivych staveb poskytujicich ubytovaci sluzby, vznikajicich prevazné jako
produkt lidského metabolismu a ¢innosti v domdacnostech |[...] lze povolit jen vyjimecné na
zdklade vyjadreni osoby s odbornou zpusobilosti k jejich viivu na jakost podzemnich vod,
pokud neni technicky nebo s ohledem na zdajmy chranéné jinymi pravnimi predpisy mozné
Jjejich vypousténi do vod povrchovych nebo do kanalizace pro vefejnou potiebu.“"* Dale je u

staveb pro bydleni omezeno i1 maximalni mnoZstvi takto vypousténych odpadnich vod za

1% Ustanoveni § 38 odst. 5 vodniho zakona.

1 Natizeni vlady ¢&.401/2015 Sb. o ukazatelich a hodnotich piipustného znecidténi povrchovych vod
a odpadnich vod, nalezitostech povoleni k vypousténi odpadnich vod do vod povrchovych a do kanalizaci
a o citlivych oblastech, déli odpadni vody na splasky, primyslové a mé&stské odpadni vody.

192 Ustanoveni § 38 odst. 9 vodniho zékona.
195 Tamtéz.
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194

den. ™ Vzhledem k pfisnym podminkdm vypousténi odpadnich vod do vod podzemnich je

nejcastejSim zpisobem jejich zneSkodnovani vypousténi do vod povrchovych.

Vypousténi odpadnich vod se povazuje podle ustanoveni § 2 odst. 9 vodniho zakona
za nakladani s vodami a je vzdy podmin&no vydanim povoleni'”®> vodopravniho ufadu, které
je Casov€é omezené, ato maximalné na deset let, resp. Ctyfiroky v pfipadé vypousténi
odpadnich vod se zvla$t nebezpeénymi latkami nebo nebezpetnymi latkami.'”® NaleZitosti
a podminky povoleni k vypousténi odpadnich vod do vod povrchovych a kanalizace stanovi
vedle vodniho zédkona nafizeni vlady ¢. 401/2015 Sb., o ukazatelich a hodnotéach ptipustného
znecisténi povrchovych vod a odpadnich vod, nalezitostech povoleni k vypousténi odpadnich
vod do vod povrchovych a do kanalizaci a o citlivych oblastech (dale jen ,nafizeni vlady
¢.401/2015 Sb.”), ado vod podzemnich natfizeni vlady ¢&.57/2016 Sb., o ukazatelich
a hodnotach ptipustného znecisténi odpadnich vod a ndlezitostech povoleni k vypousténi

odpadnich vod do vod podzemnich.

Vydané povoleni obsahuje zavazné podminky vypousténi, pfi jejichz stanovovani
musi pfisluSny vodopravni ufad piihlizet k nejlepSim dostupnym technologiim (tzv. BAT
neboli best available techniques) v oblasti zneskodiovani odpadnich vod. Témito
technologiemi se rozumi ,,nejucinnéjsi a nejpokrocilejsi stupen vyvoje pouZzité technologie
zneSkodnovani nebo cisténi odpadnich vod, vyvinuté v méritku umoznujicim jeji zavedeni za

. . V.. ’ ’ ’ v L v vevr 197
ekonomicky a technicky prijatelnych podminek a zarovern nejucinnéjsi pro ochranu vod '™’ .

Vramci povoleni vodopravni uUfad uréi maximalni pfipustné hodnoty mnozstvi

Vw7 eivo vy oy . 1
a koncentrace vypou§téného znefisténi (tzv. emisni limity)'"®

a maximalni objem
vypousténych vod. Utad je pii povolovani vypousténi odpadnich vod do vod povrchovych
»vazan ukazateli vyjadiujicimi stav vody ve vodnim toku, normami environmentadlni kvality,
ukazateli a hodnotami pripustného znecistéeni povrchovych vod, ukazateli a nejvyse
pripustnymi hodnotami ukazatelii znecisteni odpadnich vod (emisni standardy) stanovenymi
narizenim vlady a naleZitostmi a podminkami povoleni k vypousténi odpadnich vod, vcetné
specifikaci nejlepsich dostupnych technologii v oblasti zneskodnovani odpadnich vod
a podminek jejich pouziti, které stanovi vliada narizenim a nejlepsimi dostupnymi technikami

v oblasti zneskodnovani odpadnich vod.*

194 Ustanoveni § 38 odst. 9 vodniho zakona.

195 Ustanoveni § 8 odst. 1 pism. ¢) vodniho zékona.
19 Ustanoveni § 9 odst. 2 vodniho zakona.

7 Ustanoveni § 38 odst. 5 vodniho zdkona.

198 Ustanoveni § 38 odst. 10 vodniho zékona.
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Ptisné zadkonné pozadavky se déle vztahuji na toho, kdo vypousti odpadni vody,
u kterych Ize mit diivodné za to, ze mohou obsahovat zvlast’ nebezpecné zavadné latky nebo
prioritni nebezpetné latky'” do kanalizace.”™ Vodni zakon rozli$uje mezi nebezpecnymi
zavadnymi latkami, zvlast nebezpeCnymi zavadnymi latkami, prioritnimi latkami a
prioritnimi nebezpecnymi latkami. V pfiloze vodniho zakona je obsazen seznam
nebezpeénych zavadnych a zvlast€é nebezpecnych zavadnych latek. Zvlastni kategorii
nebezpecnych zavadnych latek jsou prioritni latky, které stanovi vlada nafizeni. Soucasti

jejich seznamu jsou i prioritni nebezpecné latky.

Povoleni vodopravniho tufadu k vypousténi odpadnich vod, u nichz je urcita
pravdépodobnost vyskytu zvlast nebezpeénych zévadnych latek nebo prioritnich
nebezpecnych latek, je nutné mit jiz pfi vypousténi téchto vod do kanalizace. Utad v povoleni
vypousténi téchto vod do kanalizace navic uloZzi ,,povinnost zridit kontrolni misto a zpiisob
méreni objemu vypousténych odpadnich vod, miry jejich znecisténi zvlasté nebezpecnymi
zavadnymi latkami nebo prioritnimi nebezpecnymi latkami a zpusob, jimz mu budou vysledky
méreni predavany. Pri tom zohledni pozadavky schvileného kanalizacniho Fadu.“**' Pokud
odpadni voda projde ptfed vypousténim do kanalizace dostate¢né¢ ucinnym zafizenim
odstrafiujicim zvlast’ nebezpecné latky a prioritni nebezpecné latky, stanovi Gfad misto vyse

rox s . . ’ s r 202
zminéné povinnosti podminky provozu tohoto zatizeni.*

Seznam prioritnich latek stanoveny v nafizeni vlady ¢.401/2015 Sb. vychazi ze
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES ze dne 16. prosince 2008 o normach
environmentalni kvality v oblasti vodni politiky, zmén¢ a ndsledném zruSeni smérnic Rady
82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS, 84/491/EHS a 86/280/EHS azméné smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (dale jen “smérnice 2008/105/ES*). Vycty latek
se v obou pravnich ptedpisech shoduji.

Mezi prioritnimi latkami ani zvla$t nebezpecnymi latkami se v soucasné dobé
nevyskytuje Zadny 1écivy piipravek, resp. Zadna 1é¢iva latka. Ptisnéj$i pozadavky tykajici se
odpadnich vod s pfedpoklddanym vyskytem prioritnich nebezpeénych nebo zvlast

nebezpecnych zavadnych latek se tedy v ptipadé vyskytu 1é¢iv v odpadnich vodach neuplatni.

% Podle ustanoveni § 39 odst. 3 vodniho zikona prioritni nebezpedné latky ,.vytvdrieji velmi vysoké riziko ve
vodnim prostiedi nebo zprostredkované pres vodni prostiedi z diivodu své perzistence a schopnosti
bioakumulace.*

2% Ustanoveni § 16 odst. 1 vodniho zakona.
291 Ustanoveni § 16 odst. 4 vodniho zakona.
202 Ustanoveni § 16 odst. 5 vodniho zakona.
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Pokud nékdo akumuluje odpadni vody v bezodtoké jimce (tzv. Zumpa), je povinen
zajisStovat jejich zneSkodnovani tak, aby nebyla ohrozena jakost povrchovych nebo

podzemnich vod a provadét toto znekodiiovani v souladu s vodnim zakonem.**?

Osoby vypoustéjici odpadni vody musi v souladu s rozhodnutim vodopravniho tfadu
pravidelné méfit objem a miru znecisténi vypousténych odpadnich vod a informovat o nich
vodopravni ufad, jenz vydal rozhodnuti, ptislusného spravce povodi a povéreny odborny
subjekt.”* Tato povinnost se nevztahuje na toho, kdo ,zneskodituje odpadni vody
prostrednictvim vodniho dila urceného pro Ccisteni odpadnich vod do kapacity 50
ekvivalentnich obyvatel ohlaseného podle § 15a [vodniho zakona], jehoz podstatnou soucdasti
Jje wyrobek oznacovany CE“**. Vodopravni Gfad, spravce povodi a piip. povéfeny odborny
subjekt by na zéklad¢ vySe uvedené povinnosti mé¢l mit piehled o vypousténém znecisténi do

vod.

6.1.1 Cisténi odpadnich vod

K ¢i§téni odpadnich vod zpravidla dochézi v COV nebo v piipadé odpadnich vod z
domacnosti je mozné vyuzit tzv. septik, ktery odpadni vody Cisti a odd¢luje od sebe pevnou
sloZzku — kal a kapalnou slozku — ptecisténé odpadni vody, které jsou vypoustény nepiimo do
podzemnich vod nebo pfimo do povrchovych vod. Septik a COV jsou vodnimi dily, které

v .y ’ ’ ’ v vl : 7 206 2
vyzaduji stavebni povoleni a musi spliiovat uréité technické normy>.>"’

Pii vyuzivani septiku a COV vznikd kal, ktery je odpadem™® ve smyslu zdkona
o odpadech. Upravené kaly lze zapracovat do pudy za splnéni uréitych podminek.””
Pravnicka nebo fyzicka osoba uZivajici pidu je povinna pouzivat upravené kaly tak, aby

nedoglo ke zhordeni kvality povrchovych a podzemnich vod a kvality pady.*'

Vzhledem ke zjisténému vyskytu rezidui l1é€ivych pripravkli ve vodnim prostiedi je
jisté, Ze Cistirny odpadnich vod nejsou vtomto sméru dostatetné Uc¢inné. Ve Svycarsku

zjistili, ze Cdistirny odpadnich vod odstrani pouze mezi 70-80 % fluorochinolonovych

203 Ustanoveni § 38 odst. 8 vodniho zakona.

2% Ustanoveni § 38 odst. 6 vodniho zakona.

293 Ustanoveni § 38 odst. 7 vodniho zékona.

206 Napt. CSN 75 6402 Cistirny odpadnich vod do 500 ekvivalentnich obyvatel
27 Ustanoveni § 55 odst. 1 vodniho zakona.

2% Ustanoveni § 25 odst. 1 pism. d a § 32 pism. a) bod 2 zakona o odpadech.
% Ustanoveni § 32 a § 33 zakona o odpadech.

219 Ustanoveni § 33 odst. 1 zakona o odpadech.
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antibiotik.”'' Odborna literatura tvrdi, Ze odstrandni vétSiny 1éCiv je jiz technicky mozné,
ackoliv finanéné& naroéné. >

K ucinngjsSimu cisténi dochézi, pokud je provaddéno piimo u zdroje znecisténi a pfi
znalostech druhu znecisténi odpadnich vod. V takovém piipadé lze vyuzit idealniho zplisobu
¢isténi pro dané znecisténi, u kterého nedojde k natedéni dalsi odpadni vodou z jinych zdroja.
Toto feSeni je technicky nejsnazsi aekonomicky vyhodnéjsi. Napi. v Nizozemsku av
Némecku byla testovana prediprava odpadnich vod, které produkuji nemocnice, a zjistilo se,
ze to ma vyznamné vysledky pro snizeni zneciSténi odpadnich vod rezidui 1éCivych

~7r o 2 1 3
piipravki

Cistirny odpadnich vod se nijak specialné 1é&ivy nezabyvaji. Pokud ma byt zlepsena
ucinnost Cistiren odpadnich vod, je nutné zavést piisn€jsi kritéria pro kvalitu jimi

vypousténych odpadnich vod, kterd by je nutila zavést lepsi technologie ¢iSténi.

6.1.2 Poplatek za vypousténi odpadnich vod

Mezi zakladni principy prava Zivotniho prostiedi patii princip ,,znegistovatel plati *'*.
Tento princip se promitd mimo jiné do poplatkli za znecistovani zivotniho prostiedi, které
jsou povinni platit ptivodei zne€iSténi a jimiZz dochazi k internalizaci negativnich externalit
spojenych s jejich ¢innosti. Poplatky jsou nejvyznamnéj$imi ekonomickymi nastroji ochrany
vod. Vodni zdkon rozliSuje poplatek za vypousténi odpadnich vod do vod povrchovych
a poplatek za povolené vypousténi odpadnich vod do vod podzemnich. Poplatnikem, ktery
poplatek plati, je ten, kdo odpadni vody vypousti nebo v pfipadé¢ podzemnich vod ma

;- wxs 215
povoleni je vypoustét.

Pti vypoctu poplatku za vypousténi odpadnich vod do vod povrchovych se bere

v tivahu jednak objem odpadnich vod, jednak druh znecisténi a jeho celkové mnozstvi. Druhy

216

zne€isténi jsou uvedeny v piiloze €. 2 k vodnimu zdkonu® . Zadné zuvedeného druhu

zne€isténi nijak nezohledniuje znecisténi rezidui 1é¢ivych piipravki. K realizaci technického

2 GOLET, Eva M., Alfredo C. ALDER, Andreas HARTMANN, Thomas A. TERNES a Walter GIGER. Trace
Determination of Fluoroquinolone Antibacterial Agents in Urban Wastewater by Solid-Phase Extraction and
Liquid Chromatography with Fluorescence Detection [online]. Cit. dilo, s. 3638.

12 JOHNSON, Andrew C. a John P. SUMPTER. Removal of Endocrine-Disrupting Chemicals in Activated
Sludge Treatment Works. Cit. dilo., s. 6 vychazejici z Walker, D. J. CIWEM 2000, 14, 427-431.

*> MUDGAL, Shailendra, Arianna DE TONI, Sarah LOCKWOOD, Katherine SALES, Thomas BACKHAUS
a Bent HALLING SORENSEN. Study on the environmental risks of medicinal products: Final Report [online].
Cit. dilo, s. 97.

2% Tzv. polluter pays principle.
213 Ustanoveni § 88 odst. 1 a § 89 vodniho zékona.
216 Ustanoveni § 89¢ odst. 1 pism. b) vodniho zakona.
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nebo technologického opatieni, které snizi mnozstvi vypousténého znecisténi oproti

pfedchozimu poplatkovému obdobi*!”

, motivuje sniZzeni vySe poplatku prostiednictvim
uplatnéni slevy pii jeho vypo&tu.’® Vynos poplatku je pfjmem rozpo&tu Statniho fondu

zivotniho prosttedi Ceské republiky a jeho ucel je urcen vodnim zakonem.

Oproti tomu vyse poplatku za povolené vypousténi odpadnich vod do vod podzemnich
se rovna soucinu kapacity Cistirny odpadnich vod vyjadiené v ekvivalentnich obyvatelich
a zdkonem stanovené sazby. Mira a typ zneciSténi se v tomto piipadé neberou v potaz a ani
nelze uplatnit zadné slevy. Od placeni je osvobozeno vypousténi ,,odpadnich vod ze zarizeni
urceného k cisténi odpadnich vod z jedné stavby pro bydleni nebo z jedné stavby pro rodinnou
rekreaci.“*"” Vynos tohoto poplatku je pfijmem rozpo&tu obce, na jejimz tzemi dochazi

k vypousténi odpadnich vod do vod podzemnich.?*°

6.2 Monitoring kvality vod

Aby mohla byt ochrana Zivotniho prostiedi i€¢inn4, je v prvni fad€ nutné znét jeho stav
ana zaklad¢é této znalosti déle jednat a zavadét vhodnd opatfeni, ktera ho budou ucinné
chranit, ptipadné zlepSovat. Tato opatieni je nasledné vhodné vyhodnocovat z hlediska jejich

ucinnosti a dale je ptizpisobovat dosazenému stavu.

Pravni upravou ochrany vod se zabyvd né€kolik smérmic EU, které udavaji smér
ochrany vod v cel¢ EU. Zékladnim pramenem je smérnice Evropského parlamentu a Rady
2000/60/ES ze dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec pro ¢innost Spolecenstvi v oblasti
vodni politiky (dale jen* rdmcova smérnice o vodach®), kterd mé za cil mimo jiné snizit
zne€iStovani vod nebo zlepSit vodni prostiedi. Cili chce dosdhnout pomoci realizace
stanovenych programi opatfeni v jednotlivych planech povodi, jeZ vymezi Clenské staty.
Specialné¢ ochranou podzemnich vod se zabyvd smérnice Evropského parlamentu a Rady
2006/118/ES ze dne 12.prosince 2006 o ochrané¢ podzemnich vod ptfed zneciSténim
a zhorSovanim stavu. Vyznamnou smeérnici, kterd podrobn&ji upravuje kvalitu vod, je

smérnice 2008/105/ES, o norméch environmentélni kvality v oblasti vodni politiky.

Tato smérnice uklada v ¢lanku 8b povinnost Evropské komisi vytvofit seznam latek,
které budou na Uzemi cElenskych stath monitorovany, aby mohlo dojit ke kvalitnimu

vyhodnoceni jejich rizik pro vodni prostfedi a usnadnéni budouciho rozdéleni latek podle

7 Je jim kalendatni rok.
218 Ustanoveni § 89¢g odst. 1 vodniho zikona.

219 Ustanoveni § 90b pism. a) vodniho zakona.
220 Ustanoveni § 90g vodniho zakona.
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priority. Seznam téchto latek neboli tzv. watch list je uveden v provadécim rozhodnuti
Evropské komise (EU) 2018/840 ze dne 5. cervna 2018, kterym se stanovi seznam
sledovanych latek pro monitorovani v ramci celé Unie v oblasti vodni politiky podle smérnice
2008/105/ES a zrusuje provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/495. Tento seznam neni
trvaly a neménny. Evropské komise ho kazdé dva roky aktualizuje.”?' V ptipads, Ze je u uréité
latky podezieni na vyznamné riziko pro vodni prostfedi, miize byt pfesunuta z tohoto
sledovaciho seznamu na seznam prioritnich znecistujicich latek, ktery sestavuje rovnéz

Evropska komise.

Pro prioritni znecistujici latky jsou smérnici 2008/105/ES stanoveny normy
environmentalni kvality, jez jsou v souladu se strategii a cili rAmcové smérnice o vodach.
Normy stanovi limitni koncentrace prioritnich zne€ist'ujicich latek pro povrchové vody a
biotu, které nesméji byt prekroceny. V opaéném ptipad€ nebudou splnény podminky dobrého

chemického stavu vod.

Prvni seznam sledovanych latek byl stanoven provadécim rozhodnutim Komise (EU)
2015/495 ze dne 20. bfezna 2015, kterym se stanovi seznam sledovanych latek pro
monitorovani vradmci celé Unie v oblasti vodni politiky podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2008/105/ES. Na seznamu se vyskytovaly tyto latky v oblasti 1éCiv: 17-
alfa-ethinylestradiol (EE2), 17-beta-estradiol (E2) a diklofenak. Jejich zahrnuti bylo
stanoveno piimo clankem 8b smérnice 2008/105/ES. Diklofenak byl poté vzhledem

k vysledkiim prokazujicim jeho malou rizikovost pro vodni prostiedi odstranén.

V soucasné dob¢ se na seznamu sledovanych latek vyskytuje z oblasti 1é¢ivych latek
synteticky hormon 17-alfa-ethinylestradiol (EE2), pfirodni hormon 17-beta-estradiol (E2),
estron (E1), makrolidova antibiotika, amoxicillin a ciprofloxacin. Oproti tomu mezi 45
latkami uvedenymi na seznamu prioritnich zneciStujicich latek se zatim nevyskytuje Zadna
1é¢iva latka, 1 kdyZ v roce 2012 Evropska komise na n&j navrhla pfesunout tii 1écivé latky (17-

alfa-ethinylestradiol (EE2), 17-beta-estradiol (E2) a diklofenak).***

21 Clanek 8b smérnice 2008/105/ES.

2 Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2000/60/ES a 2008/105/ES, pokud
jde o prioritni latky v oblasti vodni politiky [online]. COM(2011) 876 final. [cit. 2020-08-25]. Dostupné z:
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2011:0876:FIN:CS:PDF
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Zavér

Cilem této diplomové prace bylo popsat a analyzovat pravni upravu ochrany zivotniho
prosttedi pred negativnimi vlivy 1é¢ivych piipravki. Vedlejsim cilem bylo navrhnout
piipadné zmény de lege ferenda. Béhem zpracovani jsem se zaméfila piedev§im na ochranu
vod, kterd je v soucasné dobé ze vSech slozek zivotniho prostiedi nejvice 1éCivymi piipravky
ohroZena a jejimz prostiednictvim mtize dochazet k pfenosu znecisténi i do dalSich slozek. V
ptipadé, ze by veskeré odpadni vody, vcetné prisakovych vod ze skladek odpadi, byly
zbaveny rezidui 1éCivych piipravki, nebyla by dle mého nézoru samostatna ochrana dalSich
slozek Zivotniho prostiedi — s vyjimkou ochrany ptdy pfi pouziti kalt z Cistiren odpadnich

vod — nutna.

Na zakladé vysledk své prace se vzhledem k celosvétovému pouzivani 1é¢ivych
ptipravkil a tedy celosvétovému charakteru problému znecistovani Zivotniho prostfedi jejich
rezidui domnivam, Ze by bylo vhodné danou problematiku ve vétSim rozsahu feSit ve
spolupréci s ostatnimi staty, a to minimaln¢ na urovni EU, ackoliv si uvédomuji slozitost
vyjednavani a hledani shody mezi staty, atedy idélku celého procesu. Spole¢na ochrana
zivotniho prostedi by byla jist¢ G¢innéjsi, a to 1 s ohledem na charakter povrchovych vod,
které v ptipadé zneciSténi mohou ze své podstaty negativné ovliviiovat Zivotni prostiedi

i dalSich statd, pres které protékaji.

Idedlni je vzdy znecisténi pifedchazet neZ ho nasledné odstranovat, cemuz odpovida
v pravu zivotniho prostfedi zdsada prevence. Z toho divodu by mé¢l byt kladen vétsi diiraz na
vyrobu environmentalné ptiznivéjSich 1écivych piipravkd, které by tolik nezatéZovaly Zivotni

prostredi.

V ramci registrace 1éCivych piipravki by se mélo zasadné zlepSit hodnoceni
environmentalniho rizika, které neni v soucasné dobé dostatecnym prostfedkem ochrany
pfedevSim z toho diivodu, Ze neexistuje Z4dnd GCinnd navaznost na zjiSt€nd rizika kromé
zavedeni specifickych opatieni, ktera nemusi byt dostate¢né a po udéleni registrace neni jejich
ucinnost nijak vyhodnocovana. Informace o vlivech 1é€ivych ptipravkil na zivotni prostiedi,
zjisténé v souvislosti s hodnocenim environmentalniho rizika, nejsou vetejné ptistupné. To je
jednak pifekazkou informovanosti vefejnosti o rizicich léCivych piipravkd pro zivotni
prostiedi, jednak to znemozinuje kontrolu odborné vetejnosti nad uplnosti hodnoceni, moznost
sjednoceni parametri hodnoceni a moznost vytvoieni celkového obrazu vyskytu alespon

predpokladané koncentrace rezidui 1éCivych piipravkl v zivotnim prostfedi. Domnivam se, ze
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dosud pouzivané pokyny Agentury mohou byt zastaralé a nedostatecné reflektovat aktudlni

vyzkum a védecké poznéni.

V navaznosti na hodnoceni environmentalniho rizika by mélo dochazet ke sledovani
rizikovych 1é¢iv a vyhodnocovani jejich vlivu na zivotni prostedi. Rizikovost 1é¢iv by méla
byt odstupiiovana do nékolika kategorii, podle kterych by dochazelo k dal§im opatfenim
a jejich monitoringu. Parametry, podle kterych by se urcovalo, do které kategorie 1é¢ivy

piipravek patii, by se pravideln¢ aktualizovaly na zaklad¢ védeckého vyvoje.

Nakladani s lécivymi piipravky dostatecn¢ nezohlednuje hierarchii odpadového
hospodaistvi, nebot’ se dostate¢né nepiedchazi vzniku odpadu a neni legislativné zakotvena
moznost opétovného pouzivani nespotiebovanych 1é¢iv. Co se tyka recyklace odpada
z 1écivych pripravki, prekazkou je zde zatim spiSe technicka naro€nost, resp. v urcitych
pfipadech nerealizovatelnost. Pfedchdzeni vzniku odpadu by napomohlo legislativni
zakotveni moznosti 1ékarnikli prodéavat 1é¢ivé ptipravky po jednotlivych kusech, pokud je to

mozné a vhodné s ohledem na 1é¢bu osoby.

K ochrané Zzivotniho prosttedi by déale napomohla moZznost opétovného pouziti
nespotiebovanych 1é¢iv, u kterych by tak nemuselo dochézet k likvidaci a nehrozilo by, ze
dojde k nespravnému a zivotnimu prostiedi skodlivému zptisobu jejich odstranéni. Tim, Ze by
nespotiebované 1é¢ivo bylo pouzito jinou osobou, by mohlo dojit ke snizeni mnoZstvi

v

vyrabénych 1é¢iv, coz by taktéz napomohlo piiznivéjSimu stavu zivotniho prostiedi.

Utinnou ochranou pted nespravné likvidovanymi 1é¢ivy by mohl byt systém sbéru
nepouzitelnych 1éciv. Pravo EU ukladé ¢lenskym statim povinnost zavést tento systém, ale
nestanovi jeho blizsi parametry. Z toho diivodu je systém sbéru napti¢ EU a v urcitych zemich
1 vramci riznych regionli znacné odliSny. Myslim si, Ze is ohledem na v souc¢asné dobé
vysokou mobilitu osob v rdmci EU by bylo vhodné, aby systém sbéru nebo alesponl mista, kde

je mozné nepouzitelné 1é¢ivo bezplatné odevzdat, byly stejné napfic staty EU.

Pokud je urcité znecisténi vypousténo do Zivotniho prostiedi, je v souladu s principy
prava zivotniho prosttedi**’ vzdy vhodné usilovat o jeho zachyceni pfimo u zdroje, kde ma
nejvetsi koncentraci. Z toho ditvodu by bylo vhodné se vice zaméfit na mozné rizikové zdroje
znecisténi 1é¢ivy, kterymi jsou nejspisSe zdravotnickd zatizeni nebo urcitd zatizeni socialnich
sluzeb, kde se vyskytuje vys$Si pocet osob wuzivajicich dlouhodobé 1é¢ivé pripravky.

V odpadnich vodéch z téchto zatizeni by se méla vice monitorovat rezidua rizikovych 1é¢iv.

223 Clanek 191 odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
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Ke snizeni znec€iSténi by dale jednoznacné pomohlo zlepseni technologii Cistiren odpadnich
vod. Na druhou stranu zajistit Cistirnu odpadnich vod, ktera by ucinné likvidovala rezidua

1é¢ivych ptipravki, je finan¢né€ a technicky narocné.

Velkym problémem ochrany Zivotniho prostfedi pred negativnimi vlivy 1éCivych
ptipravkl je zna¢ny rozsah neznalosti v této oblasti. I pfes nekolik desitek let zkoumani védci
stale nemusi mit jasné zavéry o rizicich. Ne vzdy musi byt snadné spravné rozlisit pficiny
a dasledky urcitych jevii v zivotnim prostfedi. Z toho diivodu by méla byt v oblasti ochrany
zivotniho prostiedi pied negativnimi vlivy léCivych piipravki Sifeji uplatnéna zasada
predbézné opatrnosti, kterou upravuje 1 primarni pravo EU v ¢lanku 191 bodu 2 Smlouvy o

fungovani EU.

Je mozné shrnout, Ze hlavnim zdvérem mé prace je zjisténi, Ze pravni Uprava ochrany
zivotniho prostfedi pfed negativnimi vlivy lé€ivych ptipravkld v soucasné dobé neni z vyse
uvedenych diivodti dostate¢né Gc€innad. Vyskyt rezidui l1éCivych piipravkd zatim neni pro
Clovéka nebezpecny azivotni prostfedi dosud neposkozuje nendvratné. Vzhledem
k ptedpokladanému trendu a pravdépodobnému zvysSeni tohoto rizika je to vSak oblast, které

by se mél Cesky a predevSim evropsky zakonodarce v souladu se zdsadami prevence a

predb&zné opatrnosti vice vénovat a predejit tak nevratnym Skodam na Zivotnim prostiedi.
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Seznam pouzivanych zkratek

Aarhuska umluva

Agentura

EU

nafizeni ¢. 1367/2006

nafizeni ¢. 726/2004

nafizeni vlady ¢. 401/2015 Sb.

OECD

Umluva o pfistupu k informacim, ucasti vefejnosti na
rozhodovéni a ptistupu k pravni ochrané v zélezitostech

zivotniho prostredi

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky
Cistirna odpadnich vod

Ceska republika

Evropska unie

nafizeni  Evropského  parlamentu aRady (ES)
€. 1367/2006 ze dne 6. zati 2006 o pouziti ustanoveni
Aarhuské umluvy o pfistupu k informacim, ucasti
vetfejnosti na rozhodovéni a pfistupu k pradvni ochrané
v zélezitostech Zivotniho prostiedi na orgdny a subjekty

Spolecenstvi

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004
ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy Unie
pro registraci humannich a veterindrnich lé¢ivych
ptipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska

agentura pro 1€¢ivé ptipravky

nafizeni vlady ¢. 401/2015 Sb., o ukazatelich a hodnotach
pfipustného znecisténi povrchovych vod a odpadnich vod,
nalezitostech povoleni k vypousténi odpadnich vod do

vod povrchovych a do kanalizaci a o citlivych oblastech

Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj

(z angl. Organisation for Economic Co-operation and

Development)
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PEC

PNEC

pokyny

ramcova smérnice o vodach

smérnice 2001/83/ES

smérnice 2003/4/ES

smérnice 2008/105/ES

Strategicky ptistup EU

SUKL

predpokladana koncentrace 1é¢ivé latky

(z angl. predicted environmental concentration)

koncentrace, pii které nedochazi k neptiznivym ucinkiim

(z angl. predicted no effect concentration)

Guideline on the environmental risk assessment of

medicinal products for human use

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze
dne 23. fijna 2000, kterou se stanovi ramec pro ¢innost

Spolecenstvi v oblasti vodni politiky

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole€enstvi tykajicim se

humannich lé¢ivych ptipravki

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/4/ES ze
dne 28.ledna 2003 o pfistupu vetejnosti k informacim
o zivotnim  prostiedi aozruSeni smérnice Rady

90/313/EHS

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/105/ES ze
dne 16. prosince 2008 o normach environmentalni kvality
v oblasti vodni politiky, zmén€ a nasledném zruSeni
smérnic Rady 82/176/EHS, 83/513/EHS, 84/156/EHS,
84/491/EHS a 86/280/EHS a zméné smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/60/ES

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé
a Evropskému  hospodafskému a socidlnimu  vyboru
Strategicky piistup Evropské unie k lécivym piipravkim

v Zivotnim prostiedi, dokument Komise COM/2019/128

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv
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vodni zakon zakon ¢.254/2001 Sb., o vodach aozméné nékterych

zakona

zékon o lécivech zékon €. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych

souvisejicich zakona

zakon o odpadech zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych

dal$ich zakonu
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Priloha

Padet nalezenych 1étiv

Priimémma koncenrace (ug1)

Dostupné

978-80-7434-523-4.
rava 2018

ISBN

2019.

Zprava o stavu vodniho hospoddristvi Ceské republiky v roce 2018. Praha: Ministerstvo zem&délstvi Ceské
http://eagri.cz/public/web/file/640731/Modra_zp

Zdroj:
republiky,

_web.pdf, s. 34.
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Ochrana Zivotniho prostiedi pred negativnimi vlivy humannich 1é¢ivych pripravki

Abstrakt

Lécivé pripravky pomahaji lidstvu, ale mohou pro néj byt i rizikem? V poslednich letech
dochazi ke sledovani vyskytu jejich rezidui v Zivotnim prostredi a jejich vlivu na néj. Zjistuje
se, ze jejich vyskyt je rozsahly. I pies malé koncentrace, ve kterych se vyskytuji, je dokdzéano,
ze ovliviluji napf. vodni organismy. Problematika rezidui 1éCivych pfipravkia v Zivotnim
prostiedi je aktudlnim tématem, kterému se za¢ina vénovat i Evropska unie.

Diplomova prace se zabyva popisem pravni Upravy ochrany Zzivotniho prostfedi pied
negativnimi vlivy humdannich 1é€ivych piipravkl, hodnoti jeji ucinnost a obsahuje navrhy de
lege ferenda.

Nejprve Ctendfi nastifluje problematiku a rozsdhlost vyskytu rezidui léCivych ptipravka
v zivotnim prostfedi a jejich rizik pro néj. Déle se prace zabyvéa pravni Upravou procesu
registrace 1é¢ivych ptipravk upravenou pravem Evropské unie, v ramci které je vytvoreno
hodnoceni environmentalniho rizika. Jsou popsany nedostatky samotného postupu hodnoceni
rizika, neexistence navaznosti na n¢j, kterd by ucinn€¢ chréanila Zzivotni prostiedi, a
nezpiistupniovani jeho vysledkd, které je v rozporu spravem na informace o Zivotnim
prostiedi.

Navazuje Cast vénujici se spotieb€ jiz registrovaného 1é¢ivého piipravku a moznostem jejiho
ovlivnéni za Ucelem vétsi ochrany Zivotniho prostfedi. Autorka se zabyva moZnosti de lege
ferenda, kterd by umoznila opétovné pouZiti nespotiebovanych lé¢iv. Disledkem by byla
vedle ochrany Zivotniho prostfedi 1 men$i finanéni narocnost lécby. Nasleduje popis
odstranovani l1écivych ptipravki a to véetn€ fungovani systému sbéru nepouzitelnych 1é¢iv.

V zavéru se prace vénuje specidln€ ochrané vod, které jsou rezidui 1é€ivych ptipravkil nejvice
zne€iStovany. Je popsana ochrana vod pred zneciSténim odpadnimi vodami a zavedeny
monitoring znecist'ujicich latek ve vodach.

Podle autorky je v sou€asné dobé pravni Gprava ochrany Zivotniho prostfedi pfed negativnimi
vlivy 1éCivych ptipravkl netucinna.

Kli¢ova slova: 1éCivy pfipravek, ochrana Zivotniho prostfedi, hodnoceni environmentalnich

rizik
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Environmental protection against the harmful effects of human medicinal products

Abstract

Medicinal products help humanity, but can they be a risk for it? In recent years, the
occurrence of their residues in the environment and their impact on it has been monitored.
Their occurrence is found to be widespread. Despite the small concentrations in which they
occur, they have been shown to affect, for example, aquatic organisms. The issue of residues
of medicinal products in the environment is a current topic, beginning to be also addressed by
the European Union.

The diploma thesis presents the legal regulations of environmental protection against the
adverse effects of human medicinal products; it evaluates their effectiveness and, contains
proposals de lege ferenda.

First, it outlines the issue and the extent of the occurrence of residues of medicinal products in
the environment and their risks for it. Furthermore, the work deals with the legal process of
registration of medicinal products regulated by European Union law, within which an
environmental risk assessment is created. There are described the shortcomings of the risk
assessment procedure, the lack of a link to it that would effectively protect the environment,
and the non-disclosure of results, which violates the right to information of the environment.

The following part deals with the consumption of an already registered medicinal product and
the influence on it to protect the environment better. The author deals with the possibility of
de lege ferenda, which would allow the re-use of unused pharmaceuticals, which, in addition
to protecting the environment, would also reduce the cost of treatment. Then, the description
of the disposal of medicinal products is presented together with the operation of the system
for collecting unusable pharmaceuticals.

The work further deals specifically with the protection of waters which are the most polluted
by residues of medicinal products. It describes the protection of waters against pollution by
wastewater and the current monitoring of pollutants in water.

According to the author, the legal regulation of environmental protection against the effects of
medicines is currently ineffective.
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