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FOrord

I regeringens politik for en global utveckling ar malet att bidra till en rattvis hallbar utveckling. En global
utveckling innebar respekt for manskliga rattigheter och demokrati och uppnas genom tillvaxt som leder till
minskad fattigdom. En hallbar global utveckling innebar att resurser ska anvandas pa ett satt som ar langsiktigt
effektivt och sékerstéller att nuvarande generationers behov tillgodoses utan att &ventyra kommande generationers
formaga att uppfylla sina behov. | det ligger en framsynt och uthallig hantering av gemensamma resurser, globala
saval som regionala, nationella och lokala, och en utvecklingsprocess som tar hansyn till sociala, ekonomiska och
miljomassiga effekter.

Lakemedel &r en av de produktgrupper som enskilt har haft storst positiv betydelse for den svenska folkhalsan och
for ménniskors vélfard. Ldkemedelsverket vager in miljdaspekter vid beslut om att godké&nna lakemedel for djur
eftersom behandling av stora djurbeséttningar med vissa typer av lakemedel kan ge oacceptabel miljobelastning
lokalt. Fér humanlakemedel ligger fokus helt pa nytta/risk balansen och miljéhansyn kan inte, med dagens
lagstiftning, aberopas som skal for att inte godkéanna ett nytt lakemedel. | Sverige och Europa tycks miljoproblem
vid lakemedelstillverkning vara ett relativt litet problem. For en hallbar utveckling sa maste man dock ocksa se pa
globala effekter av var lakemedelskonsumtion. Under 2000-talet har t.ex. svenska forskningsresultat visat pa
utslapp vid tillverkning av lakemedel i Indien i en omfattning som allvarligt kan paverka méanniskors och djurs
hélsa, samt deras miljo. Med en 6kande produktion av lakemedel i utvecklingsléander, hur kan vi som konsumenter
vara sékra pa att tillverkning inte skadar manniskan och miljon?

Lakemedelsverket ska verka for folk- och djurhalsan genom att bidra till att det finns bra och sékra lakemedel pa
marknaden. Inom regeringens politik for global utveckling, PGU, har Ldkemedelsverket identifierat ekonomiskt
utanforskap, klimatforandringar och miljépaverkan samt smittsamma sjukdomar och andra halsohot som sarskilt
viktiga omraden for myndigheten. Dessa utmaningar ar direkt eller indirekt kopplade till fragorna kring en okad
lakemedelsproduktion i utvecklingslanderna och kraver samverkan mellan flera olika kunskapsomraden och
aktorer.

Hallbar utveckling ar ett relativt nytt begrepp inom lakemedelssektorn, kanske just pga av den stora betydelsen
lakemedel haft for folkhalsan. Vi borjar dock nu fa allt storre forstaelse for kopplingen mellan hélsa och miljo, att
en bra miljo ar en forutséttning fér en god folk- och djurhélsa.

Ett tydligt exempel pa kopplingen mellan, hélsa, miljé och ekonomi &r spridningen av antibiotikaresistenta
bakterier till foljd av produktionsutslappen. Bade EU och WHO rankar den snabba utvecklingen av
antibiotikaresistens som ett av de tre storsta hoten mot manniskors hélsa, vilket innebdr att ett av mansklighetens
viktigaste lakemedel, antibiotika, kan blir verkningslost. Bristen pa effektiva antibiotika forsvarar och forsenar
behandlingen av vanligt forekommande infektioner bade i 6ppenvard och pé sjukhus. Okad dédlighet, férlangda
vardtider och 6kade vardkostnader medfor stor belastning pa sjukvardens redan anstrangda ekonomi.

En 6kade forstaelsen for arbetet mot en hallbar utveckling blev tydlig pd den EU-konferens om hallbar utveckling
och lakemedel som Lakemedelsverket ordnade i november 2009. Under konferensen moéttes medlemslandernas
representanter for halsa, lakemedel och miljo, EU:s institutioner, akademin och naringslivet. Det var gladjande att
se den konstruktiva andan bland deltagarna och en vilja att diskutera en vag framat. Ett antal mojliga atgarder
diskuterades bland annat hur man ska hantera fragan om bristen pa data och hur leveranskedjan béttre kan
kontrolleras och vara mer genomlyst. Det var dven gladjande att se att den svenska forskningen ligger i framkant
inom omradet. Dar en styrka med arbetet inom stiftelsen for miljostrategisk forskning inom omradet lakemedel,
MistraPharma, &r att den fokuserar pa att identifiera risker och foresla atgarder for att hantera dem. Av
diskussionerna framgick tydligt att mycket arbete aterstar men att vi genom denna konferens kommit en bit pa vag
genom deltagarnas dppenhet och samarbetsvilja.

Nér det galler EU arbete valkomnar jag kommissionens meddelande fran dec 2008 som ger stod for att inkludera
miljofragorna i det framtida lakemedelsarbetet. Nyligen har &ven kommissionen meddelat att likemedelsfrdgorna
framover kommer ingd i direktoratet for halsas, DG SANCO, ansvarsomrade vilket jag hoppas kommer att



innebéra ett stort stod i det fortsatta arbetet. | arbete pa global niva kommer Lakemedelsverket bl.a. att delta i den
indisk-svenska halsoveckan i februari 2010 med syfte att fira det samforstandsavtal som tecknats mellan
regeringarna for ett ar sedan, och med malsattningen att inleda ett samarbete med var indiska systermyndighet.

Genom de forslag som presenteras i uppdraget, och med bakgrund av den utveckling som skett under det senaste
aret, har jag en stor forhoppning om att vi tillsammans ska na malet om en hallbar utveckling for lakemedel och
darmed fa produktion som bade ar miljomassigt-, ekonomiskt- och socialt forsvarbar var an i vérlden den sker.

Jag vill tacka medarbetare vid Lakemedelsverket, Kemikalieinspektionen, Naturvardsverket, Yggdrasil
Miljomanagement AB, Ekolagen Miljojuridik AB, Sahlgrenska akademin vid Goteborgs universitet,
branschorganisationerna LIF och FGL, SIDA, SIS Miljomarkning, Apoteket AB, Miljostyrningsradet, Tandvards-
och lakemedelsformansverket och landsting och regioner, Stockholm Vatten, STRAMA samt de enskilda foretag
som forsett oss med faktauppgifter.

Christina Akerman

Generaldirektor



Sammanfattning

Bakgrund

Regeringens uppdrag till Lakemedelsverket ar att efter samrad med Naturvardsverket och Kemikalieinspektionen
kartlagga mojligheterna att skdrpa miljokraven vid tillverkning av lakemedel och aktiv substans till lakemedel,
nationellt och internationellt. Efter det att regeringsuppdraget har tilldelats Lakemedelsverket har diskussioner
mellan regeringskansliet och Lakemedelsverket forts vilket resulterat i att storst tonvikt ska laggas pa EU- och det
internationella arbetet i férhallande till det nationella arbetet.

Vidare sa har diskussionen och forslagen till atgarder kopplas till det arbetet att uppna en hallbar global
utveckling, dvs. en utveckling som inkluderar de ekonomiska, ekologiska och sociala dimensionerna.

Lakemedelsrelaterade miljoproblem i Europa ar huvudsakligen kopplat till anvandandet och inte tillverkningen av
lakemedel. En betydande del av lakemedelstillverkningen och tillverkningen av ravaror och mellanprodukter sker
i dag i lagkostnadslander och manga stora foretag planerar att lagga annu mer av sin produktion dar. Under 2000-
talet har svenska forskningsresultat visat pa utslapp vid tillverkning av lakemedel i Indien i en omfattning som
allvarligt kan paverka manniskors och djurs halsa, samt deras miljo. Mot denna bakgrund ar utslapp av
lakemedelssubstanser fran lakemedelsproduktionen i tredje varlden en angelagen fraga.

Produktionsutslapp av denna typ kan ge allvarliga konsekvenser bl.a. genom en 6kad risk for att multiresistenta
bakteriestammar bildas. Antibiotikaresistens ar redan i dag ett uppmarksammat globalt problem dér ett omfattande
arbete sker for att stoppa utvecklingen mot att en av ménsklighetens viktigaste lakemedelsgrupper, antibiotika, blir
verkningslds. Ocksa andra miljo- och halsoeffekter kan uppsta som foljd av utslapp fran lakemedelsindustrin da
forskning visar att badegrund-och dr i cksvatten f°rorenaigdenakidelld t er i
studien for vissa substanser befunnits vara 6ver den niva som en normal dos av ett lakemedel ger hos en

manniska. Bilden av problemets omfattning &r dock fragmentarisk och det finns annu manga kunskapsluckor.

Lakemedelsverkets forslag

Nar produktionen sker i andra lander an Sverige, ar det inte mojligt att via nationell lagstiftning styra kraven pa
miljéhansyn. Harmoniserad EG-lagstiftning har battre forutséttningar, eftersom kravnivan i EG-réttsakterna kan
paverkar forhallandena dven utanfor EU. Lakemedelsverkets huvudférslag ar darfor att krav pa ett miljocertifikat
for produktionsanlaggningarna for tillverkning av lakemedel och aktiva substanser fdegstiftningen om god
tillverkningssed, GMPi syfte att god tillverkningssed dven ses ur ett miljoperspektiv. Vidare foreslar

myndigheten att dagens EU lagstiftning for godkannande av lakemedel for manniskor bor forandras sa att den
battre avspeglar en lifar utveckling genom att miljériskbedomningen ingéenrisk/nyttavardering som gors
vid godkannandet av ett lakemedsikemedelsmyndigheterna far idag vid prévningen inte vaga in
miljoriskbeddmningen och stalla krav utifran den, vid beddmningen av om ett lakemedel ska godkannas for
forsaljningen vilket innebar att ett lakemedel utifran dagens lagstiftning inte kan nekas ett godkannande p.g.a. risk
for miljopaverkan. Vidare bor regeringen inom ramen for arbete om en hallbar utveckling driva EU-arbetetom
antibiotika resistenta bakterier ur ett hallbarhetsperspekfied anledning av att liakemedelsfragor under hosten
2009 flyttas till halsodirektoratet, DG SANCO, ar myndighetens bedémning att samtliga EU-fragor bér ha en

okad majlighet till framgang.

| det nationella arbetet foreslar Lakemedelsverket en 6versyn av lakemedelsformanssystemet betraffande alla tre
aspekter i hallbar utvecklingden svenska marknadsmodellen avseende subventionering av lakemedel syftar till

att skapa social rattvisa samt att lakemedelskostnaderna for staten ska begransas. Utbytbarhetsreformen som
genomfordes 2002 var mycket lyckad ur strikt ekonomisk synvinkel, och medférde besparingar for staten pa flera
hundra miljoner kr/ar i minskade lakemedelsutgifter. Det &r dock oklart hur reformen paverkar forutsattningarna

for att na den ekologiska dimensionen av en hallbar utveckling eftersom miljoatgarder i form av forbattrade

o



reningssystem initialt 6kar kostnaderna for lakemedelsproduktionen. Behov finns av att gora en
kostnadsbeddmning av de miljoskador som lakemedelstillverkning i utvecklingslander kan ge upphov till och
darmed visa pa de langsiktiga vinsterna med att stalla hogre miljokrav.

Nér det géller konventionsarbete anser Lékemedelsverket att ratten till rent dricksvatterbor vara en méansklig
rattighet som tydlig ska framgar av konventionen om manskliga rattigheter.

Myndigheten anser vidare att regeringen bor prioritera fortsatt forskning inom omradetd utgangspunkt fran att
lakemedels effekter i naturen fortfarande &r begrénsad.

Med en 6kad lakemedelsproduktion i utvecklingslanderna anser Lakemedelsverket att det &r viktigt att stodja ett
arbete medkunskapsoverforing till [Ander i 3:e varldewseendg.ex.forbéattrade reningsteknikerid
produktionsanl&ggningar, inom ramen for en politik for global utveckling (PGU).

Lakemedelsverkainseratt branschensiljparbete bor stodjas och uppmuntré&sivilliga initiativ, sasom
milj6ledningssystem, foretagens egna miljokrav pa underleverantorer och branschgemensamma
overenskommelser ar betydelsefulla. Dar den viktigaste frivilliga atgarden for lakemedelsindustrin, &r att
kontrollera utslappen hos underleverantorerna. Vidare bor aven forskningsarbetet stodjas for att fa en storre
kunskap om ldkemedels effekter i naturen. Ju mer kunskap om vilka lakemedel som utgdr de storsta miljoriskerna
desto lattare blir det bade att vidta begransningsatgéarder genom lagstiftning samtatto s kr @ ddar sy o
reningsprocesserna.

Sammanfattningsvis anser Lakemedelsverket att lakemedelsbranschen fortfarande har manga utmaningar framfor
sig och att det bl.a. utifran dagens formanssystem &r svart att enbart forlita sig pa frivilliga atgarder. Som
komplement behdvs regelverk och mer styrande branschstandarder som leder fram till malet om en hallbar
utveckling. Regler och branschstandarder &r viktiga for att skapa likvérdiga konkurrensférutsattningar for
foretagen, vilket ocksa skulle 6ka incitamentet for generikaforetagen med produktion utanfor Europa att investera
i atgdrder for en hallbar utveckling.



Summary

Background

Medical Products Agency (MPA) has been commissioned by the Swedish Government to identify opportunities
for strengthening the environmental requirements pertaining to the manufacture of medicinal products and active
pharmaceutical ingredients, in a nationally and internationally context. The work is carried out in consultation
with the Swedish Environmental Protection Agency and Swedish National Chemicals Agency. Discussions
between the Government Offices and the MPA have resulted in a decision to place greatest emphasis on EU and
international efforts rather than national work.

The discussions and the proposals for actions in the report are linked to the work on achieving a sustainable global
development - a development including the economical, ecological and social dimensions.

Drug-related environmental problems in Europe are mainly linked to the use of, and not the manufacture of
medicinal products. A significant part of the current manufacture and production of raw materials or intermediate
products takes place in low cost countries and many large companies are planning to place even more of their
production there. In the 21st century, results from the Swedish research indicate that emissions from the
manufacture of medicinal products in India to an extent which might seriously affect human and animal health, as
well as their environment. With this background, the discharge of substances from the pharmaceutical production
in the third world is of sincere concern.

The production release may have serious consequences, for example, increased risk of the formation of

multiresistant bacteria strains. Antibiotic resistance is already a global problem where a great deal of effort is

being put into preventing one of humankind's most important pharmaceuticals from becoming ineffective. Also

other environmental and health effects may occur as a result of emissions from the pharmaceutical industry via.

effecting both ground- and drinking water. Current studies show that levels of pharmaceuticalsi n o pur i fi edo
water are above the level of a normal dose of a drug in a human being. The Picture of the problem is, however,

fragmented and there are still many knowledge gaps.

Medical Products Agency proposal

When production takes place in countries other than Sweden the impact of national legislation on the requirements

on environmental issues is limited. These measures are better met with harmonised EU legislation, since level of
requirements also may affect conditions also outside the EU. The MPA therefore proposess a first priority, that
requiremenfor an environmental certification of the productiatilities, with respect téhe production of
medicines and actiygharmaceutical ingredient® be introduced to the legislation good manufacturing
practice(GMP) in order to include also an environmental perspective in the legislation for improved cleaning
technician at production facilities.

In order to better reflect the sustainable development in accordance with the EC Treaty, the MPA proposes that

the current EU legislation for the authorisation of medicinal products for humans should be changed so that an
environmental risk assessment is also includeateapproval Today authorities may not include environmental

risk assessment in the risk/benefit analysis when assessing whether a drug will be approved for marketing

authorisation. Thismeans t hat todayo6s | e g authdrigation obnmedictha produotdforal | o w
humans due to any risk of negative environmental effects. Furthermore, the Government should promote EU

work on antibiotic-resistant bacteria from a sustainability perspective. As the responsibility within the EU

Commission on for Pharmaceuticals has been moved to DG SANCO the opportunity for success has increased.



On a national level the MPA proposes a review of the pharmaceutical reimbursement system to include all three
aspects of sustainable development. The Swedish market model for subsidisation of medicines is designed to
create social justice and limit the costs for the State. The exchangeability reform which allowed generic
substitution carried out in 2002 was very successful from a strictly economic point of view, and resulted in
savings for State of several hundred million SEK/year. However, it is unclear how the reform influences the effort
to achieve the environmental dimensions of sustainable development since the introduction of improved
treatment system, initially increases the costs of pharmaceutical production. There is a need to make an estimate
of the environmental damage that pharmaceutical production in developing countries could give rise to and thus
show the long-term benefits of set higher set environmental requirements.

In the work on international conventions the MPA regards clean drinking water as a human right which should
clearly be reflected the Convention on human rights.

Due to the fact that there is still a lack of knowledge within the field of pharmaceutical effects in the environment
the MPA suggests that the government should give priority to further research within the field.

With an expanding production of pharmaceuticals in low-cost countries the MPA thinks it is important to support
knowledge transfer to countries in the third world for example techniques for purification of water.

The MPA strongly supports continued improvement of the pharmaceutical industry’s environmental policies.
Voluntary initiatives, such as environmental management systems and the companies ' own environmental
requirements on suppliers are viewed as highly important. The most significant voluntary action for the
pharmaceutical industry is the control of emissions by subcontractors. Also the research work should be supported
in order to gain a greater knowledge of the effects in the environment. More knowledge about which medical
products/active ingredients that could cause the largest environmental risks would make it easier it will be to take
legislative actions and that "tailor" cleaner processes.

In conclusion, the MPA believes that the pharmaceutical sector still has many challenges ahead. Due to the
pharmaceutical reimbursement system is difficult to solely rely on voluntary measures. In addition, industry
standards need to be developed in order to achieve the objective of sustainable development. Regulations and
industry standards are important to create fair competitive conditions for enterprises, which would also increase
the incentive for generic drug companies with production outside of Europe to invest in measures for sustainable
development.



1 Inledning

1.1 Uppdraget

1.1.1 Regeringsuppdraget

Lakemedel &r en av de produktgrupper som enskilt har haft storst betydelse for den svenska folkhélsan. Under
senare ar har man dock funnit en tidigare forbisedd baksida av lakemedel, namligen att lakemedel ocksa kan ge
effekter nar de hamnar i naturen. Till skillnad fran de allra flesta kemikalier i vart samhalle ar lakemedel utvalda
eller designade for att vara biologiskt aktiva. Da manga av de enzymer och receptorer som lakemedel verkar pa
ocksa finns i organismer ute i miljon kan dessa paverkas om lakemedelsrester kommer ut i tillracklig omfattning.
Effekterna kan paverka bade var miljo, halsa och ekonomin genom t.ex. fororening av dricksvatten,
antibiotikaresistens och paverkan av biologiskt mangfald.

Mot bakgrund av de nya ronen som Larsson et al presenterat stéllde Lakemedelsindustriféreningen (LIF) och
Foreningen for generiska lakemedel (FGL) en forfragan till Miljodepartementet och Socialdepartementet om att
ge Lakemedelsverket i uppdrag att undersoka om det gar att utvidga regelverket angaende utslapp av aktiv
substans fran lakmedelsproduktion.

Lakemedelsverket har i sitt regleringsbrev for 2009 fatt foljande regeringsuppdrag:

"Lakemedelsverket ska efter samrad med Naturvardsverket och Kemikalieinspektionen kartlagga méjligheterna
att skarpa miljokraven vid tillverkning av lakemedel och aktiv substans till lakemedel, nationellt och
internationellt. Mojligheter till lagstiftning saval som frivilliga branschinitiativ och/eller globala initiativ pa FN-
niva bor undersokas. Alternativa handlingsvéagar bor foreslas och Lakemedelsverket bor fororda nagon av dessa.
Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet/Miljodepartementet senast den 31 december 2009."

Efter det att regeringsuppdraget har tilldelats Lakemedelsverket har diskussioner mellan regeringskansliet och
Lakemedelsverket forts. Regeringskansliet har da uppmanat Lakemedelsverket att lagga storst tonvikt vid EU- och
det internationella arbetet i férhallande till det nationella arbetet.

1.2 Metod och avgransningar

Lakemedelverket har utfort regeringsuppdraget efter samrad med Kemikalieinspektionen och Naturvardsverket.
Upphandlade konsulter, genom Donald Davies & Partners AB har varit Petra Michelsen, Yggdrasil
Miljomanagement AB, Jonas Christensen, Ekolagen Miljéjuridik AB och Joakim Larsson, docent, Sahlgrenska
akademin vid Géteborgs universitet. En referensgrupp, under ledning av Charlotte Unger, Lakemedelsverket, har
bestatt av Ingrid Jedvall, Naturvardsverket, Stefan Gabring och Eva Nilsson, Kemikalieinspektionen samt fran
Lakemedelsverket Emil Bergschold, Tor Graberg, Anna-Karin, Johansson, och Gert Ragnarsson. Samtliga har
bidragit med texter och synpunkter pa konsulternas forslag.

Arbetet med de juridiska delarna har utforts bl.a. genom analys av EU:s rattsakter och svenska forfattningar samt
genom litteraturstudier, och diskussioner med representanterna inom referensgruppen.

Arbetet med de icke-juridiska delarna har skett genom intervjuer och litteraturstudier samt genom diskussioner
med representanterna inom referensgruppen.

Denna rapport har uteslutande fokus pa utslapp av lakemedelsrester vid tillverkningen av lakemedel eller av aktiv
substans till Iakemedel. Analysen berdr déarmed inteitslapp som kan relateras till anvéndningen av lakemedel.

Urvalet av lagstiftning och rattsakter som behandlas i rapporten, har gjorts utifran hur viktiga och centrala de
beddms vara inom sitt rattsomrade. Inte minst inom den svenska miljorattens omrade finns manga



regeringsforordningar som hade kunna tas upp, men deras betydelse har beddmts vara av mindre principiell
betydelse i detta sammanhang.

Nér det galler urvalet av internationella konventioner har det grundats pa stravan efter att ge exempel pa
konventioner som ror omradet, varfor nagra ansprak pa att vara heltackande inte gors. Med hansyn till de
tidsmassiga begransningarna bygger partier som behandlar frivilliga insatser till stor del pa intervjuer med
branschen, myndigheter, bistdndsorganisationer, miljomarkningsforetag och andra aktorer. Intervjuer har bl.a.
gjorts med foretradare for de tva storsta branschorganisationerna, LIF och FGL, tva globala lakemedelsforetag,
SIDA, SIS Miljomarkning i Sverige, Apoteket AB, Miljostyrningsradet, Tandvards- och lakemedelsformansverket
och landsting och regioner, Stockholm vatten, STRAMA.

1.2.1 Spridning av lakemedel till miljon i Sverige

I Sverige anvénds ca 1 200 aktiva substanser i Idkemedel motsvarande ca 10 000 lakemedelspreparat for djur och
manniskor. Under 2000- talet har forskningen om spridning till miljo 6kat och det finns nu ett stort antal
vetenskapliga artiklar som beskriver hur humanlakemedel sprids till miljon, framst via avloppsvatten fran
reningsverk. Utsondrade lakemedelsrester, de flesta lakemedelssubstanserna genomgar en omfattande nedbrytning
i kroppen, i urin och fekalier fran konsumtion och i viss man nedspolade, Gverblivna lakemedel, antas vara kallan
i de flesta fall. Mer &n 150 olika lakemedelssubstanser har rapporterats i ytvatten och i renat, kommunalt
avloppsvatten i Sverige och i andra vastlander. Uppmatta nivaer varierar fran under 1 ng/liter upp till nagra fa
ug/liter, beroende bland annat pa substans och det aktuella reningsverkets effektivitet. En annan majlig
spridningsvég ar via slam till markmiljon. Spridningsvagarna till miljon for veterindrmedicinska lakemedel skiljer
sig fran lakemedel for manniska. Veterinarmedicinska lakemedel hamnar efter passage genom djurkroppen direkt
pa betesmark alternativt pa akermark, eventuellt efter passage genom gédselhanteringsanlaggning, och binds i
markpartiklar eller rinner av till ytvatten eller grundvatten. Spridningen av lakemedel och I&kemedelsrester kan
ocksa ske genom utslapp fran lakemedelstillverkningen. Fram till for ett par ar sedan var lakemedelsutslapp fran
industriell produktion inte i nagot storre fokus varken for miljoforskare eller for myndigheter. Tillganglig data
over halter av lakemedel i industriavloppsvatten ar fa.

Naturvardsverket genomforde 1996 en forstudie om spridning av lakemedel och dess nedbrytningsprodukter i
miljon. Studien aktualiserades genom en utredning vid Naturvardsverket 2008 om framtida VVA-system.
Lakemedelsverket genomforde en utredning av miljopaverkan fran lakemedel och spridning till miljon ar 2004.
Miljoovervakning bedrivs av Naturvardsverket och ar aterkommande systematiskt upplagda undersokningar som
visar miljotillstandet och ger kunskap om forandringar i miljon. For att veta vilka &mnen som kan behova
overvakas genomfors inventeringar, sa kallad screening, for att avgéra om ett &mne eller en &mnesgrupp hittas i
miljén och om ménniskor riskerar att exponeras. Under senare ar har screeningen bland annat omfattat flera
ldakemedel inom grupperna antibiotika, antiinflammatoriska medel, hormoner, smértstillande medel, dopaminerga
medel, lakemedel mot alvarligare psykoser, lugnande medel, somnmedel och antidepressiva medel. Aven
veterinarmedicinska substanser inom grupperna antibiotika och antiparasitara medel har screenats. Sedan 2004
ingdr ett par syntetiska lakemedel av antibiotikatyp (fluorokinoloner) i den I6pande miljé6vervakningen for slam.

Forskningsomradet miljoeffekter av lakemedel &r fortfarande relativt ungt, men kunskapen véaxer. Ofta ar det svart
att koppla enskilda substanser till specifika miljoeffekter. Sammantaget visar flera utlandska studier att &mnet i p-
piller, etinyldstradiol, sannolikt &r en viktig del av orsaken bakom de feminiseringseffekter som har rapporterats i
fisk nedstroms avloppsreningsverk i flera l&nder och att den smartstillande och inflammationsddmpande
substansen diklofenak, ligger bakom nedgangen av gampopulationen i Indien och Pakistan da faglarna fatt
njursvikt efter att ha atit déda kor som behandlats med lakemedel. P& senare ar har det kommit flera studier som i
laboratorieforsok finner effekter av olika lakemedel vid halter som uppmatts i miljon, dock ej i svenska
recipienter. Resultaten visar inte att dessa lakemedel i realiteten har miljoeffekter, men indikerar att flera
ldkemedel inom grupper som hormoner, antiinflammatoriska medel, betablockare, blodfettsankare, antidepressiva
medel, lakemedel mot alvarligare psykoser och antibiotika kan ha miljoeffekter.

Lakemedelsindustrin &r en heterogen bransch och produktionen kan grovt delas in i flera verksamhetsomraden:
kemisk syntesverksamhet, biologiska processer och farmaceutisk tillverkning. Fran anlaggningar med kemisk
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och/eller biologisk verksamhet bestar utslappen till vatten av olika typer amnen/produkter. Speciellt avloppsvatten
fran syntesverksamhet kan innehalla ett stort antal amnen och avloppsvatten fran biologiska processer innehaller
stora mangder lattnedbrytbar organisk substans, som medfér hog biokemisk forbrukning. Vid farmaceutisk
tillverkning utgors avloppsvattnet i huvudsak av disk- och rengdringsvatten. | Sverige finns endast ett fatal (ca 10)
anlaggningar som har syntesverksamhet for sin lakemedelsproduktion. De flesta storre produktionsanldggningarna
har egen avloppsvattenrening for sina utslapp till vatten. | de fall avioppsvattnet fran en lakemedelsanlaggning
skickas till ett kommunalt reningsverk har vattnet vanligen férbehandlats vid den industriella anldggningen. Den
svenska lakemedelsindustrin har sedan manga ar arbetat med fragan om att minimera sina utslapp av farliga
amnen till vatten, framforallt i samband med tillstAndsprévningen enlig miljélagstiftningen, davarande
miljoskyddslagen och sedan 1999 Miljobalken. Den svenska lékemedelsproduktionen &r strikt reglerad och
kontroll erad. Utvecklingen under senare =-r 2r dock
och mer av sin produktion till 1agprislander.

Sammanfattningsvis kan det konstateras att spridning av lakemedelsrester i Sverige sker pa grund av var
lakemedelskonsumtion, genom utsondring i urin och fekalier till reningsverk men ocksa genom att 6verblivna
lakemedel spolas ned i toaletten. Dessa faktorer utgor troligen ett storre problem nationellt, medan utslapp fran
produktionsanl&ggningar ar mer fokuserat till tredje véarlden/de nya ekonomierna/utvecklingslanderna, se vidare
kapitel 1.1.3. Bilden ar fortfarande mycket fragmentarisk och det finns &nnu manga kunskapsluckor.

1.2.2 Produktionen flyttas och utslapp aterfinns i tredje varlden

Lakemedelsproduktionen har under det senaste decenniet i 6kande grad flyttats utanfor Sveriges och Europas
granser. Idag sker stora delar av produktionen i Kina, Indien etc.

Produktionskedjan for lakemedel &r ofta lang och omfattar en rad steg dar flera foretag och lander ofta &r
involverade. Kedjan inbegriper alltifran framtagning av ravaror som kan vara t ex oljeprodukter, mineraler och
olika naturprodukter, vidare framstéllning av intermedidrer, syntes av aktiv lakemedelsubstans till formulering och
tillverkning av lakemedelsberedningar, paketering och distribution. Fran steget for tillverkning av substans och
senare i kedjan, finns det en risk att specifikt verkande lakemedelssubstanser kan na miljon. Har foljer ett exempel
fran Indien pa utslapp fran produktion.

Sommaren 2007 publicerade Docent Joakim Larssons forskargrupp vid Géteborgs Universitet en studie av
lakemedelshalter i renat avloppsvatten fran ett reningsverk i Patancheru, utanfor Hyderabad i Indien.
Lakemedelssubstanser som produceras i omradet gar i huvudsak pa export till t ex Europa och USA.
Reningsverket (PETL: Patancheru Enviro Tech Limited) som studerades tar emot processvatten fran ca 90
narbelagna lakemedelsproducenter. Halterna av en lang rad lakemedel i det renade vattnet var mycket hogre &n
vad som rapporterats i kommunalt avloppsvatten nagonstans tidigare. Det lakemedel som aterfanns i hogst
koncentration, ciprofloxacin i ett svarnedbrytbart bredspektrumantibiotikum 7 uppmattes i halter om ca 30 mg/L.
Det ar uppemot 1 miljon ganger hogre halter 4n vad man finner i renat vatten fran t ex svenska reningsverk och
nivan ar t o m hogre an vad en patient som behandlats med lakemedlet har i blodet. Mangden ciprofloxacin som
beraknades slappas ut fran reningsverket under ett dygn var 45 kg, vilket kan jamforas med hela Sveriges
dygnskonsumtion om i snitt 9 kg for samma ldkemedel.

En uppfdljande studie med prover tagna ca 1,5 ar senare visade ater att flera lakemedel fanns i mycket héga nivaer
i det renade avloppsvattnet. Mycket hoga halter av lakemedel pavisades nedstroms reningsverket, men ocksa i tva
narbelagna, mindre sjéar som inte ligger nedstroms reningsverket. Saledes finns det ytterligare kallor for mycket
hdga nivaer av lakemedel i omradet. En mojlig kélla &r ndgon/nagra av de mer &n 40 illegala dumpningsplatser for
industriellt avfall som lokala myndigheter tidigare rapporterat om.

Studierna visade dven att brunnsvattnet var kontaminerat med flera olika lakemedel. Lakemedlen har saledes
spridits till grundvattnet i regionen. Koncentrationerna av lakemedel i brunnsvattnet var dock inte sa héga att man
kan forvanta sig direkta effekter pA manniskor som dricker vattnet, men risker for resistensutveckling pétalades.
Det bor namnas att vattenlevande organismer kan biokoncentrera manga substanser, inklusive lakemedel, fran
vatten, da de, till skillnad fran oss, andas vatten. Utslappen i Indien har fatt internationell uppméarksamhet och den
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Indiska premidrministern har beordrat nya tester. Aven lakemedel pa den svenska marknaden innehaller
substanser som tillverkas av just de foretag som skickar sitt processvatten till reningsverket PETL.

1.2.3 Antibiotikaresistens i ett granslést problem

Att bakterier utvecklar resistens mot antibiotika ar ett av de storsta folkhalsoproblemen i var tid. Bristen pa
effektiva antibiotika forsvarar och forsenar behandlingen av vanligt forekommande infektioner bade i 6ppenvard
och pa sjukhus. Okad dodlighet, forlangda vardtider och 6kade véardkostnader medfér stor belastning pa
sjukvardens redan anstrangda ekonomi.

Nar det galler utslapp av antibiotika finns det forutom de direkta effekterna pa t ex lokala mikrobiella samhéllen
ocksa en indirekt risk for oss manniskor. Det ar risken att utslappen, dar en mer utvecklad rening saknas, driver pa
utveckling och spridning av resistenta bakterier. Detta &r ett uppmarksammat problem bade i Sverige och i andra
lander eftersom de flesta reningsverk idag inte ar anpassade for att ta hand om antibiotikarester. Manga antibiotika
bryts heller inte ned i naturen och behaller darmed sin aktiva form under lang tid. Resistenta, patogena bakterier
tenderar att breda ut sig 6ver jorden, &ven om man med olika atgarder ibland kan fordroja spridningen. Om
resistens utvecklas i Sverige eller i Indien spelar darfor antagligen mindre roll pa lang sikt. De potentiella
konsekvenserna av antibiotikautslapp saknar saledes geografiska granser. Att den snabba resistensutvecklingen
globalt &r ett resultat av den omfattande och ofta felaktiga anvandningen av antibiotika star klart. De senaste aren
har dven antibiotikarester i miljon uppmérksammats allt mer som en méjlig riskfaktor for resistensutveckling vid
sidan av anvandningen hos djur och ménniskor.

Ett exempel som visar pa att utslapp vid tillverkningen kan forvarra situationen ar att vid reningsverket PETL

till @mpasr @&maikngd&, sémmvanlig teknol ogi viadprocassenga r eni
aterfors till ett tidigare reningssteg. Ett syfte med aktiv slamrening &r att gynna just de bakterier som kan leva pa

den naring som inkommande vatten innehaller, vilket darmed effektiviserar reningen. Om inkommande vatten

innehaller mycket héga mangder av olika antibiotika, sa innebéar aktiv slamrening emellertid en utpraglad

selektion for hogresistenta bakteriestammar.

Lakemedelverket arbetar mot antimikrobiell resistens med fokus pa antibiotikaresistens bl.a. genom att bidra till
WHO:s strategiska arbete mot antibiotikaresistens. Lakemedelsverket har varit engagerat i arbetet mot
antibiotikaresistens och insatser for att stimulera utveckling av antibiotika med nya verkningsmekanismer som &r
effektiva mot multiresistenta bakterier mot vilka det i dag finns mycket begrénsade eller inga
behandlingsalternativ. Den 17 september 2009 anordnades ett expertméte inom ramen for Sveriges
ordférandeskap, dar ledande representanter fran EU-kommissionen, EU-myndigheter (EMEA och ECDC),
Europeiska lakemedelsmyndigheter, akademin och den europeiska lékemedelsindustrin deltog. Métet har
resulterat i radsslutssatser i vilka bade medlemslanderna och kommissionen uppmanas vidta atgarder i form av
bl.a. rationell anvandning av antibiotika, riktad forskning, ekonomiska stimulansatgéarder samt regulatoriskt stod.
Radsslutsatserna har tagits av ministerradet (EPSCO) den 1 december 2009. Ytterligare ett resultat ar bildandet av
en arbetsgrupp som kommer att arbeta vidare med dessa fragor. Fragan om koppling till miljoaspekterna, dvs. att
tillverkning och utslapp av lakemedelsrester kan bidra till en 6kad antibiotikaresistens lyftes aven under
konferensen. P& toppmotet mellan EU och USA i Washington den 3 november enades man om att skapa en
transatlantisk arbetsgrupp om bradskande fragor kring problemet med antibiotikaresistens. EU och WHO rankar
den snabba utvecklingen av antibiotikaresistens som ett av de tre stérsta hoten mot manniskors hélsa.
Arbetsgruppens uppgift ar att fokusera pa lamplig terapeutisk anvandning av antimikrobiella lakemedel inom
human- och veterinarmedicin, att forebygga bade sjukvards- och samhallsforvarvade infektioner med resistenta
bakterier, samt att fokusera pa strategier for att forbattra utvecklingen av nya antibiotika.

1.3 Vilka ar aktorerna och drivkrafterna

Den svenska lakemedelsbranschen bestar idag av internationella foretag som oftast varken har huvudkontor i
Sverige eller i de lander dar huvuddelen av tillverkningen sker. De storsta foretagen pa svenska marknaden ar
2008 raknat i omsattning var AstraZeneca, Pfizer, GlaxoSmithKline (GSK), Wyeth och Roche. Férutom
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lakemedelsforetagen verkar en rad andra aktérer som myndigheter, branschorganisationer, upphandlare och
konsumenter pa lakemedelsmarknaden.

Myndigheter
Allmanheten
SRS Upphandlare/
Lakemedelsverket Distributdrer

Andra Aterforsiljare Apoteket

Tandvards- och
lakemedelsférmans-
verket

FGL, féreningen LIF, de forskande

for generiska lskemedels- Bransch-
likemedel foretagen organisationer

Generika- Den forskande Liakemedels-
industrin lakemedelsindustrin foretag
Leverantérerav Leverantdrerav
fardiga lakemedel aktiva substanser Under-
- leverantorer
intermediérer

Figur 1. Exempel pa aktorer i lakemedelsbranschen.

Naturvardsverket

Kemikalie-
inspektionen

3
L

Det forsta godkanda lakemedlet som innehaller en viss aktiv substans kallas originallakemedel. Nar patentskyddet
och dataskyddet for originallakemedlet upphdrt sa 6ppnar det upp marknaden for s.k. generiska lakemedel. Med
generiskt lakemedel avses lakemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa sammansattning i fraga om
aktiva substanser och samma lakemedelsform som ett referenslakemedel (originalldkemedlet) och vars
bioekvivalens med detta referenslakemedel har pavisats genom lampliga biotillganglighetsstudier. Bade
originallakemedel och generiska lakemedel maste godkénnas for att fa saljas. Det innebar att det kan finnas flera
godkanda ldkemedel pad marknaden med samma aktiva substans men som har olika namn och kommer fran olika
leverantorer.

1.3.1 Marknadsforutsattningar

Regleringen av marknaden ar av central betydelse for drivkraften att arbeta med miljofragor. Faktorer som
paverkar ar vem eller vilka som uppfattas som kunden, pa vilka grunder priset pa lakemedel satts, och hur viktigt
varumarket ar i marknadsféringssammanhang.

En viktig faktor som paverkar vilka incitament som lakemedelsindustrin har for att arbeta med miljéfragor, &r om
foretaget i huvudsak arbetar med patenterade originalldkemedel eller om det i huvudsak tillverkar generiska
lakemedel, sa kallad generika. Foretag som arbetar med originallakemedel &r av varumarkesskyddande skal
angeldagna om att ha ett aktivt miljéarbete for att forhindra att varumarket forsamras t.ex. vid miljoskandaler, och
arbetar darfor ofta med en frivilligt global miljépolicy for att minska riskerna for utslépp, och staller &ven i hdgre
grad krav pa sina leverantérer och tillverkare i lagkostnadslander. I linje med detta arbete har dessa foretag uttryck
ett 6nskemal om frivilliga initiativ for att forbattra miljéarbete pd omradet. Generikaféretagens produkter ar
daremot ofta mer forknippade med preparatnamnet &n med féretagsnamnet och drivkraften att skydda varumarket
fran att forknippas med eventuella utslappsproblem &r darfér mindre. Nar det galler de sma lakemedelsforetagen
har de ofta inte heller den kompetens eller de patryckningsmajligheter gentemot leverantérer som de stora kénda
lakemedelsforetagen har. Detta ar sannolikt dven en anledning till att generikaféretagen foresprakar lagstiftning
framfor frivilliga initiativ for att forbattra miljoarbete inom lakemedelssektorn.

Utvecklingskostnader och prisséattning av lakemedel

Utvecklingskostnaderna for ett originallakemedel ligger i regel i omradet 5-10 miljarder kronor, och i medeltal
réknar man med att substans och tillverkningskostnader utgér ca 20 procent av det slutliga lakemedelspriset. Det
innebér att de som inte utvecklar nagra egna lakemedel, framforallt generikaforetagen men dven till mindre del de
forskande foretagen, kan hélla en lagre prisniva och 4nda uppna god lonsamhet. Generikaindustrin har under



senare ar vuxit betydligt snabbare &n de traditionella forskande lakemedelsforetagen. De storre generikaforetagen
har blivit alltmer kompetenta och kan géra mycket avancerade kopior samtidigt som det uppstatt ett stort antal
sma foretag som konkurrerar inbérdes med tillverkningskostnaderna som framsta konkurrensmedel. For att pressa
tillverkningskostnaderna laggs en betydande del av ravaru- och produkttillverkning i tredje varldens
laglonelander. Delar av den forskande lakemedelsindustrin har pa liknande sétt flyttat sin tillverkning till
laglonelander for att battre klara konkurrensen och pressa sina kostnader. Pa detta satt behaller man kontrollen
over forskning och utveckling, men tillverkningen sker med s.k. outsourcing, d v s foretaget lagger ut sin
tillverkning hos ett annat foretag.

Utbytbarhetsreformen 7 substitution av lakemedel

Pa grund av fler och dyrare lakemedel 6kar lakemedelsnotan standigt for staten. Aven en dkande andelen aldre
manniskor bidrar till en 6kad lakemedelskonsumtion. For att begransa lakemedelskostnaderna har manga lander
infort system som Okar priskonkurrensen. | Sverige infordes t ex nya regler for generiskt utbyte av lakemedel i
oktober 2002, den s k utbytbarhetsreformen. Den svenska marknadsmodellen avseende subventionering av
lakemedel syftar till att skapa social rattvisa. Genom hogkostnadsskyddet ska patienten inte behdva betala mer &n
ett visst maxbelopp per &r for bra lakemedel. Patienten ska inte heller, som huvudregel®, behéva betala for ett
dyrare lakemedel som har forskrivits och som ingar i lakemedelsformanen (t.ex. ett generiskt lakemedel) nar det
finns ett likvérdigt och billigare lakemedel tillgangligt. Utbytbarhetsreformen som genomférdes 2002 var mycket
lyckad ur strikt ekonomisk synvinkel, och medférde besparingar for staten pa flera hundra miljoner kr/ar i
minskade lakemedelsutgifter. Det &r dock oklart hur denna reform paverkar forutséttningarna for att na den
ekologiska dimensionen av en hallbar utveckling.

Den statliga myndighet som reglerar prissattningen pa lakemedel &r Tandvards- och lakemedelsformansverket
(TLV). TLV har till uppgift att préva om ett lakemedel, forbrukningsartiklar eller tandvardsbehandlingar ska
subventioneras av samhéllet; for att minska kostnaden for samhallet ska alltsa det billigaste likvardiga lakemedlet
viljas. | beddémning av lakemedel stélls kostnadseffektivitet mot héalsoeffekter. TLV:s uppdrag ar att fa ut sa
mycket halsa som mojligt for de skattepengar som gar till mediciner och tandvard och det ingar inte i deras
myndighetsuppdrag att vaga in miljokrav i formanssystemet.

TLV beddmde i sitt remissyttrande? till Lakemedelsverket 2005 att det inte finns négra principiella hinder for att
vdga in &ven miljohénsyn, men att det inte finns praktiska mojligheter till det pga. att tillrackliga kunskaper om
lakemedels paverkan pa miljon saknas, att kostnaderna for lakemedels negativa miljokonsekvenser ar okanda, och
att det saknas ett obligatoriskt system for miljoklassificering dar lakemedel ar bedomda utifran gemensamma
kriterier. Né&r ett godk&nnande for forséaljning har beviljats av Lakemedelsverket beslutar Ldkemedelsverket om
ldakemedlet &r utbytbart mot ett annat lakemedel, vilket det endast & om det andra lakemedlet kan anses utgéra en
likvardig produkt.®

Ur ekonomisk synpunkt &r utbytesreformen valdigt lyckad och den har sparat in stora pengar till samhallet.
Baksidan &r att formanssystemet missgynnar t.ex. frivilliga miljoatgarder om sadana atgarder fordyrar
produktionen. For de foretag som skaffar sig hogre utgifter for t.ex. miljéanpassning, och darmed maste hoja
priset pa ett lakemedel, satts marknadskrafterna ur spel och foretagen kan inte fa ndgon vinning av detta arbete. |
slutdndan finns risken att systemet bidrar till att miljoriskerna kopplade till lakemedelstillverkning flyttats till
lander som ofta har samre forutsattningar att eliminera eller minska skadlig miljépaverkan.

1se218§ lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
2 Lakemedelsformansnamndens yttrande till Lakemedelsverkets rapport Miljiopaverkan fran lakemedel samt kosmetiska och hygieniska produkter.

% se 81 § lakemedelslagen (1992:859).
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Handel med lékemedel - apoteksreformen

Apoteken® &r viktiga aktorer eftersom cirka 90 procent av alla salda lakemedel saljs genom apoteken till
privatpersoner. De resterande cirka 10 procenten upphandlas av landstingen och regionerna, for att anvéndas
direkt pa sjukhusen. Genom nya regler som tradde i kraft 1 juli 2009 bréts Apoteket AB:s ensamrétt att bedriva
detaljhandel med vissa lakemedel till konsument. Aven efter omregleringen kommer alla apotek att vara skyldiga
att tillhandahalla bl.a. alla férordnade lakemedel (inkluderar receptbelagda lakemedel). Monopolet har ersatts med
ett system dar den som har fatt tillstind av Lakemedelsverket att bedriva 6ppenvardsapotek far bedriva
detaljhandel till konsument med alla de I&kemedel och varor som tidigare har omfattats av Apoteket AB:s
ensamratt. Aven inom grossistledet rader fri etableringsratt sedan enkanalsdistributionen forsvann, under
forutsattning att grossisten har partihandelstillstand. | dagslaget finns bara tva storre distributorer pa den svenska
marknaden, Kronans Droghandel (KD) och Tamro. Som huvudregel &r apoteken skyldiga att byta ut ett lakemedel
som ingar i lakemedelsforméanen och som har forskrivits, mot det billigaste likvarda lakemedlet. Mangden salda
lakemedel som omfattas av formanen motsvarar 88 procent av Apotekens samlade lakemedelsforséljning

De 6vriga 12 procenten &r framforallt alla receptfria lakemedel. Apoteket AB har tidigare haft ensamrétt till
forséljning av de flesta receptfria lakemedel till konsumenter (undantag for t.ex. naturlakemedel,
nikotinlakemedel, homeopatiska m.m.) Numera far sadan handel dven bedrivas av ett 6ppenvardsapotek.
Darutéver ska andra aktorer ha mojlighet att sélja vissa receptfria lakemedel utanfor 6ppenvardsapotek fr.o.m. den
1 november 2009. Verksamhetsutévarna bestammer priset pa de receptfria lakemedlen som de séljer (forutom de
som férordnas inom ramen for lakemedelsférmanen) vilket skapar forutsattningar for priskonkurrens.
Verksamhetsutdvarna pa den omreglerade apoteksmarknaden kan ocksa sjalva bestimma urvalskriterier for de
ldkemedel som inte forordnas, vilket skulle kunna leda till att vissa aktorer véljer att stalla hdgre miljokrav.

Tillverkning

v
1 Or Distribution/férsaljning 1 %

Vardinrattningar Apoteket
mot hushallen

Avloppsreningsverk

Figur 2. Flédet av humanlakemedelssubstanser i samhallet och miljon

1.3.2 En héllbar lakemedelsproduktion?

Med insikten av att betydande mangder lakemedelssubstanser kan komma ut fran produktionsanlaggningar féljer
en lang rad fragestallningar relaterade till en hallbar utveckling for lakemedelsproduktion varav ett urval
adresseras inom ramen for detta regeringsuppdrag. Fragestallningar som &r viktiga ar om produktionen &r
ekonomiskt gangbar, socialt férsvarbar och miljomassigt godtagbar. Forskningen pa omradet indikerar att

4 Med apotek menar vi har 6ppenvardsapotek som drivs av badde Apoteket AB och av andra dgare.
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tillverkningen, generellt sett, inte ar i samklang med en héllbar utveckling. En viktig del i uppdraget ar darfor
att forsoka ge svar pa foljande fragestallningar:

16

Lakemedelsindustrin bedriver ett frivilligt arbete. Den forskande industrin menar att detta arbete bor
utgdra grunden for att forbattra produktionsférhallanden. Hur ser industrins arbete ut for att na forbattring
pa frivillig vag? Hur kan detta arbete forbattras?

Den generiska industrin forordar en I6sning via god tillverkningssed, GMP, Hur ser lagstiftningen ut pa
omradet och hur tillimpas den? Ar den tillracklig for att hantera problemen eller behdvs det en skirpning
alternativt ny lagstiftning?

Pa grund av fler och dyrare lakemedel 6kar lakemedelsnotan standigt for staten. Aven en okande andelen
aldre ménniskor bidrar till en 6kad I&kemedelskonsumtion. For att begrénsa lékemedelskostnaderna har
manga lander infort system som 6kar priskonkurrensen. | Sverige infordes t ex nya regler for generiskt
utbyte av lakemedel i oktober 2002, den sa kallade utbytbarhetsreformen. Den svenska
marknadsmodellen avseende subventionering av l&akemedel syftar till att skapa social réttvisa. Hur
paverkar denna reform majligheten till en produktion i samklang med en hallbar utveckling?

Foreligger det nagra generella skillnader mellan tillverkning av generiska produkter respektive av
originallakemedel, nar det galler fragan om utslapp eller om andra parametrar som kan sagas relatera till
en hallbar utveckling? Om s& &r fallet, vari bestar da skillnaderna? Ar det s att det kan behovas olika
I6sningar for de respektive produktgrupperna for att de ska ndrma sig de forutsattningar som krévs for att
uppna hallbar utveckling?



2 Regelverk

Viktiga slutsatser fran kapitel 2:

e EU:s lakemedelslagstiftning avseende godkénnande av lakemedel, frimst Europaparlamentets och
Radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001om upprattande av gemenskapsregler for
humanlakemedel, syftar till att lakemedel ska vara sakra for patienten och &ndamalsenliga for
behandlingen. I nuldget finns inga maojligheter att med stdd av ldkemedelslagstiftningen stélla miljokrav
relaterade till tillverkningen.

o |19 § lakemedelslagen finns en bestammelse som bl.a. ror forsiktighetsprincipen och miljokrav vid
tillverkning. Denna bestdmmelse kan endast tillampas i forenlighet med EG-rétten.

e Miljolagstiftningen saval i Sverige som inom EU, mojliggor att det vid tillstAndsprévning av
lakemedelsindustrier kan stéllas krav pa vad som slapps ut fran anlaggningarna. Utslappskrav stalls
enligt miljobalken, oftast i form av samlingsparametrar och inte i form av enskilda &mnesutslapp. Sa vitt
kant, har nagra utslappsvillkor for svenska lakemedelsindustrier aldrig stélls specifikt for
lakemedelsrester eller dartill relaterande &mnen.

e Rattsakterna fran EU ar endast tillampbara inom unionen, inklusive EES stater i vissa fall. Detta
forhindrar att de tillampas utanfor EU. Inte heller EU:s direktiv om God Tillverkningssed, GMP, &r
tillampbart utanfér EU. Men, da det for forsaljning av lakemedel inom EU kravs att tillverkningen,
oavsett var pa jorden den agt rum, minst uppfyller kraven i EU:s GMP-regler sa kommer denna standard
anda att foljas varhelst tillverkningen sker.

o Nationell svensk rétt ar endast tillampbar i Sverige, varfor den inte kan tillampas i andra lander.

o Lakemedelstillverkare eller lakemedelsimportorer inom EU/EES é&r skyldiga att bl.a. se till att alla
tillverkningsprocesser genomfors i enlighet med god tillverkningssed, GMP, respektive forvissa sig om
att importerade lakemedel har framstéllts med iakttagande av normer for god tillverkningssed som minst
ska vara likvardiga med dem som har faststéllts av gemenskapen. Dessa skyldigheter géller oavsett var
nagonstans viss tillverkningen av ett lakemedel har &gt rum, sa lange tillverkningen eller importen sker
inom/till EU/EES.

e Liakemedelstillverkning, eller &mnen som slapps ut fran sadan tillverkning, &r inte uttryckligen
undantagna fran de internationella miljokonventionerna som undersokts inom ramen for denna rapport,
och som syftar till att skydda vattenmiljon eller begrénsar kemikalier.

o Det dr oklart om rétten till rent dricksvatten ska anses omfattas av det som av FN klassas som ménskliga
rattigheter.

2.1 Introduktion

Rapporten tar upp lakemedelslagstiftningen och miljélagstiftningen, sdsom dessa rattsomraden ser ut i EU-ratten
och i svensk ratt. Fragor om risker kopplade till utslapp fran industriell verksamhet ar ur ett rattsligt perspektiv
varken ny eller unik for just lakemedelsindustrin. Utslapp fran lakemedelsindustrin medfér dock nya typer av
stérningar i miljon och for manniskans hélsa, vilka kan leda till att lagstiftningen maste omformuleras.

En speciell omstandighet for detta uppdrag ar att tillverkningen av lakemedel och aktiva substanser, och déarmed
utsléppen, i stor utstrackning &ger rum i andra lander &n dar huvudparten av dem konsumeras. Tillverkningen sker
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ocksa i stor utstrackning av foretag som inte har sin juridiska hemvist i tillverkningslanderna. En hogst relevant
fraga ar darfor vilka forutsattningar som finns for att ur ett (miljo)rattsligt perspektiv, styra tillverkningen i tredje
land. Ofta handlar det om tillverkning i utvecklingslander. Fragan om tillampning av svensk ratt utanfor svenskt
territorium berors darfor ocksa.

Rapporten tar ocksa upp vissa bestammelser inom den internationella ratten. Har lyfts tva internationella
konventioner av relevans for fragan fram. Aven fragestallningen om huruvida man kan havda att ratten till rent
dricksvatten kan anses vara en mansklig réttighet berdrs.

2.2 Lakemedelslagstiftningen; Svensk ratt, EG-réatt och
Riktlinjer

2.2.1 Introduktion

EU:s regelverk styr bade EU:s lakemedelsmyndighet, EMEA, och de nationella myndigheternas arbete med bl.a.
godkéannande och kontroll av l&akemedel. Det framsta syftet med alla foreskrifter som reglerar tillverkningen,
distributionen eller anvéndningen av lakemedel &r att varna folk- och djurhélsan.5

Lakemedelslagstiftningen ska bl.a. borga for att de lakemedel som finns pa marknaden har de terapeutiska effekter

som utlovats och att lakemedlen inte ger ovantade effekter for patienterna. | den svenska lakemedelslagen uttrycks

d e t Etidadkemedel skall vara av god kvalitet och vara andamalsenligt. Ett lakemedel ar andamalsenligt om det
ar verksamt for sitt arenal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i missférhallande till
den avsedda effektefd

Det ar manniskans hélsa som &r i fokus for lakemedelslagstiftningen, men dar finns dven vissa formuleringar som
ror risk for miljopaverkan i samband med att lakemedlen anvands och/eller destrueras. Det finns dven en allmant
hallen forsiktighetsregel i 19 § lakemedelslagen som tas upp langre fram i rapporten.

Lakemedelslagstiftningen uppstéller bl.a. krav pa att lakemedel ska vara godkanda i Sverige for att fa séljas har
och pa att tillverkningsanlaggningen ska ha tillstand for sin verksamhet. Tillverkningstillstand enligt
lakemedelslagstiftningen ar helt fristdende fran tillstand enligt miljolagstiftningen, men bada behovs.

Lakemedelsverket ansvarar for godkannande och kontroll av lakemedel, och for tillstandsgivning av tillverkning i
Sverige. Regelverket rérande lakemedel ar i mycket stor omfattning harmoniserat inom EU/EES, bl.a. genom
humanlakemedelsdirektivet’, veterinarlakemedelsdirektivet® och Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 726/2004.

2.2.2 Lakemedel och aktiv substans

| lakemedelslagen definieras lakemedel som, varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls
med uppgift om att den har egenskaper for att férebygga eller behandla sjukdom hos manniskor eller djur, eller
som kan anvandas pa eller tillforas manniskor eller djur i syfte att aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stélla diagnos.®

Lakemedelslagstiftningen ar tillampbar dven pa tillverkningen av aktiva substansearlakemedel. En aktiv substans
i ett lakemedel kan forenklat uttryckt beskrivas som den eller de bestandsdelar i lakemedlet som ger det dess
terapeutiska funktion.

5 Dir. 2001/83, beaktandesats 2.

© 48 1 st. Lakemedelslagen (1992:859).
" Direktiv 2001/83/EG.

® Direktiv 2001/82/EG.

° 1 § lakemedelslagen.
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2.2.3 Tillstand till tillverkning och import av lakemedel

Yrkesmaéssig tillverkning av lakemedel och av mellanprodukter far bedrivas endast av den som har tillstand av
Lakemedelsverket, eller av motsvarande nationell myndighet inom EU.™ Med tillverkning avses framstallning,
forpackning eller ompackning av lakemedel eller mellanprodukter. Tillverkningen ska bl.a. &ga rumi
andamalsenliga lokaler och utféras med hjalp av &ndamalsenlig utrustning. En sakkunnig person med tillracklig
kompetens och tillrackligt inflytande ska se till att kraven pa lakemedlens och mellanprodukternas kvalitet och
sékerhet uppfylls.

Lakemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor EES endast av den som har tillstand till
tillverkning av lakemedel eller sarskilt tillstand till import av lakemedel. Lakemedelsverket far besluta om sérskilt
tillstdnd till import for lakemedel som varken har godkants eller registrerats om det foreligger sarskilda skal,**
samt for lakemedel som ska anvandas for annat andamal an sjukvard, eller prévningslakemedel.*

Den som importerar lakemedel eller mellanprodukter fran ett land utanfor EES med stod av tillstand till
tillverkning ska anlita en sakkunnig person med tillracklig kompetens och tillréckligt inflytande. Denna person
ska ansvara for kontroll av att varije tillverkningssats har undergatt en fullstandig kvalitativ analys, och en
kvantitativ analys av alla de aktiva substanserna samt att alla andra undersokningar eller kontroller som kravs for
att garantera lakemedlens kvalitet i enlighet med de krav som legat till grund for godkannandet for forsaljning, har
genomforts.*®

Ett tillverkningstillstand eller sarskilt tillstand till import kan aterkallas med stod av lakemedelslagen.

2.2.4 God tillverkningssed (GMP) i en forutsattning for tillstand

| Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2004:7 samt LVFS 2004:6)) och allménna rad anges vissa rattsliga krav
som galler for tillverkning av lakemedel och import av lakemedel fran tredje land. Foreskrifterna bygger pa EG-
direktiv. Tillverkare ska bl.a. se till att tillverkning av ldakemedel och mellanprodukter sker enligt god
tillverkningssed (GMP- Good Mamufacturing Practicepch i éverensstdmmelse med det av Lakemedelsverket
utfardade tillverkningstillstindet. GMP regleras bl.a. i Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober
2003 om faststallande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed i friga om humanlakemedel och
provningslakemedel for humant bruk. och Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om
faststallande av principer och riktlinjer for god tillverkningssed avseende veterindarmedicinska Idkemedel.

GMP &r ett system for att uppratthalla och garantera att lakemedlen ar sakra, och att de ar tillverkade pa ett sakert

séatt. GMP definieras i direktivet 2003/94/EG som: ded del av kvalitetssakringen som ar avsedd att se till att
produkterna alltid framstélls och kontrolleras pé sddant sétt att de uppfyller de kvalitetskrav som ar lampliga
for deras av s eGdudderna 8mGMP hardmplenergeratdi svensk ratt genom Lakemedelsverkets
foreskrifter. Inom EU/EES har det utformats detaljerade riktlinjer rérande GMP.* Dessa ar vagledande for

tolkningen av reglerna gallande GMP.

God tillverkningssed &r enligt direktivet 2003/94/EG en del av det som bendmns farmaceutisk kvalitetssakring,
dvssosumman av samtliga -tg?2rder s o thatthBkemedelbochgani ser at s
pr°vningsl @kemedel 2&r av den kvalitet som kr2avs f©°r

I direktivet ségs vidare bl.a. att tillverkaren skall se till att alla tillverkningsprocesser genomfors i enlighet med
god tillverkningssed och tillverkningstillstandet samt att denna bestammelse skall galla ocksa for lakemedel som
endast ar avsedda for export. For lakemedel som importeras fran tredje land skall importoren forvissa sig om att
produkterna har framstallts med iakttagande av normer for god tillverkningssed som minst skall vara likvardiga

1% pet féljande regleras i 15-17 § § lakemedelslagen.

™ 5 § tredje stycket lakemedelslagen.

217 § lakemedelslagen.

13| 8 kap. 1 § lakemedelsférordningen (2006:272) anges de forutsattningar som galler fér att beviljas sarskilt tillstand till import.

 The rules governing medicinal products in the European Union, Volume 4, Good Manufacturing Practices, Medicinal products for human and veterinary
use.
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med dem som har faststéllts av gemenskapen. Lakemedelsimporttrer skall dessutom se till att dessa lékemedel har
framstallts av till ve rbehoecivempdpekas uttd ghektiilverkningsseddot t i | | st -
lakmedel ingar att de aktiva substanser som anvands som utgangsmaterial ska ha tillverkats i enlighet med god
tillverkningssed for utgangsmaterial.'® Vidare bor understrykas att kravet pa att félja god tillverkningssed aven &r

en av forutsattningarna for att fa tillstand att bedriva tillverkning eller import. Kraven har implementerats i svensk

ratt bl.a. genom bestdammelser i LVFS 2004:7.

Det ar saledes enligt direktivet tillverkarensom ansvarar for att alla tillverkningsprocesser sker i enlighet med
GMP, oavsett var tillverkningen bedrivs, och att tillverkningen i Sverige sker i enlighet med tillstandet. Nar det
galler lakemedel som importeras fran land utanfér EU/EES, ska importorenforvissa sig om att produkten har
framstallts under forhallanden som minstska uppfylla EU:s GMP. Importdren har vidare ett ansvar for att se till
att lakemedlen har framstallts av tillverkare med vederborligttillstand. Nar det galler arbete som utfors av
underentreprendrer till lakemedelsindustrin, ska deras arbete framga av skriftliga kontrakt och de ska iaktta
principerna och riktlinjerna for GMP.

Varken i Lakemedelsverkets foreskrifter eller i EU:s riktlinjer rérande god tillverkningssed for lakemedel inom
EU/EES, uppstlls nagra krav pa tillverkning eller import av lakemedel i syfte att skydda den yttre miljon. Detta
betonas i riktlinjerna.'” Fragor om miljéhansyn vid tillverkning av lakemedel saknar darfér i dagslaget rattslig
relevans for tillstdndet, och sadana aspekter kan darfor inte heller laggas till grund for aterkallande av
tillverkningstillstand.

2.2.5 Godkannande av lakemedel for forsaljning

Ett lakemedel méste vara godkant i Sverige for att fa saljas har.'® Motsvarande galler i andra medlemsstater
eftersom detta ar harmoniserat inom EU. Samarbetet inom EU &r val utvecklat nér det géller att godkénna
lakemedel for forsaljning. Lakemedel kan, pa ansokan av lakemedelsforetag, godkannas genom olika forfaranden,
s.k. procedurer. Foretaget kan anstka om ett godk&nnande hos Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA), som
omfattar hela EU-marknaden (s.k. centralt godkannande), eller enligt en procedur som bygger pa émsesidigt
erkannande, dar endast valda medlemsstater omfattas. Det foretag som vill ansoka om att fa ett lakemedel godkant
i endast en av medlemsstaterna kan ansoka enligt den nationella godkannandeproceduren.

For att ett lakemedel ska bli godként for forsaljning krévs bl.a. att det &r av god kvalitet och att det &r
andamalsenligt. Ett lakemedel ar &ndamalsenligt om det &r verksamt for sitt andamal och vid normal anvandning
inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten (risk / nytta bedomning).*® En
central fraga vid godkannande av lakemedel &r saledes att den dokumentation som medféljer ansékan om
forsaljningstillstand maste visa att fordelarna med effekten uppvager potentiella risker.

Vid en anstkan rérande godk&nnande av humanldkemedel ska sokanden bedéma ldkemedlets eventuella
miljorisker, studera denna miljépaverkan och ta fram sarskilda atgarder for att minska den i respektive fall.
Sokanden ska aven lamna in uppgifter gallande potentiella miljérisker som lakemedlet kan medféra.’ Vid en
ansokan rérande godkannande av veterindrmedicinskt lakemedel ska skalen anges till eventuella forsiktighets- och
sakerhetsatgarder som ska vidtas vid lagring av det veterinarmedicinska lakemedlet, administrering till djur och

*® Se artikel 4 i direktivet 2003/94/EG.

% Med tillverkning av aktiva substanser som anvands som utgangsmaterial avses dels fullstandig tillverkning, deltillverkning eller import fran tredje land,
dels de olika atgarder som utférs bl.a. av distributérer av utgdngsmaterial i fraga om dispensering, férpackning eller utformning fore inarbetandet i ett
lakemedel, inbegripet ompackning och om mérkning (1 § 3 st. LVFS 2004:6). Ang. god tillverkningssed for utgdngsmaterial, se The rules governing
medicinal products in the European Union, Volume 4, EU guidelines to Good Manufacturing Practice, Medicinal Products for Human and Veterinary use,
Part II: Basic requirements for Active Substances used as Starting Materials.

* fThe GMP Guide as a whole does not cover safety aspects for the personnel engaged in manufacture, nor aspects of protection of the environment.
These controls are inherent responsibilities of the manufacturer and are governed by other parts of the legislationo .

'8 5 § lakemedelslagen och artikel 3 | EG-forordningen nr 726/2004.

9 4 § lakemedelslagen.

®En ans°kan om godk@nnande ska bl . a. inneh-l | a eyehtuella n@ljorigker/ Deha railjopaverkdn.ska. ca) : 0Be
studeras och sarskilda atgarder for att minskadenskat as f r am i rSe &pne3kap.1§ 4p LVFS P006:14. Samma bestammelse &r tillamplig
dven pa centraliserade beslut, jamfor art. 6 F. 726/2004.
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bortskaffande av avfallsprodukter, med uppgift om potentiella risker som det veterindrmedicinska lakemedlet kan
medfdra for miljon och fér méanniskors, djurs eller véaxters halsa. Sokanden ska dven redovisa resultat av
undersokningar for att utvardera ett lakemedels eventuella miljorisker; denna miljopaverkan skall studeras och
sérskilda bestdammelser for att minska den skall utarbetas for varje enskilt fall. Bedémningarna avser dock endast
de risker som foreligger i samband med att lakemedlet anvands och destrueras. Nagra miljoériskbeddmningar som
vager in faktorer vid tillverkningen, sdsom utslapp av avloppsvatten, finns inte inom ramen for ett godkannande
for forsaljning. Om atgarder foreslas i syfte att minska miljopaverkan sa framgar detta i den produktinformation
som ingar i godkannandet och ges i form av produktresumé och bipacksedel, exempelvis atgéarder som reglerar
hantering av gddsel och avfall. Det finns dven en standardtext som informerar om hantering av éverblivna
lakemedel. Inga direkta miljodata redovisas i produktresumé/bipacksedel fér humanldkemedel, men information
kan finnas for djurlakemedel. For bada galler att viss information dven kan finnas i European Public Assessment
Report, (EPAR) pad EMEAs webbplats (www.emea.europa.eu). Graden av information varierar dock mellan olika
produkter i dagslaget. Inom en snar framtid kommer miljéinformationen i EPAR att omfatta slutsatsen om en
produkts risk for miljépaverkan samt de data som ligger till grund for slutsatserna.

Myndigheten utvarderar lakemedlets positiva effekter i forhallande till riskerna, men myndigheten far inte, enligt

géllande EU-regler, vdga in humanlédkemedlets eventuella risker for miljon i risk /nytta varderingen. Detta foljer

av att bskgyttatomhdlandedo out t ryckl i gen varjekskfird@skade uttrycket
miljeffekted 2" En ansdkan om godkannande for forsaljning kan séledes inte avslas med hansyn till de

miljoeffekter som lakemedlet kan komma att ge, trots att dessa effekter ska redovisas i ansokningshandlingarna.

Vid risk/nytta vérderingen av ett veterindrmedicinskiikemedel ska dédremot &ven varje risk for oonskade
miljoeffekter vid anvéndningen av l&kemedlet beaktas, dock inte miljoeffekter som kan hanféras till
tillverkningen. | praktiken har myndigheterna annu inte sagt nej till nadgon produkt av miljoskal, daremot har vissa
djurslag eller viktklasser uteslutits fran behandling med vissa produkter pa grund av risk for miljépaverkan.

Under vissa forutsattningar kan Lakemedelsverket alagga respektive besluta att ett godkant lakemedel ska
aterkallas.? Vi bedémer att miljorisker hanforliga till sjélva tillverkningen av lakemedlet inte kan laggas till grund
for ett aterkallande.

2.2.6 19 § Lakemedelslagen

I den svenska lékemedelslagen finns en bestammelse som funnits med i lagen sedan den tradde i kraft, och den har

delvis sitt ursprung i 1962 &r lakemedelsforordning som féregick dagens lakemedelslag.?® Bestammelsen kan

karaktdriseras som en allmén forsiktighetsregel, och vander sig till alla som i Sverige yrkesmassigt hanterar

| @kemedel , i nkl usi ve tDenlsomvykeskasdightiiverkal, impoeebaf, safege n 2 r  at -
transporterar, forvarar eller pa annat satt yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de atgarder och i dvrigt

iaktta sadan forsiktighet som behdovs for att hindra att lakemedlen skadar manniskor, egendom eller miljo samt se

till att lakemedlens kvalitette forsamras’

Denna bestammelse har funnits i lakemedelslagen sedan lagen inférdes ar 1992. Tillverkning och import av
lakemedel & omraden som &r harmoniserade inom EU/EES. P4 omraden som har harmoniserats genom EU-
rattsliga regler kan bestdmmelsen endast anvandas om det finns stod for detta i EU-rétten.

Aven i 2 miljobalken (2 kap) finns en generell princip om forsiktighet, motsvarande den i lakemedelslagen.

Z Art. 1 p 28 sa,t 28a, dir 2001/83.
211 och 12 §§ lakemedelslagen.
% Se dess 13§ 1st.

2% 19 § lakemedelslagen.
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2.3 Miljorattrattslig reglering

2.3.1 EU:s miljoratt

Savil lakemedelslagstiftningen som miljolagstiftningen &r omraden som har ett starkt eller mycket starkt

inflytande fran EU-lagstifningen. En utgangspunkt for EG-ratten ar Brundtlandrapportens mal om en hallbar

utveckling, vilket sarskilt betonas i EU:s grundlag Lissabonfordraget artikel 3 (3): 0 U n i &ka eppratta en inre
marknad. Unionen ska verka for en hallbar utveckling i Europa som bygger pa valavvagd ekonomisk tillvéxt och
pa prisstabilitet, pa en social marknadsekonomi med hdg konkurrenskraft dar full sysselséttning och sociala
framsteg efterstngas, samt pa en hog miljoskyddsniva och en battre miljo. Den ska framja vetenskapliga och
tekni ska®framsteg. 0

Under detta avsnitt kommer EU:s kemikalielagstiftning Reachatt tas upp. Dérefter behandlas det s.k. IPPC
direktivet (Integrated Pollution Prevdion and Control) Denna réttsakt kan ségas vara en minsta gemensam
namnare for medlemsstaternas lagstiftning avseende utslapp fran storre industrianlaggningar. En 6versyn av
direktivet pagar for narvarande och berdknas vara klar 2010. EU:s ramdirektiv for vatten haller nu pa att
genomforas i alla medlemsstater. Detta kommer att fa betydelse bl.a. for vad som far slappas ut med
avloppsvatten. Slutligen behandlas EU:s bestdammelser om miljokonsekvensbeskrivningar MKB vilka &r av
mycket central betydelse for tillstdndsgivning av industrier.

Alla de rattsakter som berdrs under detta avsnitt ar inforlivade i svensk ratt, i huvudsak genom miljobalken med
foljdlagstiftning. Reach utgor av naturliga skal ett undantag, eftersom EU:s forordningar inte far inforlivas i den
nationella rétten.

Reach - férordningen om kemikalier

Reach, forordning 1907/2006/EG om registrering, utvardering, godkédnnande och begrénsning av kemikalier, ar
EU:s kemikalielagstiftning, som alltsa har formen av EU-férordning. Grunden &r att det ska vara samma regler i
hela EU. Regelverket omfattar kemiska &mnesom sadana och nar amnena forekommer i kemiska blandningar
eller varor. Dessa begrepp definieras i forordningens artikel 3.

Grundtankarna i Reach ar att 6ka kunskapen om de cirka 30 000 &mnen Gver ett ton som uppskattas finnas pa EU-
marknaden, att ett storre ansvar laggs pa foretagen som tillverkar och importerar kemiska amnen, samt att en
strangare kontroll ska inforas for amnen med sérskilt farliga egenskaper, sa kallade SVHC-amnen (Substances of
Very High Concerj) Amnen som hanteras i stora volymer och med sérskilt farliga egenskaper prioriteras.

143 000 amnen har férhandsregistrerats enligt uppgifter p& EU:s kemikaliemyndighet, ECHA:s, webbplats.?

En kemikaliesakerhetsrapport ska medfélja som en bilaga till sakerhetsdatabladet fér &mnen med volymer éver 10
ton/ar. Den som registrerar ska dar beskriva &mnets avsedda anvandning, varje identifierad anvandning samt hur
risker med olika exponering ar tillrdckligt kontrollerade. Det medfor att nedstromsanvéndare, d.v.s. de aktorer
som anvander ett kemiskt &mne eller en blandning, ska beskriva detta for tillverkaren. Om nedstrémsanvandaren
inte gor det s maste denne i vissa fall sjalv gora en kemikaliesékerhetsrapport.

Lakemedel och Reach

Humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel &r undantagna fran Reach tillampningsomréde i stora delar.
I den man ett amne anvands i lakemedel och omfattas av rattsakter inom lakemedelsomradet, ar det undantaget
fran avdelningarna Il (registrering av @mnen), V (nedstrémsanvandaren), VI (utvardering) och VII (tillstand).

% Konsoliderad version av Fordraget om Europeiska Unionen. 2008/C 115/01. Detta &r det s.k. Lissabonfordraget som tradde i kraft 2009-12-01.

% European Chemicals Agency; http://echa.europa.eu/home_sv.asp
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Vidare ska inte avd. IV angaende information i distributionskedjan tillampas pa blandningar i slutlig form avsedda
for slutanvéndaren.

Lakemedel &r inte undantaget fran begransningsavsnittet, avdelning. VIII, se vidare under 4.2.2

Reach &r inte tillampligt pa avfall, inklusive lakemedelsavfall.?’

IPPC - direktivet om samordnade atgarder for att forebygga och begransa féroreningar

Med Miljobalken inforlivadesettantal EG-d i r ekt i v i svensk | agstiftning. Bl
Samordnade -tgarder fo°r att IPPCdirektivey’YMediemstaterha artble.gr 2 ns a
skyldiga att inféra bestimmelser s& att vissa uppraknade industrier méste ha tillstdnd for att fi etableras.” De

drygt 1000 svenska anlaggningar som omfattas av direktivet ar tillstandspliktiga miljofarliga verksamheter.*

Bl and annat omfattas idag O0OKemiska anl2ggningar med
Sverige har dessa bestammelser genomforts genom miljobalken, framst dess 2 och 9 kap. samt genom férordning

(1998:899) om miljofarlig verksamhet och halsoskydd. De drygt 1000 svenska anlédggningar som omfattas av

direktivet ar tillstAndspliktiga miljofarliga verksamheter enligt denna forordning.

Den grundlaggande skyldigheten i direktivet ar enligt art. 3 att alla lampliga forebyggande atgarder vidtas for att

undvika fororeningar, sérskilt genom att basta tillgangliga teknik, BAT, anvénds. Med fororening avses i

direktivet: odirekt eller indirekt dverféring genom mansklig verksamhet av amnen, vibrationer, varme eller buller

till luft, vatten eller mark, som kan skada manniskors halsa eller kvaliteten pa miljon, medféra forsiimring

materiell egendom, medfdra forsamriag eller hindra mdéjligheterna att dra nytta av de férdelar naturen
erbjuder eller annan [ &upstitationspringipenkémmet tilliuttrygk i RRC- mi | j © n. o
direktivet genom att man faststallandet av basta tillgéngliga teknik, BAT, ska 6vervéga anvandningen av dmnen

som ar mindre farliga.

Det kan sadeles konstateras att det genom EG-ratten redan idag finns krav pa att industriell tillverkning av
lakemedel foregas av ett tillstandsforfarande i enlighet med miljolagstiftningen, och med héansyn till omfattningen
av begreppet fororening sa kan t.ex. fragan om utslapp av lakemedelsrester och andra typer av lakemedel regleras
genom detta tillstand.

Enligt IPPC-direktivet ska EU-kommissionen organisera ett informationsutbyte mellan medlemsstaterna och de
ber6rda industrierna om BAT. Resultatet av informationsutbytet redovisas i s.k. BAT-Reference Documents,
BREF-dokument, for de olika branscher som tacks av direktivet. Ldkemedelsbranschen (pharmaceutical products,
Chemical and biological procesgdsgar i ett BREF-dokument om organiska finkemikalier (Organic Fine
ChemicalsQOFC, augusti 2006).

Direktivet ar ett sa kallat minimidirektiv, vilket innebéar att en medlemsstat, under vissa forutsattningar, far ha
strangare reglers sin nationella lagstiftning.

For narvarande pagar pa Kommissionsniva ett arbete med att omarbeta och utvidga IPPC-direktivet och ett antal
andra direktiv, och att sl - samman dem til |l ett nyt:
forandring som foreslas 4r att det nya s.k. Industridirektivet ska omfatta anlaggningar for tillverkning av inte

* Artikel 1.5.a.
% Ursprungligen direktiv 91/61/EG, sedermera andrat till 2008/1/EG.
* Artikel. 4.

% se narmare i direktivets bilaga 1. Med A-anléggning avses en anlaggning som enligt férordningen om miljéfarlig verksamhet och halsoskydd kréaver
tillstand fran miljédomstol, och med B-anlaggning de som kréaver tillstdnd fran lansstyrelsernas miljoprévningsdelegation.

 Artikel 2.2.
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enbart likemedel utan ocksa av mellanprodukter.®” Radet har i juni i &r nétt en politisk Gverenskommelse om en
gemensam standpunkt om detta nya direktiv inklusive att a&ven produktion av mellanprodukter ska omfattas.

Ramdirektivet for vatten

| alla EU:s medlemsstater p&gér nu arbetet med att implementera EU:s ramdirektiv for vatten,*® som ersatter ett
antal aldre réttsakter. Ar 2015 ska alla vatten som omfattas av direktivet uppnéatt god ekologisk och kemisk status.
Ramdirektivet foreskriver saval utslappsregleringar som inforande av miljokvalitetsnormer. | Sverige kommer
miljokvalitetsnormerna att paverka t.ex. tillstandsgivning enligt miljobalken. Huvudregeln &r att inga vatten ska
tillatas fa samre miljokvalitet &n vad det har nar direktivet tradde i kraft. Ramdirektivet har inforlivats i Sverige
framst genom miljobalken® samt genom férordning om forvaltning av kvalitet pa vattenmiljon.® I listan éver
prioriterade &mnen for reglering finns i dagslaget inga lakemedel men ramlagstiftningen har inget uttryckligt
undantag for lakemedel som grupp.

Ett mal inom arbetet med vattenforvaltningsférordningen ar att minska och stegvis eliminera utslapp och
forekomst samt faststélla paverkan av vissa miljofarliga &mnen och prioriterade amnen listade i ramdirektivet. En
vetenskapligt grundad metod for att valja ut &mnen som ska prioriteras pa grund av den betydande risk de utgor
for eller via vattenmiljon foreskrivs i artikel 16.2 i direktivet. Det &r en forenklad riskbaserad analysmetod som
innefattar att beakta varje &mnes: a) akvatiska toxicitet, humantoxicitet via vatten, b) utbredning i miljén i tid och
rum samt c) produktions- och anvandningsméangd, anvandningsmonster.*® For narvarande finns 33 prioriterade
amnen uppsatta pa denna lista.

Om ett lakemedel skulle komma upp pa listan p.g.a. att &mnet avviker fran i EU éverenskomna
miljokvalitetsnormer, innebar detta att t.ex. en statlig myndighet eller kommun kan foresla ett atgardsprogram
t.ex. i form av skarpt reglering

Direktiv om miljokonsekvensbeskrivningar (MKB)

Genom direktivet om miljokonsekvensbeskrivningar (MKB) &r medlemsstaterna skyldiga att infora krav pa
s&dana i samband med tillstandsprocesser for vissa typer av verksamheter. * | en MKB ska sokanden bl.a.
redogora for projektet med uppgifter om lokalisering, utformning, omfattning, risker for ménniskors hélsa och
miljo samt en beskrivning av planerade atgarder for att undvika, minska och om mdjligt avhjélpa betydande
skadliga verkningar.

Framstéllning av lakemedel med anvandningavenk e mi sk el |l er bi ol ogi sk process
anl 2 g g omfattagsanr hovudregel av MKB.krav. Framstéllningen av farmaceutiska produkter ska bli

foremal for en MKB nar medlemsstaterna anser att detta kravs pa grund av projektets karaktar. MKB-direktivet

har inforlivats i svensk ratt genom 6 kap. miljobalken samt férordning om miljokonsekvensbeskrivningar. For

svenskt vidkommande kravs alltid en MKB i de fall det foreligger tillstandskrav enligt bilagan till férordningen

om miljofarlig verksamhet, och en s.k. utékad MKB i vissa fall. Se vidare tabellen i kapitel 2.3.1.

% Forslag till Europaparlamentets och Radets direktiv om industriutslapp (samordnade &tgarder for att forebygga och begransa féroreningar).
(Omarbetning) (Framlagt av Kommissionen) [KOM(2007) 843 slutligt] [SEK(2007) 1697] [SEK(2007) 1682]. Se sarskilt forslagets art 11 samt bilaga 1 p.
4.5.

% Europaparlamentets och R&dets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprattande av en ram for gemenskapens atgarder pa vattenpolitikens
omrade.

% SFS 1998:808.
* SFS 2004:660.
% Naturvardsverkets rapport 5801, Overvakning av prioriterade miljéfarliga &mnen listade i Ramdirektivet for vatten. Har s. 7.

%" Radets direktiv 85/337/EEG av den 27 juni 1985 om bedémning av inverkan pa miljén av vissa offentliga och privata projekt.
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2.3.2 Nationell svensk miljoratt

Sverige har sedan slutet av 1960-talet haft en miljolagstiftning genom vilken bl.a. industriers miljopaverkan
regleras. Ar 1969 kom miljoskyddslagen och 1999 tradde miljébalken ikraft.

Liksom EG-ratten, vilar den svenska miljoratten pa malet om en hallbar utveckling. Detta aterspeglas direkt i
balkens mélséttningsparagraf,®® som bl.a. ska tolkas mot bakgrund av Sveriges 16 nationella miljokvalitetsmal. Av
dessa kan foljande vara av sarskild relevans nér de galler spridning av lakemedel: Giftfri miljo, Levande sjoar och
vattendrag, Grundvatten av god kvalitet, Hdalans levande kust och skargarlylirande vatmarkesamt God
bebyggd milj6Vid tillampningen av miljobalken ska dessa mal ha betydelse. Nar det galler malet Giftfri miljo ar
Kemikalieinspektionen malmyndighet och Lakemedelsverket har ett samlat ansvar, ett s.k. sektorsansvar, for
miljofragor med anknytning till Lakemedelsverkets verksamhetsomrade. Verket ska inom ramen for detta ansvar
vara samlande, stodjande och péadrivande i forhallande till 6vriga berorda parter,®® s&val nationellt som
internationellt. | 2 kap. miljobalken aterfinns de allménna hansynsreglerna. | 2 kap. 3 § miljébalken aterfinns en
generell princip om forsiktighet. Regeln kan vara svar att tillampa, sarskilt om ett regelomrade &r
totalharmoniserat. Regeln har anda ett stort varde och kan anda tillampas, sarskilt i enskilda fall, eftersom
totalharmoniserade regelverk sallan innefattar alla aspekter, och dessutom ofta har sa kallade skyddsmekanismer
som gor att sarskilda hansyn kan tas i ett enskilt fall. En analys i enskilda fall maste alltid géras i forhallande till
EG-rétten, huruvida principen kan tillampas. Exempelvis ror bestammelsen i 2 kap. 3 § miljébalken forvaring. En
analys maste saledes goras om det harmoniserade regelverket inkluderar regler for férvaring. Om analysen visar
att forvaring inte inkluderas i EG-regelverket, blir det enklare att tilldmpa en svensk princip om forsiktighet utan
att komma i konflikt med EG-rétten. Det kan ocksa, &ven om omradet bedéms totalharmoniserat, finnas utrymme
for tillampning av en forsiktighetsprincip I dven om en sadan princip inte finns uttryckt i produktreglerna.
Forsiktighetsprincipen ar vl etablerad inom EG-ratten, och finns uttryckt i EG-fordraget (art 174.2) samt har
utvecklats i ett meddelande fran kommissionen (KOM(2000)1 slutlig). Principen aterspeglas dessutom i ett antal
rattsakter, exempelvis Reach (nr 1907/2006) samt i olika rattsfall fran EG-domstolen t. e.x mal C-157/96 och C-
180/96. Av intresse ar ocksa forstainstansrattens dom i malet Artegodan mot kommissionen, dar domstolen bl. a.
tog stallning till beviskravet for att aterkalla godkannande av lakemedel (mal T-74/00). Forstainstansratten
uttalade i rattsfallet att forsiktighetsprincipen kan sdgas utgdra en allmén gemenskapsrattslig princip enligt vilken
de behdriga myndigheterna ar skyldiga att vidta lampliga atgarder for att forebygga vissa potentiella risker for
folkhélsan, sékerheten och miljon.

I likhet med andra industrier hor lakemedelsindustrin till kategorin miljéfarliga verksamheter. For att anldgga och
bedriva vissa miljofarliga verksamheter t.ex. en lakemedelsindustri, kravs tillstand eller anmélan. Av bilagan till
forordningen (1998:899) om milj6farlig verksamhet framgar vilka verksamheter som kréaver tillstand.
Lakemedelsindustrin kan vara antingen tillstandspliktiga verksamheter, A- eller B-verksamheter (tillstand
meddelas av miljodomstolen respektive lansstyrelsen) alternativt anmélningspliktiga verksamheter, s.k. C-
verksamheter. Nar denna rapport skrivs ar foljande verksamheter upptagna som anmalningspliktiga eller
tillstandspliktiga.

% kap. 18.

% 1 § Forordning (2007:1205) om instruktions for Lakemedelsverket.
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Verksamhetsbeskrivning Kod Tillstdnd/anmalan Krav p4 MKB enl. férordning
om MKB

Anlaggning for att genom kemiska 24.10 A- Tillstdnd fran Ja, utokad

reaktioner i industriell skala tillverka organiska miljddomstol

amnen, 2. kloralkali, eller 3. mer an 100 000

ton andra oorganiska amnen &n kloralkali per

kalenderar.

Anlaggning for att genom biokemiska 24.20 B- Tillstand fran Ja, utokad

processer i industriell skala tillverka miljddomstol

lakemedelssubstanser.

Anlaggning for att genom biokemiska 24.30 C- anmaélan till Ej MKB, kan dock kravas i ett

processer yrkesmassigt tillverka kommunal miljondmnd enskilt fall

lakemedelssubstanser i forsoks-, pilot- eller

laboratorieskala eller annan icke industriell

skala.

Anlaggning for att genom endast fysikaliska 24.110 | B- Tillstand fran JA, O0ej ut°kado.

processer i industriel miljodomstol

lakemedelssubstanser genom extraktion ur

biologiskt material,

Anlaggning for att genom endast fysikaliska 24,120 | C- anméalan till Ej MKB, kan dock kravas i ett

processer i industriel kommunal miljondmnd enskilt fall

naturlakemedel genom extraktion ur biologiskt

material.

IPPC-direktivet omfattarbl.a.0 Kemi ska anl 2ggningar med kemisk el
vilket innebér att alla medlemstater ska ha infort tillstdndskrav for alla nya anlaggningar som faller in under
definitionen, samt att provningen ska omfatta de parametrar som anges i direktivet.

Vid tillstandsprévningen i Sverige gors en bedémning utifran inlamnad miljokonsekvensbeskrivning och ansokan
i 6vrigt.. Provningen sker utifran miljobalkens mal och de allmanna hansynsreglerna i dess 2 kapitel.

Vid prévningen sker en bedomning om tillstand kan lamnas for verksamheten eller inte, samt vilka villkor som
ska gélla for denna. | dessa tillstandsbeslut i meddelade av miljodomstol eller lansstyrelsen, regleras hur
miljopaverkan ska minimeras.

De allménna hansynsreglerna i miljobalken (- kunskapskravet, regeln om forsiktighetsmatt m.fl. -) bestammer
kravnivan och ar av avgorande betydelse for om tillstand kan meddelas och vilka atgéarder som i sa fall kan
komma att krdvas av en verksamhetsutdvare, uttryckta i form av villkor och andra bestammelser, for i detta fall en
lakemedelsindustri. Kraven i de allménna hansynsreglerna galler i den utstradckning de inte kan anses orimliga att
uppfylla. Villkoren syftar till att begransa utslappens omfattning och kan till exempel innebéra krav pé inférande
av reningsteknik. Andra férhallanden som regleras genom villkor &r till exempel hur stora utslappen av
fororeningar till luft och vatten far vara. De allmanna hansynsreglerna bestimmer kravnivan aven for
anmalningspliktiga och andra icke tillstdndspliktiga verksamheter. For sédana verksamheter kan
tillsynsmyndigheten stalla krav utifran miljébalkens allmanna hansynsregler.

Med stod av miljobalken kan krav stallas pa t.ex. utslapp till mark, luft eller vatten inklusive utslapp av lakemedel
och andra kemikalierester. Denna méjlighet har funnits i vart fall sedan miljoskyddslagen tradde i kraft den forsta
juli 1969. Om det inte anses orimligt i det enskilda fallet och om det finns tekniska majligheter, kan sadana krav
stéllas. Efter en mycket begransad kontroll med branschforetrédare har vi inte funnit att det idag faktiskt stalls
krav direkt relaterade till lakemedelsrester vid tillstdndsgivning for kommunala reningsverk. Naturvardsverket och
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Stockholm vatten konstaterade ar 2008 (och 2009) att kommunala avloppsreningsverk inte ar konstruerade for att
bryta ner rester av lakemedel eller andra farliga &mnen och dagens avloppsreningsverk avlagsnar inte alla dessa
substanser.*’ Det foreligger dock information om att sddana krav kan ha stallts pa de reningsanléaggningar som
ofta finns pa lakemedelsindustrin. Utslappen till reningsverken kan ocksa styras genom att regleras i de
civilrattsliga avtal som finns mellan industri och de kommunala reningsverken.

Astra Zeneca i S°dert?@l je har ett unikt reningsverk
rening. Innan detta reningsverk fanns skickades avloppsvattnet till det kommunala reningsverket, men eftersom
Astras vatten var toxiskt ville kommunen inte ta hand om det langre.

Nér det sedan galler vilka villkor avseende avloppsvattenutslapp, som en lakemedelsindustri far vid
miljédomstolens prévning, ar det vanligen samlingsparametrasom blir foremal for villkorsskrivning sasom
COD (Carbon Oxygen Demaidch numera vanligare TOC (Total Organic Carboh Kraven &r alltsa
formulerade pa ett annat satt an som villkor for enskilda (for lakemedelsindustrin specifika) &mnen.

| samband med prévningen av nagot lakemedelsforetag, har pa Naturvardsverket diskuterats mojlighet att kunna
satta villkor innebérande att man inte tillater mer &n en viss grad av toxicitet t.ex. uttryckt som EC 50 7 véarden
baserat pa resultaten av en viss toxikologis testmetod sdsom Mikrotox. Sa vitt bekant har det dock i praktiken inte
stallts négra sadana villkor.*!

2.4 Kan svensk ratt eller EG- ratt tillampas eller fa betydelse
utanfor EU gemenskapen?

Grundprincipen &r att svensk rétt endast ar tillampbar inom svenskt territorium. Vissa undantag finns dock. Inte
heller EG-ratten kan tillampas utanfor EU:s territorium, har finns dock vissa undantag genom avtal, sasom EES-
avtalet.

Fragan &r vilka forutsattningar som finns for att paverka vilka miljokrav som kan stallas pa tillverkning av
ldkemedel eller aktiv substans till Idkemedel som sker utanfor EU:s granser, men som séljs inom EU? | praktiken
sker denna tillverkning ofta i utvecklingsléander. | denna del av rapporten undersoks de grundlaggande
forutsattningarna for att kunna tillampa svensk lag utanfor Sveriges territorium.

Utgangspunkten &r att varje land har den exklusiva ratten att lagstifta och déma i fragor som ar knutna till det egna
territoriet. Undantag fran detta finns genom uttryckliga bestammelser och i vissa fall genom rattspraxis. En
gemensam namnare for dessa undantag ar att det ror situationer dar fysiska eller juridiska personer fran landet A
agerat i landet B. Lagstiftningen i landet A kan da i vissa fall vara tillampbar. Det finns dven undantag fran detta
inom straffrétten for vissa mycket grova brott.

Som beskrivs i avsnitt 2.3 finns inga tillverkningsrelaterade miljokrav i lakemedelslagstiftningen, oavsett om det
ar strikt nationell ratt eller EG-ratt. De miljokrav som stalls pa tillverkning i Sverige, och i resten av EU, finns
istallet inom den miljorattsliga regleringen. Som ocksa visats ar det i materiellt rattsligt hanseende ingen reell
skillnad mellan de miljoregler (i Sverige eller EU) som traffar lakemedelsindustrin, respektive annan del av
tillverkningsindustrin. Det kan finnas vissa specialregler som inte uppmarksammats i denna rapport, men i detta
mer generella sammanhang kan de i sa fall lamnas &t sidan.

I Sverige ar det miljobalken med tillnérande regeringsférordningar och myndighetsforeskrifter som styr det som
hirben2 mns omiljo°farlig ver ksamhet 0-rattsitgrand. Aldgrd wektigar av
rattsakter som vavts in i miljobalken ar IPPC-direktivet, direktiven om miljokonsekvensbeskrivningar,
miljoskadedirektivet samt direktiv om miljokvalitetsnormer. Vid sidan om direktiven som ska inarbetas i den

nationella rétten finns dven vissa EU-férordningar. Har har frimst EU:s kemikalieférordning, Reach, tagits upp.

0 Redovisning av regeringsuppdrag 512-386-06 Rm, Avloppsreningsverkens forméga att ta hand om lakemedelsrester och andra farliga &mnen.
Naturvardsverkets rapport 5794, februari 2008. Naturvardsverket / Stockholm vatten. Har s. 8 och s. 91 ff. Se &ven samma slutsats 2009, p&
Stockholmvattens hemsida, i en pagdende utredning.

“L personlig kontakt med Ingrid Jedvall, Naturvardsverket.
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Nér det géller forutsattningarna for att tillampa svensk ratt utomlands kan foljande sdgas. Ingen svensk
forvaltningsmyndighet, t.ex. en tillsynsmyndighet enligt miljobalken, har behdrighet att prova en fraga, oavsett
om det ror en tillstandsfraga eller en tillsynsfraga, som ror en verksamhet utanfor svenskt territorium (samt svensk
kontinentalsockel och ekonomisk zon). En kommunal tillsynsmyndighet har for 6vrigt inte behdrighet att prova en
fraga ens i grannkommunen.

Detta betyder att nationell svensk forvaltningsrattur ett myndighetsperspektiv inte kan utnyttjas pa
lakemedelsforetag beldgna utomlands, oavsett om det ar inom EU eller utanfor och oavsett om verksamheten har
sin juridiska hemvist i Sverige eller inte. Miljobalkens centrala delar kan darfor inte tillampas utanfor landets
grénser.

Forhallandena ar annorlunda néar det galler forutsattningarna att driva civilréattsliga processerBetraffande
skadestandsansprak, kan svensk domstol préva skadestandsmal &ven om det vallande (svenska) foretaget bedrev
sin verksamhet utanfor Sverige och skadan uppstatt utomlands. Detta anses félja av den s.k.
Brysselkonventionen,*? och av EU:s Brysselforordning.*

Nar det galler forutsattningarna att lagfora nagon for ett brott (mot t.ex. miljobalken) som begatts i Sverige, men
givit verkningar utomlands sa galler svensk straffratt. Om den straffbara handlingen begicks utomlands kravs for
straffbarhet i Sverige att garningen var straffbar dven i det land déar den begicks. Handlingar, straffbelagda i
Sverige men inte i garningslandet, kan endast démas av svensk domstol om det lindrigaste straffet i Sverige ar
minst 4 &rs fangelse.** N&gon sddan bestimmelse finns inte i miljobalken, och dd EU inte har behérighet att
lagstifta inom straffratten, finns inte heller nagra gemensamma EU-regler som skulle kunna tillampas.

Inom straffratten radet ett personligt ansvar. Foérutom foretagsbot, kan enligt svensk ratt endast fysiska personer
straffas. Nar det galler skadestand sa kan sadana krav riktas bade mot fysiska och juridiska personer.

Aven om EU-lagstiftning endast r tillambar inom EU/EES, far den 4nda i vissa fall betydelse utanfor EU/EES.
Lakemedelstillverkare eller lakemedelsimportorer inom EU/EES é&r skyldiga att bl.a. se till att alla
tillverkningsprocesser genomfors i enlighet med god tillverkningssed, GMP, respektive forvissa sig om att
importerade lakemedel har framstéllts med iakttagande av normer for god tillverkningssed som minst ska vara
likvardiga med dem som har faststallts av gemenskapen. Dessa skyldigheter géller oavsett var nagonstans viss
tillverkning av ett lakemedel har &gt rum, s lange tillverkningen eller importen sker inom/till EU/EES.

2.5 Reglering pa internationell niva

2.5.1 Inledande kommentarer

Pa miljoomradet finns en mangd internationella konventioner som skulle kunna beskrivas i detta sammanhang.
Dels finns ett antal konventioner till skydd for vatten- och vattenmiljder, dels finns konventioner som reglera
anvéndningen av specifika kemikalier. Har foljer en kort beskrivning dels av den s.k. Stockholmskonventionen
(Convention on Persistent Organic Pollutantgls av konvention om skydd och anvandning av
gransoverskridande vattendrag och internationella sjoar. Slutligen ska fragan om huruvida ratten till rent
dricksvatten kan anses vara en ménsklig rattighet kort berdras.

Detta urval ar framst gjort utifran att det viktigt att exemplifieramed olika angreppsstt.

42 Konventionen den 27 september 1968 om domstols behérighet och om verkstéllighet av domar pé privatrattens omrade.

43 Radets forordning (EG) nr 44/2001 av den 22 december 2000 Om domstols behdrighet och om erkannande och verkstéllighet domar pa privatrattens
omréde.

44 Se 2 kap. Brottshalken, 1962:700.
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2.5.2 Stockholmskonventionen

Ett exempel pa en konvention dar utgangspunkten &r att reglera vissa utpekade amnen, med syfte att minska
spridningen av dessa, ar Stockholmskonventionen (Convention on Persistent Organic Raéntg som tradde i
kraft &r 2004. Malet for denna konvention &r att skydda manniskors halsa och miljon mot &mnen som ansamlas i
manniskan och i miljon under lang tid dven langt ifran de platser dar de producerats eller anvénts. Dessa sa
kallade POP:s-amnen (Persistent Organic Pollutants) langlivade organiska féroreningar som kan ge upphov till
effekter sa som cancer samt reproduktions- och utvecklingsstrningar. Eftersom det ar fraga om farliga &mnen
som sprids 6ver hela varlden racker det inte med regler i Sverige eller inom EU for att skydda var halsa och miljo.
Konventionens medlemmar forbinder sig, att beroende pa i vilken bilaga ett amne ar uppraknat, forbjuda och/eller
begransa tillverkning, import, anvandning samt export av de &mnen som satts upp pa den s.k. POP:s-listan.
Lakemedel ar inte undantagna. For narvarande omfattar denna lista drygt 20 &mnen, t.ex. bekdmpningsmedel och
flamskyddsmedel, dock inte nagra lakemedel eller lakemedelsrester. Det finns en procedur for att inféra nya
&mnenochett ant al® dhkeamdi datf°rem-1 f°r diskussion om hur
heller bland dessa ingar for narvarande nagra lakemedel.

Drygt 160 stater har ratificerat konventionen, bland dem EU, Bangladesh samt Indien. Israel har skrivit under
konventionen men inte ratificerat den, medan Kina varken har skrivit under eller ratificerat POP:s konventionen.
Sverige har dven skrivit under och ratificerat som enskild nation.

2.5.3 FN:s konvention om skydd och anvandning av gransoverskridande
vattendrag och internationella sjoar

Ett exempel pa en konvention dar utgangspunkten istallet ar att skydda recipienter ar konvention om skydd och
anvandning av gransoverskridande vattendrag och internationella sjar.*

Genom konventionen atar sig parterna att vidta alla lampliga atgarder for att férhindra, kontrollera och minska
granséverskridande paverkan och att de ska vidta atgarder. Atgarderna ska i férsta hand vidtas vid kéllan, och utgé
fran forsiktighetsprincipen och principen om att férorenaren ska betala. Parterna atar sig, mot bakgrund av
Brundtlandrapportens formulering, att vattenresurserna ska vardas, sa att nuvarande generationens behov kan
uppfyllas utan att framtida generationers mojligheter att fylla sina behov dventyras.

Parterna ska vidare infora de nodvandiga rattsliga, administrativa, ekonomiska och tekniska atgarderna som kravs
bl.a. for att sakerstélla att utslapp av féroreningar forhindras, kontrolleras och minskas vid kéllan genom
tillampning av bl.a. teknik for minskning och férhindrande av utsl&pp.

Denna konvention omfattar endast utslapp som riskerar att paverka vattenomraden utanfor det egna territoriet,
vilket naturligtvis &r en begransning. A andra sidan finns inga begransningar till vilket slags féroreningar som
omfattas. Vi bedomer darfor att den ocksa omfattar utslapp till foljd av lakemedelstillverkning och anknytande
industrier. Eftersom lakemedelslagstiftningen specifikt reglerar ldkemedel ska den ges foretrade framfor denna
allménna lagstiftning i de situationer som det uppstar en konflikt mellan lagstiftningarna. Konventionen har
ratificerats av 36 stater, bland dem EU och Sverige som enskild nation. VVarken Indien, Bangladesh, Kina eller
Israel har skrivit under eller ratificerat denna konvention.

2.6 FN konventionen om manskliga rattigheter ar otydlig i
frdgan om ratten till rent dricksvatten

For att nagot ska betraktas som en mansklig rattighet, brukar krav uppstallas pé att det ska galla lika for alla
manniskor, att det &r omistligt och att det anses var universellt.*

4 50 1993:16 (Sveriges Overenskommelser med frammande makt).

“ Liksom andra delar i denna rapport &r ocksa detta kapitel en mycket kort genomgéang av ett rattsomrade som skulle krdva en avsevart mer djuplodande
analys. Inom den internationella ratten finns ocksa en mangd olika uppfattningar och skolor. Vi redogér hér for rattslaget s& som vi uppfattat det efter en
hogst oversiktlig analys.
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Manskliga rattigheter ror forhallandet stat - individ, inte forhallandet individ - individ. Trots detta kan manskliga
rattigheter dnda aberopas i forhallandet person i personer (foretag), namligen genom att stater i vissa fall anses ha
en skyldighet (baserad pa medborgerliga och politiska rattigheter) att ingripa mot en person eller ett foretag som
forhindrar en annan person fran tillgang till ndgot som anses skyddat.

Betydelsen av att ndgot anses vara en mansklig rattighet, kan dels vara att ha funktionen av att satta en standard
for politisk legitimitet, grundat pa en moralisk manniskosyn. Manskliga rattigheter kan ocksa uppfattas som
politiska normer rérande hur manniskor ska bli (har ratt att bli) behandlade av regeringar och nationella
institutioner. De kan &ven anses innebara skyldigheter for regeringar att forbjuda eller motverka t.ex.
diskriminerande beteenden bland befolkningen.

i r 197 7theaMuatdelflata Action Plan a v WEatét Canferencech sedermera dven av FN:s
generalférsamling. Dessa dokument innefattar resolutionen don Community Water Supply s o mattso?[liae r
people é have a right to have access to drinkfng wa:

En diskussion som fors inom réttsvetenskapen ar huruvida rétten till rent dricksvatten ska anses vara en mansklig
rattighet, och i sadana fall om den ska anses sta pa egna ben eller anses vara en rattighet som sa att saga foljer av
andra i redan etablerade i ménskliga rattigheter.”® Dokume nt som f°rs fram iMaddelssa di
Platmaén 1977, formul eri ngHaurmain ADgeevned ao geirie00st a nike plbN D R: s

Men det finns dven andra dokument som beror fragan, sa som art 6(1) i International Covenant for Civil and
Political Rights, som s2ger att oOevery human beeing
Elimination of All Forms of Discrimination Against Woman 6 ( CEDAW) och fiThe Convent.i
Chil dreno

Det finns ingen total enighet inom rattsvetenskapen i fragan om huruvida ratten till rent dricksvattens ska anses
vara en mansklig rattighet eller inte.

Fragan om rent vatten ar en mansklig rattighet &r en intressant fraga som bér utredas vidare. Det finns dock inte
utrymme att i denna begransade rapport utreda denna mycket komplexa fraga. Slutsatsen ar dock att det inte &r
sjalvklart att ratten till rent dricksvatten anses vara en ménsklig rattighet.

“TUN 1978, Ch. I, Res. LI (a), p. 66; General Assembly Resolution 32/158.

“Denna diskussion redovisas bl .a. i Gr°nwalls avhandling 0Acess to Watero.
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3 Frivilliga initiativ och andra ataganden

Viktiga slutsatser kapitel 3:

e Branschen arbetar med frivilliga dtaganden pa flera nivaer och med olika metoder men
marknadsforutsattningar avgor vad som utréttas.

e De viktigaste frivilliga atgarderna for lakemedelsindustrin, ar att kontrollera utslappen hos
underleverantdrerna.

e Miljoledningssystem &r en metod for att arbeta med miljofragor inom ett féretag Aterkommande
revisioner ar da ett effektivt verktyg, eftersom det bade ger insikt om hur produktionsférhallandena
verkligen ser ut och dven ¢kad kunskap hos underleverantdrerna om vikten av miljéhansyn.

e Aven andra branscher, sdsom textilindustrin och mébelindustrin, som arbetar med underleverantérer i
lagkostnadslander har drabbats av problemen med déliga milj6- och arbetsforhallanden hos
underleverantérer och svarigheterna med att fa insyn i hela leverantorskedja. Branschgemensamma
natverk skulle kunna spela en viktig roll i detta sammanhang, bade for att skapa forutsattningar for att
kunna kontrollera leverantdrerna och for att kunna ta fram gemensamma miljokrav for produktionen.
Risken med den har typen av samarbeten &r att de samarbetande foretagen kan bli misstankta for brott
mot konkurrenslagstiftningen.

o Att forbattra sin miljoteknik kan vara en moéjlighet for industrin att spara pengar eftersom det ar kostsamt
att sanera och destruera avfall.

e De frivilliga internationella 6verenskommelserna ger generella riktlinjer for manskliga rattigheter, hélsa
och allmén miljéhansyn.

e Landsting och regioner upphandlar ca 10 procent av humanldakemedlen som forbrukas i Sverige. De har
mojlighet att stalla miljokrav men det ar viktigt att det gors pa ett bra sétt som ocksa foljs upp.

o Frivillig miljoklassificering kan vara ett satt att stimulera de foretag som arbetar med att minska
miljopaverkan fran sina produkter. Det finns idag ingen miljoklassificering av lakemedel som omfattar
tillverkningsprocessen. Deltagarna pa Sveriges ordférandeskapsmote om hallbar utveckling och
ldkemedel nov 2009 gav stdd till att vidareutveckla det svenska miljoklassificeringssytemet , FASS.se,
for att tillampas pa EU niva

e Vid kunskapsbistand finns mojligheten att paverka myndigheter och privata foretag i tredje varlden
avseende bl.a. utslapp av olika farliga kemikalier.

3.1 Introduktion

| detta kapitel redogors for de mojligheter som finns att pa frivillig vag arbeta med miljokrav och exempel ges pa
frivilliga initiativ som redan har tagits. Det finns dven en del internationella éverenskommelser som branschen
kan ansluta sig till. For att forsta vad som ar méjligt att géra har, under kapitel 1, en kort redogérelse gjorts av de
marknadsforutsattningar som finns pa den svenska lakemedelsmarknaden idag.

De enskilda lakemedelsforetagen arbetar med miljofragor i sin egen organisation pa manga olika satt. Till
frivilliga ataganden kan bl.a. hanforas till arbete med miljéledningssystem, utveckling av miljévanlig teknik,
miljokrav pa leverantdrer, branschgemensamma sammanslutningar, samt engagemang i internationella natverk
och dverenskommelser. Branschen bade vill och kan géra mycket pa frivillig vag, men marknadsférutsattningarna
avgor vad de faktiskt utrattar.
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3.2 De enskilda lakemedelforetagens frivilliga ataganden

3.2.1 Introduktion

Lakemedelsindustrin i Sverige representeras av branschorganisationer varav de storsta &r LIF 7 De forskande
lakemedelsforetagen och FGL 1 Foreningen for generiska lakemedel. Detta hanger ihop med att branschen arbetar
efter tva utgangspunkter. Dels den forskande lakemedelsindustrin som tar fram nya lakemedel (originalladkemedel)
och kan sélja dem med ensamratt under en begransad tid (baserat pa tidsbegransat exklusiv 4ganderétt till
lakemedlets dokumentation av sakerhet och effekt och/eller baserat pa patentskydd av lakemedelssubstans eller
viktigare tillverkningsprocesser), dels de icke forskande lakemedelsforetagen som tillverkar produkter pa en fri
marknad och darfor styrs av de marknadskrafter som rader i branschen. De forskande lakemedelsforetagen
tillverkar oftast bade originallakemedel och generika, medan de foretag som ar medlemmar i FGL enbart har
fokus pa att tillverka generika.

De forskande och tillverkande léakemedelsforetagen, LIF (Ldkemedelsindustriféreningen)

LIF &r branschorganisationen for de lakemedelsforetag i Sverige som forskar och bedriver utveckling av
lakemedel. LIF har drygt 60 medlemsforetag vilka star som tillverkare for ca 85 procent av alla lakemedel som
séljs i Sverige réknat i omsattning. Medlemsforetagen har det gemensamt att de alla har forskat
framoriginallakemedel som kan ha kvar eller ha forlorat sitt patent men de tillverkar och séljer ocksa oftast
generika parallellt med sina egna framforskade produkter. De har ocksa ofta starka varumarken med foretagsnamn
som &r k&nda for allménheten.

Miljofragorna ar viktiga i Sverige och LIF ser som sin uppgift att varna om hela branschens varuméarke och
pressar darfor pa industrin for att ligga i niva med vad som hander inom miljéomradet. LIF arbetar utifran en
verksamhetsplan for miljo och det finns policydokument for dessa fragor. Den svenska branschféreningen anses
vara proaktiv i sitt miljoarbete, t ex har den svenska miljoklassificeringen (se kap 3.4) som LIF tagit initiativ till
vackt uppmérksamhet utomlands. Internationellt arbetar LIF mot den europeiska branschforeningen EFPIA* och
den amerikanska branschforeningen PhARMA™ fér att fora ut de svenska kunskaperna och intressena.

Medlemmarna har ofta ett gemensamt ansvar som féretagare, men alla fragor ar inte mojliga att driva genom
branschorganisationen. LIF skulle t ex kunna ta fram en policy for hantering av utslappsfragor, men det &r
foretagen sjalva som maste gora revisioner for att kontrollera sina underleverantorer. LIF har svart att driva
gemensamma krav pa underleverantérer. Detta maste varje foretag sjalv ansvara for, annars riskerar man att bryta
mot konkurrenslagstiftningen.

Ordforande i LIF:s miljokommitté, Bengt Mattsson, foresprakar i forsta hand frivilliga ataganden. Eftersom
medlemsforetagen i LIF har starka varumarken att varna om ar de angelagna att miljofragorna hanteras pa ett bra
satt.

Foreningen for generiska lakemedel, FGL

Foreningen for generiska lakemedel, FGL, ar en intresseférening for de lakemedelsforetag som inte sjalva har
forskande verksamhet och som darmed inte har nagra egna lakemedelspatent. Enligt FGL star generika for drygt
40 procent av volymen lakemedel pa marknaden eller cirka 15 procent om man raknar i forséljningsresultat.

Kenneth Nyblom VD pa FGL>" anser att det storsta hindret for deras medlemmar att arbeta med miljofragor, vare
sig det &r genom att bygga miljéledningssystem, eller genom att se éver sin produktion, &r att fordyring av ett
lakemedel kommer att leda till férsamrad konkurrenskraft eftersom priset ar det enda konkurrensmedlet. Enligt
utbytbarhetsreformen ska alltid det billigaste generiska lakemedlet véljas vid utlimnande pa apotek. FGL

4 EFPIA, European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
5950 PhRMA, Pharmaceutical Research and Manufacturers of America

*1 Muntligt Kenneth Nyblom, VD Férening for Generiska Lakemedel (FGL)
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foresprakar att man infor miljokrav i GMP sa att kraven galler lika for alla. Att samordna de redan existerade
GMP- inspektionerna av leverantérer med miljoinspektioner ar i grunden samma modell som andra branscher
anvant for att samordna kvalitets- och miljorevisioner.

3.2.2 Ledningssystem som utvecklingsdrivande atgard

For att effektivisera och styra miljofragor arbetar manga foretag utifran ett miljoledningssystem. Syftet med ett
milj6ledningssystem ar att minska miljopaverkan fran verksamheten och fa verktyg for att effektivisera och
rationalisera verksamheter i sitt miljoarbete For att garantera en viss niva pa miljéledningssystemet valjer manga
foretag att certifiera systemet enligt en internationell standard, t ex 1ISO14001.

For att fa ett ledningssystem certifierat maste verksamheten kartlagga sin miljopaverkan. Med miljopaverkan som
utgangspunkt faststalls darefter en miljopolicy och miljomal som beskriver vad verksamheten vill uppna med sitt
miljoarbete. Miljoledningssystemet &r en hjélp att fordela ansvar, prioritera, kommunicera, folja upp och
kontrollera insatserna for en béttre miljo.

Att ett foretag arbetar utifran ett miljéledningssystem ar i sig ingen garanti for att de inte slapper ut nagra farliga
kemikalier, men de maste ha kartlagt vilka som &r deras viktigaste miljofragor och de maste satta mal for att
minska dem och ata sig att standigt forbattra sitt miljoarbete. Eftersom utslappen fran lakemedelstillverkning &ar en
av lakemedelsindustrins viktigaste miljofragor bor ett lakemedelsforetag som vill arbeta med miljéledningssystem
darfor arbeta med utslappen fran tillverkningen.

Goda exempel

De flesta stora lakemedelsforetag arbetar med miljéledningssystem och arbetar med miljoaspekten i alla
processer, fran forskningsfasen till produktion av slutprodukt. D& mer och mer av tillverkning blir utlagd pa
underleverantarer blir kontrollen av utslappen hos underentreprendrer allt viktigare. Inom manga foretag har
patientsakerhetsperspektivet gjort att foretagen anda har kontroll i leverantérskedjan vilket aven kan bidra till
battre kontroll 6ver miljopaverkan. De flesta stora lakemedelsforetag utfor egna milj6- och kvalitetsrevisioner hos
manga av sina underleverantorer. Det storsta problemet ar dock fortfarande att sakerstalla kontrollen genom alla
leden i leverantorskedjan.

3.2.3 Miljoteknik och Gron kemi kan gynna bade miljo och ekonomi

Miljoteknik ar all teknik som ar mindre skadlig for miljon &n tillgangliga alternativ (EU:s allméant vedertagna
definition). Ett vanligt begrepp som anvands ar ocksa Clean Technologies eller Cleantech. Den svenska
oversattningen av CleanTech ar miljoteknik och innefattar manga olika typer av produkter, tjanster och processer
som alla har gemensamt att de syftar till att mojliggora hogre effektivitet till en lagre kostnad, markant reducera
eller helt eliminera paverkan p& miljon samt genom detta forbattra livskvaliteten®. Cleantech handlar framfor allt
om miljoforbattrande tekniker inom energi, transport, jordbruk samt vatten och luft. Fér lakemedelsindustrin
handlar det mycket om att anvanda kemikalier med minst miljopaverkan i industriprocesser och vattenrening.

Gron kemi eller Green Chemistry &r ett begrepp som star for utvecklande av kemiska produkter och processer som
minskar eller helt eliminerar anvandandet eller bildandet av farliga &mnen. Om en stor, tung kemisk industri kan
stdlla om fran miljobelastande produktion, som skapar utslapp och avfall som sedan maste tas omhand, renas eller
forbrannas, till mindre miljobelastande produktion, kommer ocksa positiva ekonomiska effekter. Malsattningen &r
att finna nya satt att tillverka produkter som gagnar ekonomi utan att ge negativa effekter pa halsa och miljo.

Goda exempel

Miljoteknik &r en viktig fraga for manga av de stora lakemedelsforetagen. AstraZeneca har t ex utformat ett
specialanpassat reningsverk i Gartuna som renar utslappen fran de produkter som fortfarande tillverkas i

52 Enligt Svenska Riskkapitalféreningen, SVCA som anvéander sig av European Private Equity & Venture Capital Association (EVCA) definition.
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Sodertalje. Reningsverket anvander en skrdddarsydd reningsmetod med biofilm som bl. a. renar med hjalp av
mikrosvampar.

Flera av de forskande lakemedelsforetagen arbetar ocksa med Gron kemi. Pfizer arbetar sedan lange med ett
Green Chemistry Program.

3.2.4 Krav pa underleverantdrer och inspektion

Inom lakemedelsindustrin &r oftast leverantorskedjorna langa och komplicerade. Kvalitetskrav och
patientsékerhetskrav kontrolleras genom processen om god tillverkningssed som beskrivits i avsnitt 2.3.4. Som
tidigare namnts omfattas dock inte utslapp fran tillverkningen eller andra miljofragor. I stallet har manga
lakemedelsforetag skapat egna system for att kontrollera sina leverantrer och deras utslapp.

Goda exempel

Bade Pfizer och AstraZenecas arbetar med inspektioner och auditsav sina underleverantorer och efterstravar att
all produktion som laggs pa underleverantorer foljer samma policys som foretagens egen tillverkning, men det ar
en lang process innan det verkligen fungerar. Nar upphandling sker av lakemedelstillverkning lamnas
miljokunskap dver till tillverkaren. Vid upphandling anvénds de leverantdrerna som ar godkénda med hansyn till
sékerhet, milj6, hélsa och kvalitet.

3.2.5 Sammanslutningar mellan flera lakemedelsforetag

Konkurrerande lakemedelsforetag har ofta samma leverantérer och skulle vilja stalla liknande krav pa dem.
Tillsammans kan de da fa en storre genomslagskraft. Ett problem med samarbete &r risken for att lamna ut
information till konkurrenter. Samarbetande foretag kan ocksa riskera att bli fallda av konkurrenslagstiftningen for
kartellbildning mot leverantdrer. Detta kan gora att det, trots fordelarna med att stalla gemensamma krav, ar béattre
att upphandla pa egen hand.

Goda exempel

The Pharmaceutical Supply Chain Initiative, PSCI®® &r en frivillig sammanslutning av stora forskande
lakemedelsforetag som tillsammans vill verka for ett 6kat socialt, ekonomiskt och miljomassigt ansvarstagande i
lakemedlens leverantorskedja. Malet ar att hitta branschgemensamma kriterier. | PSCI ingar att verka for
forbattrade arbetsforhallanden, ekonomisk utveckling och renare miljéer pa tillverkningsplatserna. PSCI har satt
upp ett antal principer inom fem omraden for ett 6kat ansvarstagande © inom omradena etik, arbetsmiljo, halsa
och sakerhet, miljo samt ledningssystem. Inom miljdomradet galler att leverantdrerna ska verka for att minska
paverkan pa miljon och ha en effektiv resursanvandning, bevara naturmiljoer, undvika farliga @mnen, atervinna
och ateranvanda, folja befintlig miljolagstiftning, ha avfalls- och utslappshanteringsrutiner samt system for att
undvika lackage och spill till miljon.

3.2.6 Internationella 6verenskommelser

Det finns ett antal internationella 6verenskommelser som syftar till att utjamna klyftorna i ett globalt perspektiv.
Nagra av dem, sasom t ex Forenta Nationernas Milleniummal och OECD:s riktlinjer for multinationella foretag, ar
ataganden fran de nationer som ar medlemmar, medan FN:s Global Compact mer bygger pa frivillighet och ett
aktivt val fran enskilda foretag. Ingen av dessa internationella Gverenskommelser inriktar sig specifikt pa
miljofragan, utan det handlar om ganska vida riktlinjer for manskliga rattigheter och hélsa, men dven allmén
miljéhansyn.

5353 \vww.pharmaceuticalsupplychain.org
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Milleniummalen

Alla Forenta Nationernas 191 medlemsstater har atagit sig att arbeta mot de atta utvecklingsmal som FN lade fast
ar 2000 for att halvera fattigdomen till ar 2015. Malen ar mycket dvergripande, de forsta tva handlar om
manskliga rattigheter, tre har inriktning mot halsa, det sjunde malet handlar om miljé och det attonde malet
handlar om att utveckla ett globalt partnerskap for utveckling.

FN:s Global Compact

Global Compact54 lanserades av FN for att framja ett socialt och miljomedvetet ansvarstagande hos
internationellt verksamma foretag. Global Compact ska féra samman foretag med FN-organ, fackféreningar och
det civila samhallet for att stodja tio principer kring manskliga rattigheter, arbetsratt, miljé och mot korruption.
Idag ar hundratals foretag fran alla delar av varlden saval som internationella fackférbund och
frivilligorganisationer engagerade i Global Compact. Global Compact har som mal att gora de tio principerna till
norm for foretagande i hela vérlden och att katalysera handling for att stodja FN:s visioner. Styrelsen for Global
Compact leds av FN:s generalsekreterare, och bestar vidare av representanter for stora banker och féretag, for
fackforeningsrorelsen, NGO:s och FN.

OECD:s riktlinjer for multinationella féretag

OECD (Organisationen for Ekonomiskt Samarbete och Utveckling) antog egna riktlinjer for multinationella
foretag2007. Riktlinjerna &r gemensamma rekommendationer till foretag i de lander som &r medlemmar i OECD
eller anslutna till OECD:s riktlinjer, men &r inte bindande rekommendationer. Som medlemsstat i OECD har
Sverige antagit dessa riktlinjer och den svenska regeringen forvantar sig att svenska foretag foljer OECD:s
riktlinjer. Riktlinjerna innehaller dels en allman del, och dels sarskilda riktlinjer inom omradena Offentlighet,
Anstallningsforhallanden, Miljo, Bekdampande av bestickning, Konsumentintressen, Vetenskap och teknologi,
Konkurrens samt Beskattning. I varje | and ska
som anses bryta mot riktlinjerna. Utrikesdepartementet har gett ut en handbok om dessa riktlinjer.55

Goda exempel

Pfizer ar sedan 2002 medlemmar i Global Compact. Global Compact &r inte en reglerande institution 7 det
Overvakar, genomdriver eller mater inte foretags beteende eller handling. Féretagen som ar medlemmar forbinder
sig att i sin verksamhet integrera de tio principerna samt att man en gang per ar, t ex i sin arsredovisning,
redovisar hur man har levt upp till principerna. Féretagen ska bl a sprida sin erfarenhet av t ex basta miljoteknik
och dela med sig av erfarenheter. Att vara med i Global Compact ar férenat med en arlig kostnad beroende pa
omsattning. For Pfizer innebdr medlemskapet i Global Compact bl a att de direkt avbryter sitt samarbete med ett
foretag om de marker av korruption. Korruption kan vara en av de storst bidragande orsakerna till att foretagen i
laglonelander kan fortsatta sina miljofarliga utslapp56.

Vad galler OECD:s riktlinjer har atminstone tva anmalningar behandlats av den svenska Kontaktpunkten. | det
forsta fallet anmélde Attac Sverige och Miljéforbundet Jordens Vanner foretagen Sandvik och Atlas Copco for
deras respektive verksamheter i Ghana. Anmalarna menade att de svenska foretagen, genom affarsférbindelser
och aktivt samarbete med gruvforetag, inte foljt de delar av OECD:s riktlinjer som galler manskliga rattigheter
och miljohansyn i de omraden dér gruvféretagen ar verksamma. | det andra fallet anmalde den argentinska
enskilda miljé- och manniskorattsorganisationen CEDHA (Centro de Derechos Humanos e Ambiente),
tillsammans med den norska miljéorganisationen Bellona, banken Nordea for deras delfinansiering av det finska
foretaget Botnias pappersmasseprojekt i Uruguay. Kontaktpunkten friade i bada fallen, men i det forsta arendet
bifogades kritiken att Sandviks och Atlas Copcos personal pa plats inte haft tillracklig kunskap om innehallet i
OECD:s riktlinjer vilket de uppmanas att 6ka.

** http://www.unglobalcompact.org/About TheGC/
% OECD:s riktlinjer for multinationella foretag - en handbok.

% Bengt Mattsson, miljé- och kvalitetschef pa Pfizer
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3.3 Miljokrav i upphandling av lakemedel - ett omrade under
utveckling

3.3.1 Introduktion

Ett framgangsrikt satt att minska miljébelastningen fran olika produkter har i manga branscher varit att stora
forbrukare borja stalla miljokrav vid upphandling. Stora upphandlare har mojlighet att paverka sina leverantérer
att anpassa sina produkter efter upphandlarens krav. Om miljokraven stalls pa ett bra satt och foljs upp kan de vara
utvecklingsdrivande. Miljokrav vid upphandling av lakemedel &r ett omrade som ar under utveckling.

3.3.2 Landstingen och regionerna &r stora upphandlare

Av sélda humanlakemedel gar ca 10 procent till vardinrattningarna i Sverige.>” Landsting och regioner har som
upphandlare mojlighet att stalla miljokrav pa denna andel vid sina lakemedelsupphandlingar.

Goda exempel

Vastra Gotalandsregionen (VGR) har tillsammans med Stockholms lans landsting och Region Skane tagit fram en
gemensam uppférandekod for socialt ansvar vid upphandling dar dven miljoansvar ingar. VGR ér hittills den enda
som forsoker anvanda sin uppforandekod for lakemedelsupphandling. Deras strategiska mal for
rekvisitionslakemedel ar att: De lakemedel VGR koper in skall vara producerade pa ett miljomassigt sakert satt..
VGR har paborjat arbetet med att stélla krav pa att lakemedelsforetagen ska redovisa var och under vilka
férhéllanden lakemedel och lakemedelssubstanser r tillverkade.”®

3.3.3 Miljostyrningsradet tar fram kriterier for miljoanpassad upphandling

Miljostyrningsradet har till uppgift att tillsammans med branschen ta fram kriterier for miljéanpassade
upphandling for olika varugrupper inom ramen for lagen om offentlig upphandlig. Det finns &nnu inga
upphandlingskriterier som tar hansyn till lakemedelstillverkning. Daremot finns det kriterier framtagna géllande
miljoinformation om substanser och for lakemedelsforpackningar. Det finns ett stort intresse fran upphandlarna att
det kommer fram tydliga och fungerande upphandlingskriterier som &ven berdr tillverkningsledet.

Miljostyrningsradet har nyligen startat arbetet med att se 6ver miljokrav for lakemedel och aktiv substans, t.ex.
gallande utslapp vid tillverkning. Arbetet med kriterierna sker i en grupp som bestar av branschen, upphandlare
fran landsting, Apoteket AB, Lakemedelsverket m fl..*°

3.4 Miljomarkning och miljoklassificering

3.4.1 Ingen miljdmarkning som omfattar tillverkning

Syftet med miljomarkning ar att ge konsumentinformation om vilka produkter som forvéntas ge minsta méjliga
miljépaverkan (vid tillverkning, anvandning och destruktion). Miljomarkning kan vara ett satt att stimulera
foretag att minska miljopaverkan fran sina produkter. Det finns idag ingen miljéméarkning eller annan
miljdinformation géllande lakemedel som omfattar tillverkningsprocessen.

57 Apoteket AB, 2002.
8 Muntligen av Viveca Reimers, Miljpstrateg i Vastra Gotalandsregionen

5 Muntligt med Peter Nohrstedt, Miljéstyrningsradet, Verksamhetsansvarig Upphandling/stf VD
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3.4.2 Mojlighet till miljomarkning genom MIS, Miljomarkning i Sverige

Svanen &r den officiella nordiska miljdmarkningen som har till uppgift att ta fram kriterier for att miljoanpassa
varor och tjanster. Svanen regleras av Miljomérkning i Sverige, MIS. Nar MIS ska bestdmma sig for om de ska ta
fram kriterier for en ny miljomarkning gors en analys bestaende av tre parametrar; relevans, potential och
styrbarhet (RPS). Relevansen beddms i hur stort miljéproblemet kopplat till aktuell produkt eller tjanst &r,
potential méts i hur stor mojlighet till férandring det finns och styrbarhet bedoms utifran om miljémarkning kan
paverka valet av produkter och deras utveckling. Vid val av produkter/tjanster att marka gérs bedémningen om
miljoproblemet ar stort och om miljémarkningen kan gora nagot at problemet.

Generellt vid miljomarkning finns det tva vagar att ga. Antingen att miljomarka sjélva produkten eller att
miljomarka tjansten, vilket alternativ man valjer ar beroende pa vem som ar kunden och darmed vem som &r
intresserad av miljoméarkningen, t ex privatpersonen eller upphandlaren inom landstingen. Lakemedelsverket
beddmer att det inte &r forenligt med reglerna om markning av lékemedel i Iakemedelslagstiftningen att
miljomarka sjalva ldkemedlet med hansyn till hur det tillverkats. For att mojliggéra miljomérkning av sjalva
lakemedlet, antingen pa frivillig eller tvingande vég, kravs darfor forandringar i lakemedelslagstingen pa EU-

niva.®

Det finns inget i MIS:s direktiv som forhindrar dem fran att arbeta med att miljomarka lakemedel men det ar en
kontroversiell fraga att miljomarka nagot som &r sa nara forknippat med folkhélsa. Den produkt som ligger
narmast lakemedel &r miljoméarkning av dialyspasar.

Det finns inte nagra direkta planer pa att ge sig in i markning av lakemedel fran MIS:s sida. Inte heller EU-
blomman, Falken eller nagot annat miljémarke har négra planer pa att arbeta med miljémarkning av lakemedel. ®*

3.4.3 Miljoklassificeringssystemet for lakemedel i ett nationellt frivilligt system
(inkluderar idag inte produktionskedijan)

Lakemedelsindustriféreningen har tagit initiativ till att utveckla ett nationellt frivilligt system for
miljoklassificering av lakemedelssubstanser med syfte att ge relevant och forstaelig miljinformation for olika
anvandare. Projektet ar det forsta i sitt slag i vérlden. Systemet har utvecklats i samarbete med Lékemedelsverket,
Sveriges Kommuner och Landsting, Apoteket AB samt Stockholms lans landsting. Arbetsgruppen utarbetar
kriterier for systemet, men &r inte involverade i de enskilda beddmningarna.

LIF tog initiativet till miljoklassificeringssystem da olika intressenter bérjade efterfraga miljéinformation om
lakemedel, samtidigt som Lakemedelsverket patalade brister i kunskapslaget och systemet lanserades ar 2005.
Genom initiativet har man nu bérjat krava in befintlig miljéinformation fran alla lakemedelsforetag for att
publicera informationen p& FASS:s hemsida®®. Miljoklassificeringen har ront uppmarksamhet internationellt och
flera lander har visat intresse for att infora ett liknande system. Redan fran bdrjan fanns en internationell
industrigrupp med som samtalspartner, eftersom manga svenska foretag har utlandska huvudkontor ar global
forankring nédvandig.

Miljoklassificeringssystemet ar framtaget for att ta fram information om aktiva lakemedelssubstanser till
intressenter, inklusive forskrivare, pa den svenska marknaden. De miljorisker som utvarderas ar sadana som ar
relaterade till anvandning av produkten och inte produktion av lakemedel. | samband med EU-konferensen om
hallbar utveckling och lakemedel, under Sveriges ordférandeskap 2009, gav deltagarna ett starkt stod till att
undersoka hur det svenska systemet kan anvandas pa EU niva.

% Detta eftersom en s&dan markning inte fortydligar viss information i markningen, bipacksedeln eller annan information som ar forenlig med SPC:n, d&
sadan information inte forekommer dar, se artikel 62 i humanlakemedelsdirektivet.
¢ Muntligen Ragnar Unge, VD MIS Miljsmaarkning i Sverige

62 www.fass.se
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3.5 Miljokrav i samband med bistandsprojekt

3.5.1 Bistand Sida

I alla Sidas insatser ska ett miljo- och klimatperspektiv finnas. Det & omgjligt att bek&mpa fattigdomen om man
inte tar hansyn till de naturresurser och den miljé som manniskor &r beroende av och ska bygga sin forsérjning
pa.®® For narvarande pagar visst bistdnd kopplat till lakemedelsproduktion. Bistandet ar oftast i form av
kunskapsoverforing av t ex CleanTech, d v s kunskap om hur man inte bara renar avloppen utan ocksa om hur
man har en renare produktion sa att det inte ger upphov till férorenande avlopp. CleanTech &r i hég grad
marknadsdrivet. | t ex Indien finansierar Sida projekt dar de indiska lakemedelsféretagen far hjalp att skapa renare
teknik. Foretagen far bistand for att driva projekt, men hélften av finansieringen ska komma fran projektet. Aven
Naturvardsverket deltar i en del SIDA-projekt med syftet att féra ut kunskaper bl.a. pa miljoteknikomradet.

Enligt Carl-Gustaf Svensson pa Sida ar det mycket viktigt att bygga upp fortroende hos myndigheterna och
foretagen for att kunna driva projekt i tredje vérlden. | bistandsprojekt av den har typen &r en av de storsta
svarigheterna att 6verhuvudtaget fa myndigheterna att erkanna att det ar ett problem med utslapp. Ofta finns en
ganska bra lagstiftning i tillverkarlanderna men myndigheterna har dalig eller ingen kunskap om hur man ska
kunna kontroller och méta utslapp. | exempelvis Kina och Indien ar lagstiftningen bra, men tillampningen och
foljsamheten dalig.>. Tillsynsmyndigheten har dessutom daligt med resurser. Naturvardsverket fungerar som
radgivare till PCB (Polluter control board) i Indien. Mycket handlar om att via kunskapsbistand skapa renare
teknik.

3 www.sida.se

o4 Muntligen, Carl-Gustaf Svensson_Styrelsen for internationellt utvecklingssamarbete, Sida, Deputy Country Director Indonesien/Indien/Kina
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4 Forutsattningar for forandringar

4.1 Introduktion

Under detta kapitel preciseras dels de slutsatser som kan dras ur de fakta som redovisas i kapitel 2 och 3, dels
analyseras vilka forutsattningarna beddms vara for olika typer av forandringar. De konkreta forslagen ges sedan i
rapportens kapitel 5.

4.2 Miljodimensionen i hallbar utveckling behover starkas

Sveriges malsattning aratt: O En  h = | | b aska sakras: Matuiens rikedpmar ska brukas pa ett sadant satt
att wvi kan | 2mna °ver en varl d Utivanellervidsidandval ans ti | |
lagstiftningsatgérder bor frivilliga initiativ vara viktiga for att uppna detta mal.

Fragan om hur marknaden och dess spelregler ar uppbyggda, bedéms vara av avgorande betydelse for
mojligheterna att utnyttja sddana frivillig initiativ. Lakemedelsindustrin &r global, och den styrs av bade
marknadskrafter, ekonomiska forutsattningar och viljan av att forbattra manniskors halsa. Ocksa pa den svenska
marknaden ar manga aktérer inblandade, saval nationella som internationella. Eftersom milj6fragor vid
tillverkning av lakemedel hittills inte varit i tillracklig fokusfinns det bristande kunskap avseende hur negativ
miljopaverkan ska forhindras. For att uppna en hallbar utveckling maste samtliga tre dimensioner finnas med vid
viktiga beslut. | dag tenderar de ekologiska eller miljomassiga hansynen att gldommas bort, speciellt nar
miljéproblemet kommer Iangt ifran konsumenterna.

Ekonomisk

Ekologisk

Figur 3: En hallbar utveckling kan inte uppnas om inte alla tre perspektiven finns med vid viktiga beslut. Den
ekologiska eller miljomassiga hansynen tenderar att glommas bort om miljéproblemet uppstar langt ifran
konsumenterna.

4.2.1 Subventionssystemet och hallbar utveckling

Den svenska marknadsmodellen avseende subventionering av lakemedel syftar till att skapa social réattvisa samt
att lakemedelskostnaderna for staten ska begrénsas. Genom hogkostnadsskyddet behdver inte patienten betala mer
an ett visst maxbelopp per ar for lakemedel. Patienten ska heller, som huvudregel, beh6va betala for ett dyrare
lakemedel som har forskrivits och som ingar i lakemedelsformanen (t.ex. ett generiskt lakemedel) nar det finns ett
likvardigt och billigare lakemedel tillgangligt. Utbytbarhetsreformen som genomférdes 2002 var mycket lyckad ur
strikt ekonomisk synvinkel, och medforde besparingar for staten pa flera hundra miljoner kr/ar i minskade
lakemedelsutgifter. Det ar dock oklart hur reformen paverkar forutsattningarna for att na den ekologiska
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dimensionen av en hallbar utveckling. Inte heller i Tandvards- och lakemedelsformansverkets (TLV) uppdrag,
finns nagot som uttrycker att det ska tas hansyn till alla delar i en hallbarutveckling inom férmanssystemet.

4.2.2 Konflikt mellan malen i hallbar utveckling

Formanssystemet kan missgynna viktiga miljoatgarder som ofta fordyrar produktionen, exempelvis
lakemedelsforetagens investeringar i egna reningsanlaggningar. Det finns alltsa risk for att lakemedelstillverkning
utan utslappskontroll gynnas, eftersom apoteken, som huvudregel, ska byta ut ett lakemedel som ingar i
lakemedelsférmanen och som har forskrivits, mot det billigaste likvardiga lakemedlet, Skador pa miljon kan bli
mycket dyra, framforallt pa sikt, och paverkar i forlangningen manniskors halsa. Ett viktigt och uppmarksammat
exempel &r risken for antibiotikaresistens. De lakemedelsforetag som har ett eget varumarke att skydda satsar ofta
anda pa frivilliga miljoatgarder eftersom dessa foretag, och darmed varumarken, genom media exponeras och far
allmanhetens 6gon pa sig. Signalen om att endast kostnaden for lakemedlet &r viktig, bidrar dock till att foretagens
miljoarbete inte premieras i tillrackligt hog utstrdckning. Behov finns dérfor av en 6versyn av det nationella
formanssystemet betraffande alla tre hallbarhetsaspekterna. Dessa fragor bor ocksa diskuteras internationellt och
inom EU eftersom manga lander har ett liknande subventionssystem som Sverige och da lakemedelsforetagen
agerar pa en global marknad. Risken for okande kostnader maste vagas mot de miljo- och halsorisker som annars
uppstar. En kostnadsberakning av de miljoskador som lakemedelstillverkning kan ge upphov till i andra lander an
dar lakemedlen konsumeras skulle kunna visa pa de langsiktiga vinsterna med att stélla hogre miljokrav. Den
signal som idag sénds till generikaindustrin, ar att det endast ar ekonomiska faktorer som avgor vilket lakemedel
som far saljas nar lakemedlet val har passerat kvalitetskontrollen. Formanssystemet missgynnar darigenom t ex
frivilliga miljoatgarder, om sadana atgarder fordyrar produktionen. Detta kan vidare leda till att
lakemedelstillverkning utan utslappskontroll gynnas. Aven har finns en malkonflikt eftersom samtliga
dimensioner i hallbar utveckling inte beaktas utan fokus laggs pa att initialt uppna sa laga kostnader som majligt
for lakemedlen. Vid en Gversyn av subventioneringssystemet finns tva viktiga fragestallningar, dels fragan om hur
miljohansyn ska végas in i systemet, dels den initiala kostnadsékningen detta kommer att innebéra for staten.

Tillgang till information om hur tillverkning sker och kunskap om vilka miljoatgarder som vidtas, ar fundamental
for mojligheterna att kunna vaga olika lakemedels potentiella miljopaverkan mot varandra. Krav pa 6ppenhet och
transparens finns ofta inbyggt som en del av miljéledningssystem och miljéredovisningar.

Inom EU har den eko-effektiva ekonomin lyfts fram bl.a. vid det gemensamma motet mellan EU:s miljoministrar
sa sent som i juli 2009. Ekonomiska styrmedel som handelssystem med utslappsratter, vikten av att fasa ut
miljoskadliga subventioner och prisséttning av miljoeffekter betonades sarskilt inom EU just nu.

4.3 Olika malsattningar bakom miljo- och
lakemedelslagstiftningarna

4.3.1 Malséattning

Medan miljélagstiftningen tydligt utgar frdn malet om en hallbar utveckling, sa ar malet for
lakemedelslagstiftningen att alla lakemedel ska vara sékra och att de ska ha avsedda terapeutiska funktioner.
Samtidigt 4&r God halsaett centralt delmal under malet om en hallbar utveckling. Den goda hélsan kan hotas av
produktionsutslappen. Malet om en hallbar utveckling &r langsiktigt i goda forhallanden for alla nuvarande och
kommande generationer. Lakemedelslagstiftningens malsattning kan i huvudsak ségas vara mer kortsiktig
eftersom den framst ser till den enskilda individens perspektiv och inte malet om en héllbar utveckling for alla
manniskor. Ett exempel &r risken for utveckling av antibiotikaresistenta bakterier dels som en féljd av omfattande
och delvis ofdrsiktig forskrivning dels som en foljd av utslapp av lakemedelsrester vid tillverkning kan vara en
riskfaktor. Inte heller ur ett strikt foretagsekonomsikt perspektiv kan utslapp vid produktion anses varken hallbart
eller forsvarbart.

Lakemedelslagstiftningen vilar inte i tillrackligt hog grad pa malet om en héllbar utveckling, trots att denna
malsattning finns inskrivet i artikel 2 av EG-fordraget, i den svenska Regeringsformen samt i miljobalkens
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portalparagraf. God halsa, inklusive tillgang till fungerande lakemedel som anvands adekvat, &r en del av en
hallbar utveckling.

Malsattningen for lakemedelslagstiftningen maste ocksa vara att skapa rattvisa mellan generationerna, t.ex. genom
att ocksa framtidens manniskor ska ha tillgang till verksamma lakemedel och till rent dricksvatten utan
lakemedelsrester. Ansvaret for detta delas mellan nuvarande och kommande generationer, men det ar endast de
vid tillfallet levande som kan verka for det. Ur ett forsiktighetsperspektiv &r det angeléget att agera. Sverige kan
dock inte agera pa egen hand, dels da den svenska lakemedelslagstiftningen vilar pa harmoniserande EG-rétt, dels
da tillverkning oftast sker i andra lander an dar lakemedlen anvands.

Att delvis andra malformuleringen for ett helt rattsomrade inom EU tar lang tid och kan méta motstand. Samtidigt
bor understrykas att en hallbar utveckling ar en av grundpelarna for EU.

Med hansyn till att de grundlaggande rattsakterna fran EU inom lakemedelsrattens omrade ar antagna med stod av
art. 95 i EG-fordraget, dar malet &r att skapa en harmoniserad marknad av i detta fall lakemedel, kan inte enskilda
medlemsstater infora egna bestammelser for att skydda miljon, annat &n undantagsvis i nédsituationer (EG-
fordraget art. 95 (10)).

Den formella ordningen for forandringar av (i detta fall) Iakemedelsregleringen reglerades tidigare i EG-fordragets
art. 95(8), numera motsvarande art. 114 (8) i Fordraget om Europeiska Unionens funktionssatt, dar det ségs att om
en medlemsstat tar upp ett sarskilt problem som ror folkhélsan pa ett omrade som tidigare har varit foremal for
harmoniseringsatgarder, ska medlemsstaten géra kommissionen uppmarksam pa detta och kommissionen ska
omedelbart undersoka om den ska foresla radet lampliga atgéarder. Som anférts inledningsvis, &r t.ex.
antibiotikaresistens som kan uppsta som en féljd av oférsiktig lakemedelsanvandning eller potentiellt vid utslapp i
samband med tillverkning, ett sddant hot mot folkhalsan.

Det kravs arbete pa EU niva om varfor denna forandring av lakemedelslagstiftningens malformulering ar
nodvandig. | EU sammanhang har miljofragor kopplade till lakemedelsomradet inte varit prioriterat, vilket bl.a.
framgar av tidigare radsforhandlingsarbete och dven bekraftas i nuvarande arbete. Detta ligger inte i linje med
artikel 11 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,®® om att miljohansyn ska inkluderas i alla
politikomraden. Darfor ar det extra positivt att EU kommissionen i sitt meddelande om en fornyad vision for
ldakemedelssektorn, KOM (2008) 666 Slutlig, inkluderar miljokonsekvenserna. Kommissionen menar att det nu
kravs en inriktning pa atgarder som kan minska de eventuellt skadliga konsekvenserna av lakemedel pa miljé och
folkhélsa, vilket dven avspeglas i deras uppsatta mal. Forslaget har aven stod hos flera intressenter bl.a. LIF, SKL,
SLL. Vid Lakemedelsverket ordférandeskapskonferens om hallbar utveckling och lakemedel i november 2009
presenterade olika intressenter sin syn pa framtida utveckling utifran detta forslag. Konferensdeltagarna var eniga
om att det finns problem med lakemedel i miljén och de hdga koncentrationer av lakemedelssubstanser i dricks-
och grundvatten i Indien fordes fram som ett exempel. EU-kommissionens tydliggjorde att deras prioritet vad
galler lakemedel och hallbar utveckling ligger inom omradena antibiotikaresistens, hormonpaverkande &mnen
samt paverkan pa manniskor av den sammanlagda blandningen av olika kemikalier inklusive lakemedel.

Ett mal i sig bor dven vara att fa ner den totala konsumtionen av lakemedel t.ex. antibiotika, nar det finns
alternativa behandlingsformer. Det finns &ven etiska Gvervaganden och hansyn som maste goras. Det far inte
uppfattas som att halsan for nuvarande generation eller for enskilda individer, offras till forman for kommande
generationer

4.4 Brist pa miljohansyn i lakemedelslagstiftningen

Krav

Enligt nuvarande lakemedelslagstiftning ska bla. en miljériskbedémning Idmnas in vid ansékan om godkéannande
av ett lakemedel. Ett problem &r dock att for 1akemedel till manniska kan miljorisker aldrig vagas in vid nytta/risk-

% EGT C 115/47, som tradde i kraft 2009-12-01.
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bedémningen och en ansokan kan darfor aldrig avslas pa denna grund. Darmed ges inte heller nagot utrymme for
att skilja pa olika typer av lakemedel i den enskilda prévningen, t.ex. cancerlakemedel och smartstillande medel
eller lakemedel som nikotinplaster. Vid nytta/risk varderingen av ett veterinarmedicinskéikemedel ska daremot
&ven varje risk for oonskade miljoeffekter vid anvandningen av lakemedlet beaktas nar man tar stallning till om
ett lakemedlet ska godkéannas, dock inte miljoeffekter hanforliga till tillverkningen. Miljorisker hénforliga till
sjélva tillverkningen av lakemedlet kan séledes inte heller laggas till grund for ett aterkallande.

De krav som kan stallas enligt god tillverkningssed (GMP) gallande tillverkning syftar till att uppratthalla och
garantera att lakemedlen &r sakra samt tillverkade pa ett sékert satt. Med hansyn till att lakemedelslagstiftningen ar
harmoniserad, kan inte enskilda medlemslander ensidigt infora egna bestammelser pa omradet. Till exempel
konstaterade Lakemedelsverket ar 2004 att det inte ar forenligt med EG-ratten att stalla bindande nationella krav
pd inférande av miljoklassificeringssystem.®” Alla andringar av lakemedelslagstiftninggirande
godkannandprocessdmaver darfor andringar pa B-niva..

Nar det galler fragan om huruvida lakemedelslagstiftningen ska hantera miljoproblem som kan uppsta vid
tillverkning finns olika alternativa handlingsvégar. Begransningsatgarder skulle kunna vidtas vid
produktutveckling, eller inga i godkannandeprocessen. En aspekt kan vara, att om miljoproblem som uppstar vid
tillverkningen av lakemedel ges betydelse t.ex. i godk&nnandeprocessen eller vid det slutliga valet av lakemedel,
kan darigenom olika lakemedel med samma terapeutiska verkan, anda jamféras med varandra ur ett
miljoperspektiv.

Som visas nedan forutsatter detta att marknadskrafterna inte sétts ur spel, t.ex. genom att som huvudregel endast
ar det billigaste tillgangliga lakemedlet som ska lamnas ut av apoteken vid férskrivningar inom ramen for
lakemedelsformanen. Detta diskuteras under avsnitt 4.3.1.

Om héansyn kunde tas till miljosituationen vid tillverkningen av lakemedel, inom ramen for reglerna och
riktlinjerna ang. god tillverkningssed, sa skulle detta inte bara gélla for lakemedelstillverkning inom EU/EES.
Detta eftersom ldkemedelstillverkare eller lakemedelsimportérer inom EU/EES &r skyldiga att bl.a. se till att alla
tillverkningsprocesser genomfors i enlighet med god tillverkningssed respektive forvissa sig om att importerade
lakemedel har framstéllts med iakttagande av normer for god tillverkningssed som minst ska vara likvardiga med
dem som har faststallts av gemenskapen. Dessa skyldigheter géller oavsett var nagonstans viss tillverkning av ett
lakemedel har &gt rum, sa lange tillverkningen eller importen sker inom/till EU/EES. Detta behandlas under
avsnitt 4.2.1 om GMP.

Om foréndringar i lakemedelslagstiftningen aktualiseras, kommer det att forutsatta att EU:s
Lakemedelsmyndigehten EMEA prioriterar fragan om lakemedlens miljopaverkan och sétter upp denna pa
agendan. Det kravs ocksa att Kommissionen lagger fram forslag som syftar dels till att revidera grunderna for
lakemedelslagstiftningen enligt vad som sagts, dels till att ta fram verkningsfulla kravregler dar ocksa miljon satts
i fokus. Inget hindrar dock att det &r ett enskilt medlemsland som tar det forsta initiativet. Enligt EG-fordraget,
artikel 95 (8) ar kommissionen skyldig att omedelbart underscka om den for Réadet ska foresla lampliga atgarder,
nér ett enskilt medlemsland har tagit upp en fraga som ror folkhalsan inom ett omrade som tidigare varit foremal
for harmoniseringsatgarder.

Reach

Lakemedel &r inte uttryckligen undantaget fran begransningsavsnittet, avdelning V111 i Reach. Detta betyder att
&mnen och blandningar i princip skulle kunna bli férbjudna i lakemedel. Rattslaget &r dock hogst oklart eftersom
ldkemedelslagstifningen i sig &r relativt heltdckande. En 6versyn om grénsdragningen mellan Reach och annan
lagstiftning kommer att goras 2012 enligt versynsklausulen i Reach. Det finns da mojlighet att forandra
nuvarande undantag och grénsdragningar gentemot annan lagstiftning om det bedéms angeléget.
Kemikalieinspektionen bedémer vidare att det inte &r sannolikt att sddana begransningar, i vart fall pa kort sikt,

% Har syftas dels p& den svenska lakemedelslagen, dels p& direktiv om humanlakemedel 2001/83

&7 Miljiopaverkan fran lakemedel samt kosmetiska och hygieniska produkter, Lakemedelsverket 2004. S. 148.
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prioriteras i begrénsningsarbetet, eftersom dessa produkter framst regleras i andra rattsakter. Prioriteringar bor
dock goras mot bakgrund av en fragas angelagenhetsgrad, och visar det sig att dagens lakemedelstillverkning
bidrar till allvarliga miljo- och/eller halsorisker kan en sadan prioritering behdva omprévas.

Miljoklassificering och en produktvalsregel

Uppdraget ar att analysera forutsattningarna for att minska spridningen av lakemedelsrester vid tillverkningen av
lakemedel eller av aktiv substans till lakemedel. Det ar dock inte givet att all lagstiftning eller andra atgéarder som
skulle forvantas ge miljoeffekt under tillverkningsledet, med nodvéandighet ocksa maste riktas direkt mot
tillverkningen. Det kan i vissa fall forvantas att en atgard som riktas mot till exempel valet av lakemedel, skulle
kunna paverka vilka utslapp som sker vid tillverkningen.

Om ett lakemedels totala risk for miljopaverkan, inklusive vilken miljohansyn som tagits vid tillverkningen, togs i
beaktande vid forskrivning eller da landstingen upphandlar lakemedel, skulle det kunna ge incitament for
producenterna att ytterligare 6ka sina miljoanstrangningar. En typ av kravregel som da skulle kunna diskuteras, ar
inférandet av en obligatoriskutbytesregel med forebild i 2 kap. 48 miljobalken, dar ett Iakemedel inte skulle fa
forskrivas om det fanns ett alternativt lakemedel som var likvérdigt och medférde mindre skadlig miljopaverkan
och inte var orimligt dyrare for patienten. FOr att en bestdmmelse av detta slag skulle vara verksam, krévs att det
foreligger faktamadssigt alt. kunskapsmaéssigt relevant och saklig information om det specifika lakemedlets
miljobelastning. Man bor i sammanhanget vara medveten om att Sverige utgdr en mycket liten
lakemedelsmarknad globalt sett och att den direkta paverkan pa lakemedelsindustrin darfor blir hdgst begransad.
En atgard enligt ovan skulle dock uppméarksammas internationellt och om andra lander foljde monstret sa skulle
effekterna kunna bli betydande.

I Sverige finns LIF:s frivilliga miljoklassificeringen pa www.FASS.se. Ett resultat fran Sveriges ordforandeskaps
konferens om hallbar utveckling och lakemedel 2009 var att en stor majoritet av deltagarna gav sitt stod till att
utreda hur det svenska systemet kan utvecklas och anvandas pa EU niva. Detta ligger dven i linje med vad
kommissionen efterfragar sitt meddelande 2008, KOM 2008 (666) Slutlig. En dnskvart utveckling vore att
inkludera gemensamma regler i EU:s lakemedelslagstiftning. En grund for detta finns redan i dag i form av de
miljoriskbedémningar som bifogas ansékningar om godk&nnande av nya lakemedel, som dock i dagléget inte
omfattar miljéaspekter rérande sjalva tillverkningen av lakemedlet.

Verkan av en utbytesregel forutsatter dock att det foreligger relevant och saklig information om de forutséattningar
under vilka lakemedel har tillverkats. Har vill vi knyta an till diskussionen i avsnitt 4.2.1 om utnyttjandet av GMP,
eller nagon motsvarighet. En sadan reglering forutsatter ocksa att varken subventioner eller andra
marknadspaverkande styrmedel uppstaller hinder, sasom att krav pa att billigast lakemedel alltid ska distribueras.
Pa att det som huvudregel endast r det billigaste tillgangliga lakemedlet som ska lamnas ut av apoteken vid
forskrivningar inom ramen for lakemedelsformanen.

198 LakemedelslagenTillverkning och import av lakemedel ar omraden som ar harmoniserade inom EU/EES.
P& omraden som har harmoniserats genom EU-réttsliga regler kan bestammelsen endast anvandas om det finns
stod for detta i EU-ratten.

4.4.1 Brister pa lakemedelshansyn vid tillampning av miljclagstiftningen

Tillampning av miljobalken

Vid tillstandsprévning enligt miljébalken gérs en bedémning av miljopaverkan bl.a. utifran den av foretaget
ingivna miljokonsekvensbeskrivningen, MKB, samt vilka atgéarder som &r rimliga att krava for att minska
miljopaverkan fran anlaggningen t.ex. for att minska utslappen till luft och vatten. Kraven formuleras i form av
sarskilda villkor i samband med att tillstand for anlaggningen medges.

Tillstandsprévningen enligt miljobalken sker individuellt anlaggning for anlaggning, vilket innebar att en industri
kan fa vissa villkor och en annan industri helt andra villkor inom samma bransch vilket kan ha flera orsaker
exempelvis lokaliseringen.
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Grundprincipen for vad som ska kravas styrs av miljobalkens allmanna hansynsregler och en utgangspunkt bade i
IPPC-direktivet och vid tillampningen av miljobalken &r att Basta tillgangliga teknik i BAT - ska anvédndas.

Nar det galler utslapp till vatten gors ofta i samband med tillstAndsprévningen av en befintlig lakemedelsindustri
en s.k. kemisk och biologisk karakterisering (KIU, Karakterisering av Industriella Utslapp) som kan ge svar pa
kemiska och biologiska egenskaper hos avloppsvattnet, sasom om vattnet &r giftigt eller ej. Om provet skulle visa
pa att det ar giftigt forsoker man undersoka vilket eller vilka amnen som kan vara orsaken till denna giftighet.

Resultaten av sadana karakteriseringar kan foljaktligen utgora ett underlag for vilka sarskilda villkor som ar
lampligast att stélla nar det géller att minimera miljopaverkan pa grund av utslappen till vatten. Kraven avseende
utslapp till vatten uttrycks vanligen i form av samlingsparametrar, t.ex. hogsta tillatna utslapp av organiskt
material (COD, TOC). Det har hittills inte varit vanligt att utslappskraven formuleras som hogsta tillatna halter
eller méangder av enskilda substanser. Detta faktum galler generellt dven for andra industribranscher. En orsak till
detta &r att avloppsvattnen ofta har en komplex sammanséattning och det ar darfor svart att veta vilka amnen som
kan/ska analyseras.

Om en prévningsmyndighet finner det angelaget att stalla krav pa hogsta tillatna utslapp av enskilda &mnen ar det
dock mojligt. Det finns inga hinder i miljolagstiftningen i IPPC-direktivet/miljobalken - att gora detta. Det finns
exempel, dock inte vanligt forekommande, inom andra industribranscher, sasom kemisk industri och
skogsindustrin, dar sadana krav stéllts.

4.4.2 Skillnader i medlemsstaternas implementering

EU:s regelverk stéller krav pa att medlemsstaterna ska ha en effektiv tillsyn och avskrackande sanktionssystem.
Naturvardsverket konstaterar dock att inférandet och genomférandet av milj6lagstiftningen skiljer sig at mellan
medlemslédnderna och ambitionsnivan i medlemslanderna varierar.®*™ Syftet med miljolagarna i att skapa en
battre miljo T har inte alltid uppnatts. For att framja en utveckling med hogre kvalitet och battre samstammighet i
landernas efterlevnad, startades IMPEL-natverket 1992 (European Union Network for the Implementation and
Enforcement of Environmental LalNer Europeiska unionens natverk for inférande och genomdrivande av
miljolagstiftning).

IMPEL &r ett informellt samarbete mellan miljomyndigheter i 1anderna och syftet &r just att stodja varandra att
bade infora och genomdriva lagstiftningen pa ett bra sitt. Aven EU-kommissionen medverkar, bland annat genom
finansiering fran LIFEPLUS anslaget till de projekt man beslutat sig for att genomfora.

Lagstiftningen som galler miljostorande industrier, till exempel IPPC-direktivet samt fragor om miljotillsyn ar och
har varit bas for erfarenhetsutbyten inom IMPEL, vars arbete bidragit med underlag for nya rattsakter, framst
rekommendationen om minimikriterier for miljétillsyn.

IPPC - direktivet om samordnade atgarder for att forebygga och begransa fororeningar

Nér det galler de tekniska forutsattningarna for att kunna stélla krav pa rening av avloppsvatten fran
lakemedelsindustrier, finns utredningar som visar att det i manga fall finns teknik men att dessa ar relativt
kostsamma.®® Av IPPC-direktivetf r a mg Medlemsianderda skall dvervaka att den behériga myndigheten
foljer eller halls underrattad m utvecklingen av basta tillgangliga teknfl

881U Naturvardsverkets hemsida den 1 oktober 2009
% Naturvardsverket rapport 5794 s. 94. Se aven nedan.

" Artikel 11 IPPC-direktivet.
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Befintlig teknik for att rena avloppsvatten

Stockholm Vatten VA AB har under fyra ar studerat tekniska forutsattningar for rening av 95 lakemedelsrester i
kommunalt avloppsvatten. Slutrapporterna beraknas vara klara i mars 2010.” Resultaten visar p att det idag finns
teknik pa marknaden som klarar av att rena kommunalt avloppsvatten fran aktiv substans. Avloppsreningsverkens
befintliga metodemed kemisk fallning, biologisk rening med aktivt slam for kvévereduktion samt sandfiltrering
gav vid utvarderingar i snitt 50 procentavskiljning av lakemedelsrester, med stora variationer mellan olika &mnen.
Av de kompletterande metodeom studerats, visade sig s.k. lagdos ozonering och filtrering genom aktivt kol, ge
mycket god rening, vilket dven ekotoxikologiska tester pa det behandlade vattnet visade.

Resultaten fran projektet for rening av kommunalt avioppsvatten kan idéméssigt anvandas dven for
produktionsanlaggningar av aktiv lakemedelssubstans.”® Grundtanken att forst med biologiska medel rena bort
den stora mangden lakemedel och vissa lakemedelsrester, for att darefter ta manga resterande &mnen med aktivt
kol eller ozon ar fullt genomforbar. En reservation ar dock att knappt 10 procent av de pa den svenska marknaden
forekommande aktiva substanser studerades i Stockholm Vatten VA AB:s projekt. Forfattarna menar att en
fortsatt kartlaggning och ytterligare reningsforsok av de aktiva &mnen som hanteras pa produktionsanlaggningarna
maste genomforas. Andra behandlingsmetoder &n ozonering och aktivt kol kan da behdva anvandas.

Kombinationen av biologisk rening foljd av behandling med aktivt kol finns i drift sedan flera ar vid en befintlig
anlaggning i Gartuna. Reningskraven &r hogt stéllda, men anges i TOC, totalt organiskt kol. Reningskrav for de
specifika @mnen eller grupper av &mnen som hanteras i produktionsanldggningen bor inforas, eftersom bl.a.
hjalpdmnen bidrar med mycket TOC, medan den aktiva lakemedelssubstansen kan bidra med en mindre del.

For att denna teknik i praktiken ska utnyttjas vid lakemedelstillverkningen, krdvs antingen att foretagen sjalva tar
initiativ till att introducera den eller att det stalls villkor vid tillstindsprévningar. Ovan har redan konstaterat att
miljolagstiftningen inom EU materiellt sett har de bestdammelser som kravs. Mot bakgrund av detta kan
konstateras att i vart fall inom EU:s granser, finns saval de rattsliga som de tekniska forutsattningarna for att
kunna stélla krav pa rening avseende aktiv substans i utgaende avloppsvatten fran lakemedelsindustrin. For att
krav i praktiken ska kunna stallas far inte heller kostnaderna vara for hoga, i férhallande till den miljonytta som
reningen astadkommer.

Ramdirektivet for vatten

Naér det géller genomférandet av EU:s ramdirektiv for vatten, ar det i Sverige de fem vattenmyndigheterna som
har det évergripande ansvaret att se till att de nationella regler som genomfor direktivet genomfors.
Vattenmyndigheterna samordnar arbetet i sitt vattendistrikt och de faststaller miljokvalitetsnormer,
forvaltningsplaner och atgardsprogram. For varje vattenmyndighet finns det en sérskild vattendelegation med
uppgift att fatta beslut inom vattenmyndighetens ansvarsomrade.

EU-kommissionen har i samarbete med experter som foretrédder berdrda parter, utvecklat ett system for
faststéllande av prioriteringar med en kombination av évervakning och modeller, kallat Combinded Monitoring
based and Modelling based Priority Setti@PMMPS). Genom samarbetet i COMMPS har de nuvarande 33
prioriterade &mnena i ramdirektivets bilaga 10, valts ut. Det pagar aven ett arbete med att utoka listan med ett
antal nya prioriterade &mnen utifran en bruttolista pa ca 170 &mnen som tagits fram pa uppdrag av kommissionen.
Det slutgiltiga malet &r att koncentrationer i vattenmiljon ska ligga nara bakgrundsnivaerna for naturligt
férekommande &mnen.

I listan &ver prioriterade &mnen for reglering finns i dagsléget inga lékemedel men ramlagstiftningen har inget
uttryckligt undantag for lakemedel som grupp vilket innebdr att de i praktiken kan komma att regleras inom denna

“"Wahl berg et arésterd Stdckheimsesattenmilipi f °r ekomst, f°rebyggande -tg2rder och rening av av
OL2kemedel srester i S i komieltavande senirmysimietoderp s v at t en

"2 Muntliga kontakter oktober 2009 med Cajsa Wahlberg och Berndt Bjérlenius. Las mer i projektets slutrapporter: Wa h| ber g et al oL2kemedel sr
Stockholms vattenmiljoi f °r ek omst, f°rebyggande -tgd®rder och rening av avloppsvatteno och
avloppsvatten i kompletterande reningsmetoder. Slutrapporterna beréknas vara klara i mars 2010.
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lagstiftning. Eftersom ldkemedelslagstiftningen specifikt reglerar lakemedel ska den ges foretrade framfor denna
allménna lagstiftning i de situationer som det uppstar en konflikt mellan lagstiftningarna.

Eftersom tillstand enligt miljobalken inte far ges om en miljokvalitetsnorm riskerar att Gvertradas ar normerna
viktiga vid tillstandgivning. Nér en tillstands- eller tillsynsmyndighet ska stalla krav pa atgarder mot utslapp ska
den gora en rimlighetsavvagning. Denna far inte leda till att miljokvalitetsnormerna asidosétts. Bestammelsen kan
darfor fa betydelse ocksa nar verksamheten inte ar tillstandspliktig, exempelvis vid tillsyn 6ver sjukhus. Det kan
darfor vara angeléget att undersdka om det finns anledning att féra upp &mnen, specifika for
lakemedelstillverkning, pa denna lista. Sverige kan inte gora detta pa egen hand, men kan inom ramen for
COMMPS driva denna fraga om det anses angeléaget.

4.4.3 Fragan om spridande av lakemedelsrester i tredje land maste regleras i den
internationella ratten

| denna rapport har endast ett fatal internationella konventioner lyfts fram. En styrka med internationella
konventioner &r att de i bésta fall skapar internationell enhetlighet, och att riskerna for motverkande nationella
regleringar minskar. Internationella 6verenskommelser ar nddvandiga nar det galler granséverskridande fragor,
sasom fororening av luft och vatten eller da det géller handel med varor, sasom lakemedel.

Svagheten med internationella konventioner &r att de i sig saknar ett bindande rattsligt genomférandesystem,
eftersom varje medlemsstat pa egen hand maste ordna detta. Det ar ocksa svart att rikta sanktioner mot en stat som
inte foljer en konvention. Vidare tar det ofta lang tid att f fram en konvention.

Spridande av lakemedelsrester i naturen explicit maste regleras i den internationella ratten. Detta kan g6ras genom
att direkt namnge relevanta @&mnen som inte far forekomma i avloppsvatten, eller genom gransvérden for sadana.
Det kan inte heller uteslutas att vissa idag forekommande amnen i lakemedel bor fasas ut. Fragan om att ta upp
vissa lakemedelsrelaterade &mnen pa den s.k, POP:s listan under Stockholmskonventionen kan vara en
framkomlig vag, men troligtvis inte inom rimlig tid da stort fokus ligger pa att reglera de klassiska miljogifterna
dar mer kunskap finns.

Fragan om huruvida ratten till rent dricksvatten ska anses vara en mansklig rattighet bor klarlaggas. Skulle det inte
anses vara en mansklig rattighet, bor fragan lyftas. Om rétten till rent dricksvatten (i tillrackliga mangder) ar en
mansklig rattighet, skulle det satta ytterligare press pa stater och regeringar att skydda saval ytvatten som
grundvatten. Vagen dit torde dock vara Iang, inte minst mot bakgrund av att det i slutindan kan komma att handla
om mycket pengar for fattiga stater. En begrasning med att rikta in sig pa dricksvatten ar att det &r ett strikt
antropocentriskt perspektiv, men de foljdverkningar som skyddet av dricksvatten skulle fa aven for annat liv ska
inte underskattas.

Intressant att notera i detta sammanhang &r Sveriges politik for en global utveckling, regeringens skrivelse
2007/08:89. | skrivelsen redogdr regeringen for hur Sverige pa ett effektivt satt ska kunna bidra till en rattvis och
global utveckling. Utgangspunkten &r att detta &r en samstammighetspolitik som omfattar samtliga politikomraden
bl.a. namns ekonomiskt utanforskap, miljopaverkan och hallbara halsosystem med och ¢kad tillgang till
ldakemedel. Skrivelsen tar dven upp det konkreta exemplet med bl.a. antibiotika resistens med allvarliga féljder
sarskilt i fattiga lander. Samstammighetspolitiken ar en forutsattning for en hallbar utveckling for lakemedel och
borde darmed ge stdd i réatt rikting.

4.5 Forandring i GMP-systemet

4.5.1 Kan GMP utvidgas till att omfatta miljofragor?

Lakemedelstillverkare eller lakemedelsimportérer inom EU/EES é&r skyldiga att bl.a. se till att alla
tillverkningsprocesser genomfors i enlighet med god tillverkningssed respektive forvissa sig om att importerade
ldkemedel har framstallts med iakttagande av normer for god tillverkningssed som minst ska vara likvardiga med
dem som har faststallts av gemenskapen. Dessa skyldigheter géller oavsett var ndgonstans viss tillverkning av ett
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lakemedel har &gt rum, sa lange tillverkningen eller importen sker inom/till EU/EES. Detta innebér att det fardiga
lakemedlet maste uppfylla vissa minimikrav avseende sakerhet och kvalitet. | GMP direktivet och tillhérande
riktlinjer ingar det dock inga miljokrav. Varje lakemedelsprocess ar unik och tillverkningen bygger pa ett
komplicerat flode av ravaror och mellanprodukter. Var GMP-kraven kommer in i processen beror pa hur
komplicerade de olika ravarorna eller intermediérerna ar att tillverka och hur viktig renhet och kvalitet anses vara
for en specifik ingrediens och/eller slutprodukt.

Om lakemedelsforetaget inte kan visa pa ett Gvertygande satt att lakemedlet kommer att tillverkas i enlighet med
GMP sa kommer det inte att godkannas for forséljning inom EU/EES. Bedémningen baseras pa beskrivningar av
tillverkningsprocesserna och inspektioner av foretagets produktions- och kvalitetssystem.

Kvaliteten pa utgangsmaterial och tillverkningsmetoder for farmacevtiska substanser ska vara sadana att det
garanterar att substanserna som anvéands vid lakemedelstillverkningen uppfyller kraven enligt Europeiska
farmakopén, oavsett om substansen tillverkas inom EU eller inte. For att underlatta arbetet s ar det sedan 1994
mojligt for substanstillverkare att fa ett sin produkt granskad via The European Directorate for the Quality of
Medicines and Health Care (EDQM) och ett certifikat utfardat (the CEP procedure). Denna granskning
kombineras ibland med en inspektion av substanstillverkaren. | ansokningshandlingarna hanvisas da till detta

OCEPO som r2knas som ett bevis p=- att produktionen

Det finns som synes regler for godkénnande av lakemedel for marknadsforing i Europa som stéller krav pa att
lakemedelssubstanser och ldkemedel ska tillverkas i enlighet med ett gemensamt europeiskt regelverk. Reglerna
blir darmed in facto bindande for alla tillverkare eller importérer som vill sélja lakemedel i Europa oberoende av
lokal lagstiftning i de lander dar tillverkningen sker.

Om GMP utvidgades att d&ven omfatta europeiska miljokrav sa vore det teoretiskt sett mojligt att relativt snabbt
paverka den globala lakemedelstillverkningen eftersom Europa &r en viktig lakemedelsmarknad. For att
sakerstalla efterlevnad s behovs ett regelverk och inspektioner av tillverkare. Inspektionerna behdver dock inte
nodvandigtvis utforas av lakemedelsinspektorer utan gors lampligen av personal fran andra béttre Iampade

myndigheter eller f°retag med befogenheter att wutf?a

anstkan om godkannande for forsaljning och vara en av forutsattningarna for ett godkédnnande.
Lakemedelsindustrin, via sina intresseféreningar LIF och FGL har i intervjuer stallt sig positiva till att arbeta for
att lagga in miljo i existerande GMP-system, men de &r ocksa medvetna om att det skulle ta tid att genomféra
sadana forandringar.

EU:s GMP-system regleras i kommissionens direktiv 2003/94/EG. | direktivets artikel 47 anges hur &ndringar i
0Oicke va&asentliga del ar o e ¢ehomforas. Mkdmamspnltileatt GMPrinte nnfattad a v
miljofragor, bedémer vi att inférande av miljofragor i befintligt GMP-systemet inte kan anses vara en mindre

&ndring eller komplettering i icke vasentliga delar. Beslutsforfarandet enligt art 47 kan darfor inte tillampas. En
&ndring, eller snarare en utvidgning, av direktivet kraver istallet att befintligt GMP-direktiv &ndras enligt den

vanliga beslutsordningen for direktiv. Vi bedomer att en &ndring av GMP-direktivet skulle behéva ske med grund

i EG-fordragets artiklar 95 samt 251.

Ett krav pa att tillverkare ska kunna visa att produktionen uppfyller gallande nationell milj6lagstiftning bor
inforas. Miljobedémning av aktuella tillverkare gors av lamplig instans (miljomyndighet eller auktoriserat foretag
med nddvéndig kunskap) och miljocertifikat utfardas om tillverkaren uppfyller 6verenskomna gemensamma
europeiska krav avseende t.ex. utslapp i miljon av lakemedel och biprodukter. Miljocertifikaten blir en
forutsattning for att ett godk&nnande for forsaljning ska beviljas i Europa.

8 Med hanvisning till de inledande texterna i preambeln i art dir. 2003/94/EG, att direktivet ar antaget med beaktande av direktiv 2001/83/EG bedémer vi att
en andring av GMP-direktivet ska ske med grund i EG-férdrategets artiklar 95 samt 251
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4.5.2 Kan foretagens egna initiativ ha positiv effekt pa miljon?

En betydande del av lakemedelstillverkningen och tillverkningen av ravaror och mellanprodukter sker redan i dag
i lagkostnadslander. Manga stora féretag planerar att lagga annu mer av sin produktion dér’*. Nar produktionen
sker i lander utanfor Europa och USA, &r det svarare att via nationell lagstiftning styra kraven pa miljohansyn.. Da
blir de frivilliga och de halvfrivilliga initiativen, sasom miljoledningssystem, foretagens egna miljokrav pa
underleveranttrer och branschgemensamma 6verenskommelser och natverk allt viktigare.

Frivilliga atgarder fungerar bra hos de lakemedelsforetag som har ett eget varumarke att skydda. Eftersom dessa
foretag, och darmed varumarken, genom media exponeras och far allménhetens 6gon pa sig, oavsett om det ar for
foretaget positiva eller negativa handelser stimulerar detta till att miljéfragor hanteras pa ett bra satt och att inga
omi |l j°skandal erdo uppst-r.

LIF foresprakar frivilliga initiativ, och dess medlemsforetag har inget att invanda emot att andra krav &n priset
stélls pa lakemedel, sa lange den medicinska effekten anses vara det viktigaste. Hos dessa foretag investeras det
redan i miljoteknik, och manga foretag arbetar med hallbarhetsfragor genom till exempel uppférandekoder och
miljoledningssystem.

En av de viktigaste frivilliga atgarderna for lakemedelsindustrin, ar att kontrollera utsldppen hos
underleverantérerna. Aterkommande revisioner kan da vara ett effektivt verktyg, eftersom det béde ger insikt om
hur produktionsforhallandena verkligen ser ut och dven dkad kunskap hos underleverantrerna om vikten av
miljohansyn.

Aven om foretag utfér egna miljo- och kvalitetsrevisioner av sina leverantorer forekommer dock problem med att
inkludera hela leverantérskedjan eftersom kedjan av leverantérer ofta ar 1ang och komplicerad. Erfarenheter fran
andra branscher som har arbetet med kontroll av sina underleverantérer har visat att det ar svart att na ut i alla
delar av leverantdrskedjorna. Ofta genomfors revision enbart av leverantérerna och deras underleverantorer men
inte langre ut i kedjan. Aven andra branscher, sésom textilindustrin och mébelindustrin, som arbetar med
underleverantorer i lagkostnadslander har rakat ut for problemen med déliga milj6- och arbetsforhallanden hos
underleverantérer och svarigheterna med att fa insyn i hela sin leverantorskedja. Det finns olika satt att kontrollera
hur tillverkarna lever upp till kraven och vi anser att lakemedelsbranschen kan ldra av hur andra branscher arbetar.

Branschgemensamma natverk skulle kunna spela en viktig roll i detta sammanhang, bade for att skapa
forutséttningar for att kunna kontrollera leverantdrerna och for att kunna ta fram gemensamma miljokrav for
produktionen. Risken med den hér typen av samarbeten &r att de samarbetande féretagen kan bli misstankta for
brott mot konkurrenslagstiftningen.

Utredningen i denna rapport har daremot visat att foretagen inom lakemedelsbranschen, beroende pa i vilket land
man &r etablerad, har olika marknadsforutsattningar for att arbeta med frivilliga atgarder. Detta paverkar ocksa
vilka mgjligheter och hinder som finns for att arbeta med miljofragor pa frivillig vag. Marknadsforutsattningarna
styrs ocksa till stor del av om foretagen i huvudsak fokuserar pa originallakemedel eller pa generika.

Lakemedelsféretagen som inte har originallakemedel som fokus, ar ofta inte lika k&nda och har inte samma
incitament att ha ett utatriktat miljoarbete. Det storsta hindret for lakemedelsforetag som enbart tillverkar och
séljer generika kan vara deras radsla for att ett omfattande miljoarbete ska leda till forsamrad konkurrenskraft.
Deras fokus pa priset som konkurrensmedel pga. utbytesreformen, gér dem ovilliga att riskera ndgon form av
fordyring av produktionen.

Sammanfattningsvis ar bedomningen att frivilliga dtaganden ar en framkomlig vag for att arbeta med miljofragor,
men branschen har fortfarande manga utmaningar framfor sig. Vi bedomer dock att det inte enbart gar att forlita
sig pa de enskilda foretagens goda vilja. Det beh6vs nagon form av branschstandard som &r mer styrande, for att
fa framforallt generikaforetagen utanfor Europa att investera i miljoforbattringar

* Bengt Matsson, ordférande Miljskommittén, LIF
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4.5.3 For- och nackdelar med att lagga produktion i andra lander

Aterkoppling

Vi bedémer att s k outsourcing, att lagga ut produktionen pa underleverantorer, har stora fordelar ur ett
ekonomiskt perspektiv eftersom det ofta sanker produktionskostnaderna och darmed ger bade hégre vinster for
foretagen och lagre kostnader for den som koper lakemedlen. Det kan ocksa leda till sociala vinster, sa som att
kunskap om lakemedel sprids och att det ger flera lander tillgang till hog kompetens och darmed i langden béttre
lakemedel.

Ett problem i lagkostnadslander ar den utbredda korruptionen. Enligt Sida &r korruption ett av de allvarligaste
hindren for utveckling och ekonomisk tillvéxt i fattiga lander. Kanske &r det &ven ett av de allvarligaste hoten mot
miljon. Vi har uppfattat att manga ganger ar huvudproblemet inte att milj6lagstiftningen ar dalig utan att den inte
efterlevs. Anledningen till detta kan bero pa daliga uppfoljningssystem, kunskapsbrist och korruption.

Vi bedomer att det ar svart att hitta effektiva vagar for att bekampa korruption kopplat till Iakemedelsindustrins
utslapp. Internationella riktlinjer &r viktiga for att motverka korruption pa bred front. Det finns en rad verktyg for
att bekampa korruption, bl a inom OECD, Europaradet, EU och FN. Genom att Sverige har antagit OECD:s
riktlinjer forvantas svenska foretag bekdampa bestickning och ta miljohénsyn. Riktlinjerna ar dock inte bindande
utan endast rekommendationer och fragan ar hur effektiva de egentligen ar. En del havdar att de mest effektiva
insatserna mot korruption &r projekt som pa olika satt syftar till att fa battre fungerande offentlig sektor, starka det
civila samhallet eller de politiska institutionerna. Att anamma riktlinjerna i FN:s Global Compact &r ocksa ett satt
att arbeta med att bekdmpa korruption och milj6forstéring. Idag ar hundratals foretag fran alla delar av varlden
anslutna, bland dessa nagra foretag inom lakemedelsindustrin.

Fragan ar dock om dessa riktlinjer ger ndgon reell minskning av problemen med utslapp. Hindren ligger
fortfarande i svarigheten av att ha kontroll dver hela leverantorskedjan.

4.5.4 Ar miljobistand en framkomlig vag?

Sidas arbete med miljomassigt hallbar utveckling via bistand syftar till att starka landernas egen kapacitet och
formaga. Kunskapsoverforing och samarbete med andra internationella organisationer ar viktigt, liksom stod till
enskilda organisationer och samverkan med naringsliv och forskning. Det svenska bistandet arbetar for att bidra
till en miljomassigt hallbar utveckling och framja en god samhallsutveckling.”.

Vi anser det viktigt att kunskapen om miljépaverkan och god teknik foljer med tillverkningen, oavsett var i
varlden den sker. Detta borde stéllas som ett huvudkrav vid allt bistand. Vid kunskapsbistand och patryckningar
fran konsumenter finns maojligheten att paverka myndigheter och privata foretag i tredje varlden avseendet utslapp
av olika farliga kemikalier. Naturvardsverket deltar i som tidigare namnts i en del sddana bistandsprojekt for att
sprida kunskap ffa pa miljoteknikomradet.

4.5.5 Leder landstingens miljokrav till miljoforbattringar?

Flera landsting och regioner i Sverige arbetar idag med mal kring hallbar utveckling, vilket bland annat innebér att
de staller upphandlingskrav avseende miljo, socialt ansvar och ekonomi. Miljostyrningsradet, MSR, &r den
organisation som har till uppgift att ta fram upphandlingskriterier for miljoanpassad upphandling. Ett arbete med
att ta fram miljokrav pa lakemedel har paborjats. Enligt Peter Nohrstedt pa Miljostyrningsradet kommer arbetet att
bli svart och ta tid da det i dag inte finns nagot bra gemensamma regelverk eller matmetoder for att reglera utslapp
vid lakemedlens tillverkning pa global niva.

Vi bedomer att, for att en forandring ska komma till stind maste miljokrav stéllas fran manga hall. Landsting och
regioner ar har viktiga aktorer som har forutsattningar att kunna driva pa branschen med sina miljokrav. Att arbeta
med miljokrav som upphandlingskriterium ar bade ett snabbt och effektivt arbetssatt som tidigare har gett effekt

® www.sida.se
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inom manga andra branscher. For att miljokrav i upphandling ska bli effektiva maste det finnas en forstaelse fran
kravstallarens sida om hur lakemedelsbranschen fungerar. Dessutom ar det viktigt att de miljokrav som stélls aven
&r de krav som senare f6ljs upp.

Enligt uppgift’® ar LIF-foretagen positiva till att upphandlarna staller tydliga och val genomtankta miljokrav, som
&ven foljs upp. De &r dock kritiska till att krav ofta stélls utan att det finns en metod for att félja upp dem, och att
det till slut &nda ar priset som blir det avgorande. Vi menar att ett 6kat samarbete mellan landstingen/regionerna
och ldkemedelsforetagen med flera, i syfte att 6ka kunskapen om branschen och om hur miljokrav kan ge bast
effekt, ar viktigt.

Vi anser att forutsattningar for forandring via miljokrav i upphandling &r goda. Miljokrav som sadana ar
utvecklingsdrivande for hela lakemedelsbranschen vilket indirekt kommer att paverka alla foretag aven om inte
landstingen/regionerna upphandlar mer &n tio procent av lakemedlen.

4.5.6 Leder miljomarkning och/eller utdkad miljoklassificering till miljévanligare
lakemedel?

Det befintliga miljoklassificeringssystemet (FASS.se) for lakemedel omfattar miljopaverkan fran lakemedlens
aktiva substans i anvandarledet, men det omfattar inte tillverkningen. Trots att Sverige &r en liten aktor pa den
globala marknaden har de svenska miljokriterierna i t ex miljoklassifiering okat den internationella forstaelsen for
dessa fragor.

Som visats tidigare, anses det inte forenligt med EG-ratten att stalla bindande krav pa inforande av
miljoklassificeringssystem.’’, daremot har industrin sjalva valt att arbeta utifran en frivillig modell och kan p&
liknande sétt frivilligt vélja andra miljoklassificeringssystem. Vi anser att det finns méjligheter att bygga ut det
redan etablerade frivilliga miljoklassificeringssystemet genom att &ven inkludera tillverkningsledet. Om detta
system byggs ut foreligger vissa svarigheter i avgransningarna, det ar ett komplicerat arbete att avgora vilka delar
i produktionskedjan som ska inga, vilka kriterier som ska utgora bedémningsgrund samt hur dessa ska
utvarderas/kvalitetssakras. For att fa en storre effekt borde systemet vara internationellt.

Miljoklassificering som inkluderar tillverkningsledet skulle underl&tta for upphandlare och vanliga konsumenter
att stalla miljokrav. Det skulle ocksa kunna vara en faktor som vags in i TLV:s bedémningssystem. Vi bedomer
att miljoklassificering skulle ge goda effekter for miljon. Vidare beddmer vi att det &r effektivare att bygga vidare
pa ett befintligt system dar mycket kunskap redan finns samlad an att skapa ett nytt system. Risken ligger i att det
tar lang tid att fa fram ett bra bedomningssystem.

Ett annat alternativ skulle kunna vara att via Svanen eller annat frivilligt miljomarkningssystem ta fram kriterier
for miljomarkning av varuslaget lakemedel eller tjansten lakemedelsproduktion. Som framgatt tidigare i rapporten
beddémer dock Lakemedelsverket att det inte ar forenligt med reglerna om méarkning av lakemedel i
ldakemedelslagstiftningen att miljomarka sjalva lakemedlet med hansyn till hur det tillverkats. For att mojliggora
miljomarkning av sjalva lakemedlet, antingen pa frivillig eller tvingande vég, kravs darfor forandringar i
lakemedelslagstingen pd EU-niva.

"® Bengt Mattsson, ordférande i LIF:s miljokommitté
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5 Slutsatser och forslag pa atgarder

Hallbar utveckling vaxer fram i samspelet mellan tre dmsesidigt beroende delar i ekologisk, ekonomisk och social
hallbarhet. Det kan till exempel betyda att ekonomisk tillvéxt inte far ske till priset av negativ social paverkan och
en forstord miljo. Samhallet bor i stallet anpassas efter vad miljon och manniskors hélsa tal och dar vi langsiktigt
investerar i dessa resurser. Eftersom kunskapen om lakemedels miljopaverkan fortfarande &r begransad bor
atgarder utga fran ett forsiktighetsprincipstankande i enlighet med internationell miljolagstiftning dvs. att atgarder
bor vidtas redan nér en preliminar vetenskaplig bedémning tyder pa oacceptabla miljoeffekter. For att
lakemedelstillverkning i tredje vérlden, med utslépp i hoga halter till renat avloppsvatten, ska ske i samklang med
en hallbar utveckling behover atgérder vidtas. Frivilliga ataganden ar en framkomlig vag for att arbeta mot en
hallbar utveckling, men branschen har fortfarande manga utmaningar framfor sig. Det ar svart bl.a. utifran dagens
formanssystem att enbart forlita sig pa de enskilda foretagens frivilliga arbete. Som komplement behévs andringar
i lagstiftning for att framforallt underlatta for generikaforetagen att investera i atgarder for en hallbar utveckling.

Lakemedelsverket foreslar att regeringen bor prioritera féljande atgarder:

1. Krav pa ett miljocertifikat for produktionsanlaggningarna.

Regeringen bor som forsta prioritering arbeta for en revidering av direktiven som reglerar god tillverkningssed,
GMP, for humanlakemedel, 2003/94/EG, och veterinarlakemedel 91/412/EEG sa att de inkluderar krav pa
miljéhansyn vid tillverkning av lakemedel. Krav pa ett miljocertifikat for produktionsanlaggningarna for
tillverkning av lakemedel och aktiva substanser fors in i lagstiftningen om god tillverkningssed i syfte att denna
&ven ses ur ett miljoperspektiv. Detaljutformningen av certifikatet bor utredas vidare.

Var motivering:

Eftersom varken svensk eller EU lagstiftning kan tillampas utanfor respektive territorium, kravs andra
atgarder for att motverka utslapp fran lakemedelsindustri i t.ex. Indien. Dagens system i
lakemedelslagstiftningen som, med grund i EU-direktiv, staller krav pa att all tillverkning av lakemedel
som ska séljas inom EU uppfyller de grundlaggande kraven pa s.k. god tillverkningssed, GMP, bor i
princip kunna utnyttjas for att ocksa stalla miljokrav. Det mest &ndamalsenliga ar att fora in krav pa ett
miljocertifikat for produktionsanlédggningarna i syfte att god tillverkningssed dven ses ur ett
miljoperspektiv. Styrkan ar att GMP redan &r ett etablerat system. Certifiering och uppféljning genom
inspektioner bor kunna goras av ett certifieringsorgan alternativt myndighet med miljokunskap. For att
sakerstalla att krav stalls pa den viktigaste miljopaverkan b °r ogr2nsernao for
som omfattas utvidgas sa att alla delar och anlaggningar kommer med i systemet. Om behov finns och om
prévningsmyndigheten alternativt certifieringsorgan finner det angeldget kan utslappskraven inom
ldkemedelsindustrin formuleras dels i form av olika samlingsparametrar, som &r praxis idag, men &ven som
krav pa hogsta tillatna utslapp av enskilda, speciellt problematiska substanser som t.ex. antibiotika och
hormonpaverkande medel, inom ramen for den individuella tillstdndsprévningen i enlighet med IPPC-
direktivet/miljobalken. Med bakgrund av den paverkan lakemedelstillverkningen i Indien kan ha pa
bildandet av antibiotikareststenta bakterier bor revideringsarbetet kunna ta stod i det 6kade samarbetet i EU
och EU-USA, kring atgarder mot antibiotika resistenta bakterier.

2. Lakemedelslagstiftningen for humanlakemedel ska avspegla EU:s mal om en héllbar utveckling.
Regeringen bor arbeta for en revidering av direktiven 201/83/EG om upprattandet for humanlakemedel.
Var motivering:

Av KOM meddelande, KOM 2008 (666), framgar att negativa effekter av liakemedelsrester pa miljo- och
folkhélsa ger upphov till oro. KOM pekar pa att det nu kravs en inritning pa atgarder for att integrera
miljinformationen i EU:s gallande lagstiftningsram. Vid ansdkan om godké&nnande for ett lakemedel for
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manniskor maste lagstiftningen ge utrymme for en risk/nytta vardering som inkluderar bade halso- och
miljoriskbeddmning. En lagstiftning som utgar fran en hallbar utveckling kan aldrig pa forhand séga att
miljorisker, oavsett grad, alltid &r underordnad halsonyttan oavsett typ av lakemedel. | en risk/nytta
varderingen som béade inkluderar miljo och héalsa blir det tydligt att nyttan i forhallande till risk varierar
med olika typer av lakemedel som t.ex. cancermediciner och svagare vérktabletter. Det &r dven av intresse
att lakemedel diskuteras utifran ett livscykelperspektiv i lagstiftningen och inte som idag endast inkluderar
anvandning och avfall. Revideringsarbete bor kunna fa en okad forstaelse i och med att lakemedelsfragorna
under hosten 2009 flyttas till direktoratet for halsofragor, DG SANCO.

3. Hallbar utveckling ska inkluderas i det internationella arbetet mot antibiotikaresistens.

Regeringen bor i sitt arbete, bade nationellt, EU och internationellt, lyfta frigan om hallbar utveckling i samband
med antibiotika resistens fragan.

Var motivering:

EU och WHO rankar den snabba utvecklingen av antibiotikaresistens som ett av de tre stérsta hoten mot
manniskors hélsa dvs att ett av mansklighetens viktigaste l&kemedel, antibiotika, blir verkningslést. Bristen
pa effektiva antibiotika forsvarar och forsenar behandlingen av vanligt forekommande infektioner bade i
oppenvard och pé sjukhus. Okad dodlighet, férlangda vérdtider och okade vardkostnader medfor stor
belastning pa sjukvardens redan anstrangda ekonomi. Under ett svenskt ordférandeskapsmate
uppméarksammades fragan om koppling till miljoaspekterna, dvs. att tillverkning och utslapp av
lakemedelsrester kan medftra en 6kad risk for antibiotikaresistens . Ett resultat av métet var bildandet av
en arbetsgrupp som kommer att arbeta vidare med flera olika fragestallningar. Vidare har aven fragan lyfts
under hostens toppmote mellan EU och USA. Pa detta mote enades man om att skapa en transatlantisk
arbetsgrupp om bradskande fragor kring problemet med antibiotikaresistens. Produktionsutslappen i Indien
kan ge allvarliga konsekvenser bl.a. genom en ¢kad risk for att multiresistenta bakteriestammar bildas. Det
ar darfor viktigt att Sverige inom ramen for det fortsatta arbetet driver fragan om en hallbar utveckling sa
att aven miljépaverkan, i form av utslapp fran produktion i utvecklingslanderna, inkluderas i arbetet.

4. Oversyn av det nationella formanssystemet betraffande alla tre aspekter i hdllbar utveckling.

Regeringen bor utreda hur det nationella forméanssystemet paverkar tillverkningen av lakemedel i tredje vérlden
mot en hallbar utveckling
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Var motivering:

Den svenska marknadsmodellen avseende subventionering av ldkemedel syftar till att skapa social rattvisa
samt att lakemedelskostnaderna for staten ska begransas. Genom hogkostnadsskyddet behdver inte
patienten betala mer an ett visst maxbelopp per ar for lakemedel. Patienten ska heller inte, som huvudregel,
behdva betala for ett dyrare lakemedel som har foreskrivits och som ingar i lakemedelsformanen, t.ex.
generiskt lakemedel, nér det finns likvardigt och billigare l&dkemedel tillgangligt. Utbytbarhetsreformen som
genomfdrdes 2002 var mycket lyckad ur strikt ekonomisk synvinkel, och medférde besparingar for staten
pé flera hundra miljoner kr/ar i minskade lakemedelsutgifter. Det &r dock oklart hur perspektivet om en
hallbar utveckling vags in.

Formanssystemet kan missgynna viktiga miljoatgarder om de fordyrar produktionen, exempelvis
lakemedelsforetagens investeringar i egna reningsanlaggningar. Det finns alltsa risk for att
lakemedelstillverkning utan utslappskontroll gynnas, eftersom apoteken ska rekommendera det billigaste
lakemedlet. De lakemedelsforetag som har ett eget varumarke att skydda satsar ofta anda pa frivilliga
miljoatgarder eftersom dessa foretag, och darmed varuméarken, genom media exponeras och far
allménhetens 6gon pa sig. Signalen om att endast kostnaden fér lakemedlet &r viktig, bidrar dock till att
foretagens miljoarbete inte premieras i tillrackligt hog utstréckning. Behov finns darfor av en éversyn av
det nationella formanssystemet betraffande alla tre hallbarhetsaspekterna. Dessa fragor bor ocksa diskuteras
internationellt och inom EU eftersom manga lander har ett liknande subventionssystem som Sverige och da



lakemedelsforetagen agerar pa en global marknad. Risken for 6kande kostnader maste vagas mot de miljo-
och halsorisker som annars uppstar. En kostnadsbeddmning av de miljoskador som lakemedelstillverkning
kan ge upphov till i andra lander an dér lakemedlen konsumeras skulle kunna visa pa de langsiktiga
vinsterna med att stalla hogre miljokrav.

5. Konventionen om manskliga rattigheter bér innebéra att dricksvatten betraktas som en mansklig
rattighet.

Regering bor utreda om ratten till rent dricksvatten inkluderas i konventionen om manskliga rattigheter
Var motivering:

Internationellt sett foreligger ett antal konventioner som kan berdra anvéndningen av 1akemedelssubstanser.
| dagslaget fokuserar dock konventionerna pa att atgarda klassiska miljogifter, som exempelvis PCB och
DDT, och inte pa substanser som anvands i lakemedel. Fragan som bor stéllas ar om inte réatten till rent
dricksvatten borde inkluderas i konventionen om manskliga rattigheter.

6. Prioritera en fortsatt forskning inom omradet.
Regeringen bor i budgetarbete prioritera anslag till en fortsatt forskning inom omradet
Var motivering:

Kunskapen om lakemedels effekter i naturen &r fortfarande begransad. Svenska MistraPharma r ett av

varldens mest omfattande projekt for forskning kring lakemedel i miljon. Flera av Sveriges ledande

forskare deltar med syfte att identifiera de mest miljoskadliga lakemedlen och bl.a. reckommendera lamplig
reningsteknik. Ju mer kunskap om vilka lakemedel som utgér de storsta miljoriskerna desto lattare blir det

b-de att vidta begr&2nsnings-tg2rder genom | agstif

7. Stod samarbete mellan bl.a. myndigheter och industri till kunskapsoverforing mellan
utvecklingslander och Sverige inom ramen fér PGU.

Myndigheternas regleringsbrev bor tydligora viken av ett PGU samarbete.
Var motivering:

Regeringens fornyade politik for global utveckling (PGU) redogdr for hur Sverige pa ett effektivt satt ska
bidra till en rattvis och hallbar global utveckling som innebér att fattiga manniskor mer framgangsrikt kan
dra nytta av globaliseringen t.ex. produktion av lakemedel i utvecklingsl&nderna. PGU &r en
samstammighetspolitik som omfattar samtliga politikomraden och som ska inriktas bl.a. pa att bista de
fattiga landerna i deras specifika utmaningar och framja synergier mellan politikomraden liksom att tackla
globala utmaningar som utgor hinder for rattvis och hallbar utveckling. Sverige bor inom ramen for detta
arbete ge stod till kunskapsoverforing i syfte att forbattra reningstekniker vid produktionsanlaggningar med
problematiska utslapp. Arbete kan ske i samarbete mellan fler olika aktérer t.ex. Industri, ISA, NVV,
KEMI, LV, Stockholm Vatten.

8. Fortsatt frivilligt arbete

Den viktigaste frivilliga atgarden for lakemedelsindustrin, att kontrollera utslappen hos underleverantérerna.
Aterkommande revisioner &r da ett effektivt verktyg, eftersom det bade ger insikt om hur
produktionsforhallandena verkligen ser ut och 6kad kunskap hos underleverantérerna om vikten av miljéhansyn.
Erfarenheter fran andra branscher som har arbetat med kontroll av sina underleverantérer har visat att det ar svart
att na ut i alla delar av leverantdrskedjorna. Ofta genomfors revision enbart av leverantorerna och deras
underleverantérer men inte langre ut i kedjan. Aven andra branscher, sdsom textilindustrin och mobelindustrin,
som arbetar med underleverantorer i lagkostnadslander har drabbats av problemen med daliga miljo- och
arbetsforhallanden hos underleverantérer och svarigheterna med att fa insyn i hela leverantorskedja.
Lakemedelverket vill speciellt lyfta arbete med branschgemensamma nétverk som skulle kunna spela en viktig
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roll i detta sasmmanhang, bade for att skapa forutsattningar for att kunna kontrollera leverantérerna och for att
kunna ta fram gemensamma miljokrav for produktionen. Ett sadant samarbete far dock inte ske i strid med
konkurrenslagstiftningens forbud pa kartellbildning mellan foretag. Det ar darfor viktigt att branscherna
kartlagger, i samrad med konkurrensmyndigheterna, hur ett sadant samarbete kan laggas upp.

Pa Sveriges ordférandeskaps konferens om hallbar utveckling och lakemedel gavs stod till att anvanda Sveriges
nationellt frivilligt system for miljoklassificering av lakemedelssubstanser som en utgangspunkt i det fortsatta
arbetet. Det ar darfor viktigt att Lakemedelsindustriforeningen, dgare av systemet, driver fragan vidare i sitt EU
arbete samt att de organisationer som hjalp till att utveckla systemet, Lakemedelsverket, Sveriges Kommuner och
Landsting, Apoteket AB samt Stockholms lans landsting arbetar aktivt for att satta fragan pa EU:s agenda.
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6 Forkortningar, definitioner &
forklaringar

BAT
COoD

EDQM
EFPIA
EMEA
EPAR
EU

FGL

FN
GMP
IMPEL
IPPC
KD

LIF
MIS
MKB
NGO
OFC
PETL
PhRMA
POP:s &mnen
PSCI
RPS
SLL
SVHC-amne
TOC
TVL
VGR
API
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Best Available Technology.

Chemical Oxygen Demand. (Ett matt pa den mangd syre som forbrukas vid fullstandig kemisk
nedbrytning av organiska &mnen i avloppsvatten).

The European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care.
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations.
European Medicine Agency.

European Public Assessment Report.

Europeiska Unionen.

Foreningen for generiska lakemedel.

Forenta Nationerna.

Good Manufacturing Practice.

The European Union Network for the Implementation and Enforcement of Environmental Law.
Integrated Preventive Pollution Control.

Kronans droghandel.

Lakemedelsindustriforeningen.

Miljéomarkning i Sverige.

Miljokonsekvensbeskrivning.

Non Governmental Organization.

Organic Fine Chemicals.

Patancheru Enviro Tech Limited. (Ett reningsverk i Indien)

The Pharmaceutical Research and Manufactures of America.

Persistent Organic Pollutants (under Stockholmskonventionen).
Pharmaceutical Supply Chain Initiative.

Relevans, Potential, Styrbarhet.

Stockholms l&ns landsting.

Substances of Very High Concern (Begrepp under Reach).

Totalt organiskt kol (Ett matt pa det totala organiska kolinnehallet i vatten).
Tandvards- och lakemedelsformansverket.

Véstra Gotalandsregionen.

Active Pharmaceutical Ingredient
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