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2004-2007 FP6

2011-2014 FP7

2015-2019 IMI1
2020-2026 IMI2

Historie van onderzoek naar medicijnresten

Time consuming



De uitdaging van PREMIER

De huidige strategie voor milieurisicobeoordeling van medicijnen is lastig te implementeren voor
medicijnen die al voor 2006 op de markt waren, omdat:

Gestuurd obv marktautorisatie
(toelating)

Geef focus op medicijnen die de 
grootste problemen veroorzaken

Tijdrovend

Kostbaar

Dierenleed (dierproeven)
Vereist een geidentificeerde eigenaar
die de tests uitvoert en betaalt



Bijdragen aan een duurzame toekomst door 
de milieurisico’s van medicijnen

pro-actief te beheersen

VISIE



Instrumenten voor
milieurisicobeoordeling van 
medicijn(rest)en ontwikkelen

Het genereren van milieurelevante
gegevens van 25 medicijnen

Instrumenten voor prioritering van 
milieurisico’s van medicijnen

Een informatie- en
beoordelingssysteem van 
milieurisico’s van humaan

medicijngebruik

MISSIE
Doelstellingen:

Handleidingen voor
eindgebruikers

Toegankelijke database met 
milieurelevante egienschappen van 

geneesmiddelen. 

De haalbaarheid van groene
medicijnen onderzoeken



Maximalisatie van 
dataintegriteit

Optimaal databeheer en het voorkomen
foutieve risico-interpretaties

Voorkomen van duplicatie

UITDAGINGEN



DEELNEMERS – CONSORTIUM
Onderzoeksinstellingen Regulerende

instanties
Farmaceutische

Industrie

MKB



STRUCTUUR
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WP1
Prioritisation & 

Environmental Assessment 
of APIs

WP3
API Information & 

Assessment System

WP5
Management, 

Communication and 
Dissemination

WP2
Exposure and Effects Tools 

WP4
Guidance & Application



PRIORITERING EN SELECTIE VAN STOFFEN

Art 57 Database

Prioritization Pipeline



Clustering APIs

Biodegradation Modelling

STRUCTUURWERKINGSRELATIES



Tertiary treatment? 

Sediment?Terrestrial Compartment?

BLOOTSTELLINGSCONCENTRATIES: ePiE

Bioaccumulation?



Ruimtelijk expliciet model



Validatie van ePiE



EFFECTSTUDIES
Opinion Paper (in preparation):

Minimising experimental testing on fish for legacy pharmaceuticals
Anja Coors, Ross Brown, Sam Maynard, Stewart Owen, Alison Perkins, Charles R. Tyler

 Objective: Ensure that in vivo testing with fish is 
avoided as much as possible

 Developed & verified using EPAR data 
(Gunnarsson et al. 2019)

 To be applied in WP1 to (potential) case study 
APIs, but also to reach out beyond just PREMIER

 Decision tree developed using a risk-based 
approach and available knowledge on specific 
effects in fish

 Planned submission to GA in October and to 
IEAM in November (2021)

(Fish team working across PREMIER WPs 1 & 2 )



TOXICOKINETIEK TOXICODYNAMIEK

In vitro vis assays:
- Absorptie
- Metabolisme

EFFECTSTUDIES



Importing data from iPiE

The SALTS issue

Database Structure

Data Extraction Sheets

Data Quality
DATABASE



TOEPASSING & ONDERSTEUNING

Stakeholder Survey

Interviews on Designing Green APIs

Workshop on What are greener APIs?



PRAKTISCHE HANDLEIDINGEN



DANK VOOR UW AANDACHT!
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