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Forord

Lakemedelsverkets verksamhet har forandrats pa ett flertal omraden de senaste tio aren och
den faststéallda miljoutredningen fran ar 2008 var i behov av revidering. Beslut om en ny
miljoutredning som beskriver Lakemedelsverket nuvarande paverkan pa miljon togs darfor i
februari 2018.

En forandring i verksamheten sedan ar 2008 ar att nya enheter har tillkommit, exempelvis
Lakemedelsupplysningen, Giftinformationscentralen och Apotek och receptfri detaljhandel.
Nya regelomraden har lagts till och andra har fallit bort. Verksamhetens anstéllda har ckat i
antal, fran 543 ar 2008 till totalt 779 ar 2017 vilket medfort 6kat behov av lokaler och
forbrukningsvaror samt 0kat antal tjansteresor.

Myndighetens ansvar for miljofragor har fortydligats det senaste decenniet i och med
etappmalet som kom ar 2013. Etappmalet utrycker att Lakemedelsverket ska driva arbetet for
att fa en 6kad miljohansyn i lakemedelslagstiftningen till och med ar 2020. En senare
héndelse &r regeringens beslut den 31 maj 2018 att ett kunskapscentrum for lakemedel i
miljon ska inréttas vid Ldkemedelsverket med uppgift att samordna Sveriges kunskaper och
initiativ pa detta omrade. FNs hallbarhetsmal Agenda 2030 och regeringens forvantningar pa
de statliga myndigheterna innebéar ocksa att Lakemedelsverkets behdver stédja och fokusera
mer pa helheten, det vill sdga pa hallbar utveckling, de kommande aren.

Malet med miljoutredningen ar 2018 &r att faststalla den vasentliga miljopaverkan av
Lakemedelsverkets verksamhet och foresla miljo/hallbarhetsmalsattningar som myndigheten
ska arbeta for att na fran och med ar 2019. Syftet med dessa malsattningar ar att bidra till
uppfyllelsen av géllande miljokvalitetsmal och till hallbar utveckling.



Sammanfattning

Enligt Lakemedelsverkets arbetsordning ar miljoledning ett funktionsomrade vilket innebéar
att arbetet med myndighetens miljofragor ar en tvargaende aktivitet som alla
linjeverksamheter ska medverka till. Det 6vergripande ansvaret for funktionsomradet
miljoledning, t.ex. att styra, planera och félja upp arbetet i linjeverksamheterna, ligger fran ar
2018 pa verksamhetsomradet (VO) Tillsyn. I arbetsordningen framgar ocksa att enheten
Vetenskapligt stod har till uppgift att driva arbetet med indirekt miljopaverkan och att arbetet
med hallbar utveckling drivs fran GD-staben. Miljo- och hallbarhetsarbetet pa
Lakemedelsverket &r saledes en aktivitet som fran ar 2018 ska genomforas av alla
linjeverksamheter men koordineras fran olika enheter. Detta staller krav pa god
kommunikation och planering av verksamheten. Det miljorad som bildades hosten 2017 &r ett
satt att samordna miljofragorna inom Lakemedelsverket. Miljoradet saknar idag en instruktion
och laget kring det kommande kunskapscentrumet for lakemedel i miljén gor att hela
strukturen for miljo- och hallbarhetsarbetet kan behova ses over.

Miljoutredningen ar 2018 visar att Lakemedelsverkets vésentligaste miljopaverkan fortsatt ar
samhéllets anvandning av lakemedel, medicintekniska produkter och kosmetiska produkter.
Olika steg i produkternas livscykel paverkar miljon, exempelvis resursanvandning och utslapp
vid tillverkning, utslapp fran reningsverk vid anvandning samt lackage och utsléapp vid
avfallshanteringen. Som regulatorisk myndighet for dessa produkter ingar miljopaverkan i
myndighetens ansvarsomrade och ar en sa kallad indirekt miljopaverkan av
Lakemedelsverkets verksamhet. Olika insatser inom de olika produktomradena har vérderats
som vasentliga, se bilaga 3, och langre ned framgar férslagen pa miljomalsattningar.

Lakemedelsverkets verksamhet ger dven upphov till sa kallad direkt miljopaverkan;
exempelvis klimatpaverkan via vara tjansteresor med flyg, resursférbrukning av naturravaror
vid exempelvis anvandning av papper och energiférbrukning vid uppvarmning av vara
lokaler.

Inom omradena indirekt och direkt miljopaverkan foreslas foljande 6vergripande
miljomalsattningar utifran Lakemedelsverkets mest véasentliga miljopaverkan:

Indirekt miljopaverkan
Lakemedel

e Ar 2030, i enlighet med etappmalet, tar lagstiftningen for humanlikemedel
miljoh&nsyn

e Samlad information om miljorisker finns tillganglig

e Utslappsgransningar vid tillverkning av lakemedel till EU-marknaden har inforts

o Lakemedelsverkets kunskapscentrum starker den nationella samverkan inom omradet
for att 6ka kunskap om och minska miljopaverkan av lakemedel i enlighet med satta
malbilder.

Medicinteknik
Den vasentliga miljopaverkan fran medicintekniska produkter i Sverige ar kartlagd

Direkt miljopaverkan
LVs vasentliga negativa direkta miljopaverkan kommer fran vara tjansteresor och var



vasentliga positiva miljopaverkan kommer fran vara inkp och upphandlingar samt vara
digitala moten. Att ersatta samtliga tjansteresor ar inte mojligt eller dnskvért men i vissa fall
skulle nagra kunna ersattas med digitala méten om de tekniska forutsattningarna forbéattrades.
De kortare flygresorna inrikes (under 50 mil) ska redan idag erséttas med tag enligt géallande
mates- och reseinstruktion?.

Utbildningsinsatser om vikten att stalla hallbarhetskriterier vid upphandling &r 6nskvart och
bor prioriteras i kompetensutvecklingen av inkopande chefer. En satsning pa teknik for att
mojliggora fler digitala moten ar efterfragat och ett satt att minska tjansteresorna med flyg.
Fler digitala méten kan ocksa paverka vara kostnader for resor och logi (ekonomisk
hallbarhet) liksom inskrankningen pa privatlivet (social hallbarhet.) Att fortsatta minska var
pappersanvandning, sarskilt spannet med 1-4 papper per utskrift, &r ocksa angelaget.

Att forbattra forutsattningarna for digitala moéten, ge upphov till mindre pappersavfall och
stalla fler hallbarhetskrav i vara upphandlingar och inkop, bedoms saledes vara angelagna
omraden att prioritera de kommande aren for att minska den direkta negativa miljopaverkan
fran Lakemedelsverkets verksamhet.

Direkta miljomalsattningar:

e Ar 2021 ska utsldppen fran tjansteresor ha minskat med 10 % i jamforelse med
utslappen ar 2017, matt i kg CO/anstalld

o Ar 2021 ska digitala méten vara en sjalvklar del i arbetsséttet vid Likemedelsverket

e Ar 2020 ska Lakemedelsverkets anstéllda skriva ut 20 % mindre papper i spannet 1-4
papper per utskrift i jamforelse med ar 2017

e Ar 2020 ska andelen upphandlingar och inkép med stéllda hallbarhetskrav ha okat
med 10 % i jamforelse med ar 2017.

Overgripande malsattning for miljoledningssystemet

Enligt Lakemedelsverkets Strategiska karta ska vi ar 2021 ha ett integrerat ledningssystem
som ér certifierbart. Det innebar att det dven vore ledande med ett 6vergripande mal for hela
miljoledningssystemet som foljer den ambitionsnivan, varfor foljande foreslas:

o Ar 2021 har Lakemedelsverket ett miljéledningssystem som &r integrerat med évriga
ledningssystem och som ar mojligt for certifiering

Detta mal har inte varderats i bilaga 3 utan har sitt ursprung i tillstandet i Lakemedelsverkets
strategiska karta.

Lakemedelsverkets miljopaverkan ror flera av de nationella miljokvalitetsmalen, framfor allt
Giftfri miljo, men dven Begransad klimatpaverkan, Frisk luft, Levande sjoar och vattendrag,
Grundvatten av god kvalitet och Hav i balans samt levande kust och skargard. Arbetet ar
ocksa en del av FNs globala hallbarhetsmal inom agenda 2030.
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1. Inledning

1.1. Inledande utgangspunkter

Lakemedel och andra produkter som ingar i Lakemedelsverkets verksamhetsomraden ar
viktiga da de raddar liv och forbattrar manniskors, och aven djurs, livssituation. Lakemedel ar
en av de produktgrupper som enskilt har haft storst betydelse for var hélsa och livslangd och
ar en forutsattning for det valstand vi har i Sverige idag. Medicintekniska produkter far en allt
storre betydelse inom varden och har ofta en direkt avgorande betydelse for diagnostik och
behandling. Produktomradet innebér ocksa att stora kvantiteter engangsartiklar anvands.
Kosmetiska produkter anvands dagligen av hela befolkningen i betydande kvantiteter och
produktgruppen har stor betydelse for vart hygieniska valbefinnande. Tatueringsfarg som
injiceras under huden inneb&r en kroppsutsmyckning som Okat i frekvens de senaste
decennierna och sakerheten hos fargerna ar darmed av betydelse for folkhalsan.

I samtliga dessa produkter ingar substanser vars miljorisker ar okanda eller som visar
indikationer pa risker for ekosystemen nar de nar ut i naturen. Bade anvandningsmonster av
produkterna och de spridningsvégar dmnena i dem har till miljon behover foljas. Forutom
paverkan pa miljon av varje enskilt &mne kan de tillsammans ocksa ge upphov till
synergieffekter. Bedomningen av den sammanlagda risken, den sa kallade cocktaileffekten, ar
ett omrade som behdver utvecklas ytterligare.

Ett &mnes sa kallade inneboende egenskap avgor hur det paverkar halsa och miljé. Det &r inte
sakert att akut giftighet (toxicitet) och en stor forekomst av ett amne ger storst paverkan 6ver
tid utan kronisk toxicitet som ger risker dven vid liten forekomst men under lang tid kan vara
mer betydande. Persistens (svarnedbrytbarhet) och bioackumulering (formagan att anrikas i
naringskedjan) anses vara problematiska miljoegenskaper hos olika @mnen. Forsok pa mussla
visar exempelvis att vissa aktiva substanser i lakemedel ansamlas om &mnena forekommer i
omgivande vatten.? Det ar inte alltid en klar grans mellan hilso- och miljoeffekter. Amnen
som paverkar biologiska system i oss manniskor paverkar sannolikt &ven andra organismer i
den yttre miljon. I flera fall bildas nedbrytningsprodukter ndr &mnena transporteras genom
kroppen och sedan utsondras till miljon. Amnen som anrikas (ackumuleras) i
méanniskokroppen, utan k&nda effekter idag, kan betraktas som en hélso- eller en miljorisk
langre fram nar mer kunskap framkommer. Forsiktighetsprincipen (2 kap 3 § i Miljobalken)
innebar att misstanken for skador eller olagenhet medfér en skyldighet att vidta atgarder for
att forebygga, hindra eller motverka negativa effekter pa halsa och miljo. Skyldigheten galler
alltsa inte bara konstaterade skador och olagenheter, utan aven majliga, sannolika och troliga
skador.

Lakemedels- och kemikalieflodet i samhallet ar omfattande da manga produkter anvands
dagligen och &r nddvéndiga for vart valstand. Sett ur ett livscykelperspektiv kan amnenas
miljopaverkan ske vid bl.a. utveckling, tillverkning, anvandning, avfall och avloppsrening.
Tillverkningen av lakemedel och andra produkter sker allt mer i lander utanfor Sverige och
Europa, vilket innebér att krav maste stallas pa underleverantorer i flera led for att komma till
ratta med all miljopaverkan fran produkterna.

For att minimera avfall och tillforsel av lIakemedelsrester till reningsverk &r den bésta metoden
att minska flodet redan vid kallan, t.ex. vid tillverkningen och anvandningen. Tillverkningen

2 Mezzelani, M., Gorbi, S., Fattorini, D., d'Errico, G., Consolandi, G., Milan, M., Bargelloni, L., Regoli, F., 2018. Long-term
exposure of Mytilus galloprovincialis to Diclofenac, Ibuprofen and Ketoprofen: insights into bioavailability, biomarkers and
transcriptomic changes. Chemosphere 198, 238-248.



av lakemedelssubstanser sker ofta utomlands men anvéndningen av de fardiga lakemedlen
sker i Sverige vilket ger miljopaverkan pa reningsverken nationellt. | Sverige ar reningsverken
generellt av hdg kvalitet, men har utformats for att rensa bort fasta &mnen, bryta ner organiskt
material och félla ut ndringsémnen som kvéve och fosfor. De flesta &r inte utrustade for att
rena manga av de kemikalier och biologiskt aktiva substanser som ingar i lakemedel och
andra produkter inom Lakemedelsverkets verksamhetsomrade. De senaste aren har dock
teknik for att rena avloppsvatten fran lakemedelsrester utvarderats och utvecklats och
Lakemedelsverket har samverkat med Naturvardsverket i deras uppdrag kring reningsteknik 3.
| Linképing installerades ar 2017 ett reningsverk med kapacitet att rena lakemedelsrester och
fler regioner foljer efter. For att fa fler kommuner att investera i reningsteknik i syfte att
minska lakemedelsresterna i svenska vatten genomfor regeringen en sarskild satsning ar 2018
till ar 2020.

Regeringens beslut i maj 2018, att infora ett kunskapscentrum for lakemedel i milj6 vid
Lakemedelsverket, ar valkommet och ett viktigt steg for att mojliggora ytterligare
kunskapsuppbyggnad och samverkan i Sverige for att komma till ratta med miljopaverkan
fran lakemedel. Det ar ocksa nodvandigt att prioritera arbete med miljopaverkan fran andra
produktomraden inom Lakemedelsverkets verksamhetsomrade, framforallt medicintekniska
produkter och kosmetiska produkter.

1.2 Bakgrund

Lakemedelsverket ar en statlig myndighet vars verksamhet regleras i regleringsbrev, lagar,
forordningar och foreskrifter. Som statlig myndighet stélls ocksa legala krav pa att
verksamheten ska ha ett miljéledningssystem.* Ar 2000 inférde Lakemedelsverket ett
forenklat miljoledningssystem som bygger pa 1ISO 14001 (numera 1SO 14001:2015).
Myndigheten har hittills valt att inte certifiera sig enligt 1ISO 14001 men i den strategiska
kartan framgar att ar 2021 ska Lakemedelsverket ha ett ledningssystem som majliggor
certifiering. Detta tillstdnd har dven baring pa exempelvis omradena kvalitet och arbetsmiljo
som har egna ISO-standarder.

Miljoledningssystemet vid Lakemedelsverket omfattar bade direkta miljoaspekter som
uppkommer fran verksamhetens aktiviteter och indirekta miljéaspekter som orsakas av andra
aktorer till foljd av Ldkemedelsverkets myndighetsbeslut.

Nar miljoledningssystemet infordes pa Lakemedelsverket genomfordes ocksa den forsta
miljéutredningen &r 2000 vilken reviderades ar 2008°% 7 Flera forandringar har skett i
verksamheten sedan ar 2008 varfor en ny miljéutredning behdvs. Nya arbetsuppgifter har
tillkommit sasom Lakemedelupplysningen, Giftinformationscentralen som kom att hora till
Lakemedelsverket fran slutet av 2009 och Centrum for battre lakemedelsanvandning som
bildades ar 2010, samtliga hor till Verksamhetsomrade Anvéandning. Nya regelomraden har
tillkommit och andra har fallit bort. Apoteksomregleringen ar 2009 innebar att
Lakemedelsverket fick ett nytt tillsynsansvar for apotek och detaljhandel med receptfria
lakemedel. Lakemedelsverkets tillsynsansvar for regelverket om teknisk sprit och
alkoholhaltiga preparat upphorde ar 2011 nar det flyttades till Statens Folkhélsoinstitut

3 Rapport frdn Naturvardsverket, Avancerad rening av avloppsvatten for avskiljning av lakemedelsrester och andra oonskade
amnen, 2017-04

430 § 8 forordning (2009:907) om miljéledning i statliga myndigheter.

5 Miljdutredning Lakemedelsverket 2008, utkast

6 Miljputredning Lakemedelverket 2008, Bilaga 3

7 Miljputredning Lakemedelverket 2008. Bilaga 4
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(numera Folkhalsomyndigheten). Ar 2012 fick Sverige nationella regler for tatueringsfarger
och Lakemedelsverket blev tillsynsmyndighet for detta nya produktomrade tillsammans med
landets kommuner. Lakemedelsverket fick ocksa tillsynsvéagledningsansvar for
produktomradet tatueringsfarger gentemot Sveriges ca 290 kommuner.

Lakemedelsverket har sedan ar 2007 sa kallat sektorsansvar for miljomalsfragor med
anknytning till verkets verksamhetsomréde. Ar 2013 fortydligades Lakemedelsverket
miljoansvar ytterligare i och med ett riktat etappmal under de nationella miljokvalitetsmalen.
Etappmalet handlar om att miljohansyn ska inforas i regelverken for lakemedel inom EU och
internationellt till ar 2020. En forlangning av detta etappmal hemstalls hosten 2018 till
regeringen med 6nskad forlangning till ar 2030 for att kunna inkludera miljohansyn i
lagstiftningen for humanlakemedel. Lakemedelsverket har ocksa ett ansvar for att lakemedel
inte sprids till vattenmiljon vilket specificeras i vart dtagande inom atgardsprogrammet for
vatten inom ramen for vattendirektivet.®

Lakemedelsverket ska bidra till FNs 17 hallbarhetsmal, agenda 2030, och ett fokus pa
nationell och global hallbar utveckling ska genomsyra myndighetens verksamhet.

1.3 Mal och syfte

Syftet med miljoutredningen ar att utvardera och fortydliga vilka omraden av
Lakemedelsverkets nuvarande verksamhet som ger upphov till den mest vasentliga
miljopaverkan. Miljomal som kan atgarda negativa miljoaspekter eller starka positiva
miljoaspekter ska foreslas i miljoutredningen till stod for ledningens prioritering i miljoarbetet
pa Lakemedelsverket. Syftet med ett miljoledningssystem &r att stodja det systematiska
miljoarbetet i en organisation och synliggora forbattringsomraden. Lakemedelsverkets
miljoledningsarbete ska bedrivas som en integrerad del i den ordinarie verksamheten och vara
en vél etablerad del av det ordinarie verksamhetssystemet®.

Definition av miljo och miljopaverkan

Den miljé som har utretts ar den yttre miljon som handlar om den manskliga paverkan pa de
omgivande ekosystemen, och inte den inre miljon, d.v.s. arbetsmilj6 och liknande. Miljo
definieras, enligt ISO 14001:2015, som omgivningar dar en organisation verkar som
innefattar luft, vatten, mark, naturresurser, flora, fauna och manniskor samt samspelet mellan
dessa. Med omgivningen menas inifran en organisation och ut till det lokala, regionala och
globala systemet.

Miljopaverkan definieras enligt ISO 14001:2015 som "positiv eller negativ forandring i
miljon, som helt eller delvis orsakas av en organisations miljoaspekter” Med miljoaspekt
menas “delar av en organisations aktiviteter/verksamhet eller produkter eller tjanster som
paverkar eller kan paverka miljon.”

8 http://lwww.vattenmyndigheterna.se/Sv/nyheter/2016/Pages/atgardsprogram-vatten-beslutade-2016-2021.aspx
9 Miljdarbete (yttre miljo) 00853, PM Lakemedelsverket. Verksamhetsmanual 00645.



3.Lakemedelsverkets verksamhet och styrning

3.1 Lakemedelsverkets uppdrag

Lakemedelsverket ar en myndighet under Socialdepartementet med uppdrag att framja den
svenska folk- och djurhalsan. Malsattningen &r att den enskilde patienten och hélso- och
sjukvarden ska fa tillgang till sakra och effektiva lakemedel. Dessa ska vara av god kvalitet,
med positiv nytta/riskbalans och ska anvandas pa ett &ndamalsenligt satt. Medicintekniska
produkter ska vara sakra och andamalsenliga for avsedd anvandning och kosmetiska
produkter och tatueringsfarger sékra att anvéanda.

Lakemedelsverkets ansvarsomraden framgar av férordningen (2007:1205) om instruktion for
Lakemedelsverket (LV:s instruktion). Ldkemedelsverket ska bl.a. svara for kontroll och
tillsyn av

* l[dkemedel,

* handel med lakemedel,

* narkotika och narkotikaprekursorer,
 medicintekniska produkter,

* kosmetiska produkter, samt

* tatueringsféarger.

Utover detta ska Lakemedelsverket dven arbeta for att minska miljopaverkan samt stodja
forskning och innovation inom vara ansvarsomraden.

Lakemedelsverket ska ocksa ansvara for framtagande av foreskrifter och allménna rad, delta i
internationellt samarbete samt informera allménhet och andra myndigheter. Bestdammelser och
andra villkor for Lakemedelsverkets verksamhet finns dven reglerat i
myndighetsforordningen, regleringsbrev, annan forfattning och EU-lagstiftning,
Lakemedelsverkets interna styrande dokument, samt avtal och éverenskommelser.

Sedan 1 januari 2007 har Lakemedelsverket ett samlat ansvar for miljofragor med anknytning
till verkets verksamhetsomrade, sa kallat sektorsansvar. ’Lakemedelsverket har ett samlat
ansvar, sektorsansvar, for miljofragor med anknytning till verkets verksamhetsomrade. Verket
skall inom ramen for detta ansvar vara samlande, stodjande och padrivande i férhallande till
ovriga berdrda parter”.20 | nu gallande férordning (2007:1205) med instruktion for
Lakemedelsverket anges detta pa foljande sétt: ’Lakemedelsverket ska sérskilt inom sitt
verksamhetsomrade verka for att det generationsmal for miljoarbetet och de miljokvalitetsmal
som riksdagen faststallt nas och vid behov foresla atgarder for miljoarbetets utveckling”.
Lakemedelsverket har sedan 2013 ocksa ansvar for etappmalet Okad miljéhansyn i EU:s
lakemedelslagstiftning och internationellt?.

10 SFS 2006:1147

11 Etappmalet om 6kad miljohansyn i EU:s lakemedelslagstiftning och internationellt: att senast ar 2020 har beslut fattats inom
EU eller internationellt som innebér att befintliga och eventuella nya regelverk for human- och veterindrmedicinska lakemedel i
Okad utstrackning vager in miljdaspekter. (M2013726827Ke)
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https://notisum.se/rnp/sls/sfs/20061147.pdf
http://www.miljomal.se/sv/etappmalen/Farliga-amnen/Okad-miljohansyn-i-EUs-lakemedelslagstiftning-och-internationellt/

3.2 Lakemedelsverkets organisation

Lakemedelsverket organisation framgar av arbetsordningen'?. Myndigheten leds av en
styrelse med generaldirektoren (GD) som myndighetschef. Chefen for internrevisionen &r
direkt understélld styrelsen. Direkt placerade under generaldirekttren ar chefsjuristen,
enheterna GD-stab, Vetenskapligt stod och Ekonomienheten samt de fyra
verksamhetsomradena (VO) Tillstand, Tillsyn, Anvandning och Verksamhetsstod. Knutet till
GD 4r ocksa Centrum for battre lakemedelsanvandning. Chefsjuristen ar stallforetradande
generaldirektor. Ledningsgruppen &r ett radgivande organ till GD. Miljofragor ska vara en
integrerad del av verksamheten och respektive linjechef ansvarar for att det bedrivs ett arbete
for en tillfredsstallande miljo i enlighet med L&akemedelsverkets miljéledningssystem.
Ansvarig for funktionsomradet miljo ar Direktor for VO Tillsyn.

Vid utgangen av 2017 hade Lakemedelsverket sammanlagt 779 tillsvidareanstallda.

3.3 Miljofragornas roll — miljoledningssystemet

Milj6ledningsarbetet pa Lakemedelsverket ar ett s& kallat funktionsomrade®3. Det innebir att
samtliga eller flera verksamhetsomraden, enheter eller grupper pa LV omfattas av ett visst
omrade, i det har fallet miljoledningssystemet, och att det arbetet behdver samordnas,
normeras, styras, foljas upp och utvérderas av en instans som kan ge en helhetsbild pa
myndighetsniva. Enligt Lakemedelsverkets arbetsordning har verksamhetsomradet Tillsyn det
overgripande ansvaret for miljoledningssystemet som ska folja forordningen (2009:907) om
milj0ledning i statliga verksamheter.

Lakemedelsverkets miljéledningssystem &r en del av myndighetens ledningssystem. Syftet
med miljoledningssystemet ar att systematiskt hantera miljoaspekter fran Lakemedelsverkets
verksamhet sa att en 6kad hallbarhet uppnas. Precis som i 6vriga ledningssystem bestar
miljoledningssystemet av att mal prioriteras och aktiviteter planeras in och genomfors enligt
framtagna handlingsplaner. Genomférda aktiviteter foljs upp tertialvis och utvarderas arligen
for att pavisa forbattringsomraden och behov av reviderade satta mal eller planer.

De dvergripande miljomalen som verksamheten ska arbeta for att na beslutas av styrelsen och
ingar i Lakemedelsverkets verksamhetsplan. Linjecheferna ansvarar for att bryta ner malen till
aktiviteter i verksamhetsomradenas/enheternas verksamhetsplaner samt att genomfora dessa
och rapportera status varje tertial.

Miljoansvaret foljer linjen fran generaldirektoren via ledningens representant till linjecheferna
som har det operativa ansvaret for att det bedrivs ett arbete for en tillfredsstallande milj6 i
enlighet med Lakemedelsverkets miljoledningssystem®*. Verksamhetsomradet Tillsyn har det
overgripande ansvaret for Lakemedelsverkets miljoledningssystem och direktéren for VO
Tillsyn dr ledningens representant for miljéledningssystemet. Som operativt stod har
direktoren, under 2018, haft en projektledare som arbetat med att genomféra och koordinera
arbetet med milj6ledningssystemet.

Enheten Vetenskapligt stéd har till uppgift att stodja generaldirektdren och verksamheten med
arbete for hallbar utveckling nagot som innefattar sektorsansvar for miljo, inklusive
miljomalet Giftfri Miljo och framtagande av miljéredovisning. Pa enheten finns en

12 Arbetsordning for Lakemedelsverket (AO00895)
13 Arbetsordning for Lékemedelsverket (AO00895)
14 4 kap. Lakemedelsverkets arbetsordning AO00895
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amnesomradesansvarig for miljo samt en miljokoordinator. Dessa befattningar jobbar med
den indirekta miljopaverkan fran Lakemedelverkets verksamhet.

Lakemedelsverkets arbete med att bidra till att na FNs hallbarhets mal; agenda 2030, drivs
sedan 2018 av GD-staben dar en samordnare finns.

For att samla och forankra miljofragorna pa Lakemedelsverket bildades ar 2017 ett miljorad
dar amnesomradesansvarig for miljo ar ordforande. | radet medverkar representanter fran de
fyra verksamhetsomradena samt GD-staben pa regelbundna moten fran och med hésten 2017.

For att miljofragorna ska fa fokus behdver ansvaret ute i linjeverksamheterna ta fart och
ledningen fortsatt visa sitt stéd och engagemang for att LV ar drivande i de miljoaspekter som
ar relevanta i verksamheten. Ledningen behover besluta om LVs miljomal, méjliggora
resurser och efterfraga resultat. Allt miljoarbete vid Lakemedelsverket genomfors inom ramen
for miljoledningssystemet och redovisas arligen enligt faststallda bestammelser till
Socialdepartementet, Naturvardsverket. m.fl.*

4. Miljopaverkan fran karnverksamheten

Direkt miljopaverkan

Huvuddelen av Lakemedelsverkets arbete sker genom utredning och handl&ggning i
myndighetens kontorslokaler. Den direkta miljopaverkan fran den verksamheten uppkommer
framforallt fran lokalanvandning (energiférbrukning), anvandning av férbrukningsvaror
(datorer och papper) samt resor till och fran arbetsplatsen. Arbetet med de numera digitala
ansokningshandlingarna inom tillstandsprocessen for lakemedel har bidragit till stora
besparingar i inkop av kontorspapper men ocksa till en minskad avfallshantering av
kontorspapper.

Lakemedelsverket arbete med regulatoriska och vetenskapliga fragor inom EU, exempelvis
med EMA, HMA, EDQM, Kommissionen och andra ldkemedelsmyndigheter innebér att
moten genomfors utanfor Sverige. Denna samverkan ger darmed upphov till manga
tjansteresor, framst med flyg till London, Bryssel eller Strasbourg. Ar 2017 genomfdrdes
exempelvis 416 flygresor mellan Stockholm och London. Tjénsteresorna med flyg forbrukar
fossilt bransle och ger upphov till utslapp av vaxthusgaser vilket ar en negativ miljopaverkan.
Moten pa EU-niva sker ibland via telefon och video nar sa ar lampligt. Digitala moten &r en
positiv miljopaverkan och en 6kad satsning pa detta omrade, dven inom det europeiska
samarbetet, vore onskvart. Vid vetenskapliga radgivningar och andra moten med langvéaga
externa parter som kommer till LV, uppstar klimatpaverkan aven fran deras resor.

Lakemedelsverkets tillsynsarbete genom inspektioner pa plats bidrar till en negativ
miljopaverkan nar tjansteresor genomfors via flyg eller bil. Kontroll av exempelvis
lakemedelstillverkning sker nationellt, inom och utanfér EU. Inspektioner av
lakemedelshanteringen, kontroller av medicintekniska produkter, tillverkningen av
kosmetiska produkter och tatueringsfarger sker nationellt vilket ocksa genererar utslapp av
vaxthusgaser om dessa tjansteresor foretas med flyg. | manga fall sker dock de nationella
tjansteresorna med tag vilket ar positivt for miljon.

Lakemedelsverkets kontroll av tatueringsfarger bedrivs framforallt fran kontoret. | denna
tillsyn ingar ofta kemiska analyser som skickas till externa laboratorier och anvandning av

15 https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/publikationer/Arsredovisning-och-
miljoredovisning/Lakemedelsverkets-miljoredovisning-2017.pdf
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emballage och kemikalieanvandning vid analyserna ar exempel pa miljopaverkan fran denna
aktivitet.

Lakemedelsverkets tillsynsvégledning till kommunerna syftar till att stétta kommunerna i
deras kontroll. Kunskapsuppbyggnad och att foérhindra forekomsten av felaktiga och riskfyllda
produkter pa marknaden &r nagra mal som végledningen syftar till. Vid de stora
samverkansprojekten om kosmetiska produkter ar 2014 och 2016 fick deltagande kommuner
forbattrade kunskaper om géllande lagstiftning vilket 6kade forutsattningarna for fortsatt lokal
tillsyn pa kosmetikaomradet. Stora samverkansprojekt innebér dock ett okat antal tjansteresor
for deltagande kommuner. Uppstarten holls pa fyra olika orter i syfte att minska reselangden
men 6nskemal om mojligheter att ansluta digitalt till utbildningar framover framférdes for att
minska resandet ytterligare.

| kommande avsnitt presenteras vilken indirekt miljopaverkan Lakemedelsverkets arbete inom
produktomradena lakemedel, medicintekniska produkter, kosmetiska produkter och
tatueringsfarg samt narkotika och narkotikaprekursorer innebar.

4.1 Lakemedel och milj6

Lakemedel ar produkter som &r avsedda att diagnosticera, férebygga, bota och lindra
sjukdomar. Manniskor har anvant lakemedel i alla tider genom att utvinna amnen fran
mineraler, véaxter och djur. Utvecklingen att framstélla organiska substanser har accelererat
lakemedelsutvecklingen och inneburit manga fantastiska genombrott men ocksa en okad
spridning av naturfrimmande substanser till miljon.

Lakemedel framstélls for att ha farmakologisk verkan vid olika verkningsstallen i kroppen.
Den aktiva substansen maste ofta kunna absorberas och distribueras till verkningsstallet och
ge avsedd effekt utan att for mycket av den metaboliseras eller elimineras. Denna formaga att
vara farmakologiskt aktiv utan att latt brytas ned innebar ocksa att &mnena, efter att ha
utsondrats fran kroppen, kan paverka andra organismer dn de som de forst var avsedda for. En
stor del av lakemedelssubstanserna forlorar sin aktivitet eller blir fettlosliga ndr de omsatts i
kroppen men de lakemedelssubstanser som ar vattenlosliga och svarnedbrytbara (persistenta)
riskerar att bli problematiska om de slutligen hamnar i sjéar och vattendrag. Vid konsumtion
av lakemedel hos manniska eller djur utsondras de flesta aktiva &mnena via urin och avforing
och vara avloppssystem &r darfor den storsta spridningsvagen for lakemedelsrester till miljon.
Andra kallor till lakemedelsrester i miljon &r bland annat lakemedel i foder som anvénds i
fiskodlingar, utslapp vid tillverkningen och utsdndringen via enskilda avlopp efter kassation
av lakemedel, se figur 1.
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Figur 1. Spridningsvagar av amnen i lakemedel till miljon.
Kalla Boxall, A.B.A., Kolpin, D.W., Halling-Sorensen, B., and Tolls, J., 2003, Are veterinary medicines
causing environmental risks?: Environmental Science and Technology, v. 37, no. 15

Reningsverk i Sverige ar vanligtvis inte byggda for att kunna rena vattnet fran lakemedel.
Lakemedelsrester passerar darfor olika reningssteg och féljer med utgaende vatten utan att
halterna minskar eller att lakemedlens egenskaper forandras i séarskilt hog grad. Flera studier
har visat att lakemedel kan ha negativa effekter i vattenmiljon, bland annat ge
hormonstorande effekter'®, beteendeforandringart’, interna skador*® samt riskera bidra till
spridning av antibiotikaresistens. Via reningsverken kan de lakemedelsrester som hamnar i
slam sedan spridas till jordbruksmark. Hur stora mangder som sprids vidare pa detta vis &r
oklart liksom hur mycket som sedan tas upp av grédorna. Faltférsok och andra
undersokningar pagar pa detta omrade for att 6ka kunskapen.

Idag finns det teknik for att avlagsna de flesta lakemedelsrester fran avloppsvatten.
Naturvardsverkets regeringsuppdrag®® om avancerad rening av avloppsvatten for avskiljning
av lakemedelsrester kom fram till att 16sningen kan vara en kombination av befintliga tekniker
sasom fysikaliska metoder, oxidativa metoder, biologiska metoder och adsorption. Teknik
som exempelvis ozonering kan komplettera redan befintlig teknik och bidra till rening av
andra odnskade amnen och méjlighet till minskad spridning av antibiotikaresistens.
Investeringar i ny teknik i befintliga system ar dock dyrt och ett fatal reningsverk har hittills
satsat pa detta spar, Nykvarns avloppsreningsverk i Linkoping ar ett undantag®. I Linkoping
har en satsning pa ozonering inneburit att 90 % av lakemedelsresterna renas bort fran stadens

16 O, S., Holbech, H., Madsen, T.H., Norrgren, L., Petersen, G.I., 2003. Gonad development and vitellogenin production in
zebrafish (Danio rerio) exposed to ethinylestradiol and methyltestosterone. Aquat. Toxicol. 65, 397—411.

17 Fong, P.P., Ford, A.T., 2014. The biological effects of antidepressants on the molluscs and crustaceans: a review. Aquat.
Toxicol. 151, 4-13.

18 schwarz, S, Schmieg, H., Scheurer, M., Kéhler, H.-R., Triebskorn, R., 2017. Impact of the NSAID diclofenac on survival,
development, behaviour and health of embryonic and juvenile stages of brown trout, Salmo trutta f. fario. Sci. Total Environ.
607-608, 1026—-1036.

19 Avancerad rening av avloppsvatten fér avskilining av lakemedelsrester och andra odnskade dmnen, Behov, teknik och
konsekvenser, Redovisning av ett regeringsuppdrag. Naturvardsverkets rapport 6766 april 2017

20 https://www.tekniskaverken.sefinnovation/rening-av-lakemedelsrester/
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avloppsvatten. For att fa fler kommuner att investera i sin reningsteknik i syfte att minska
lakemedelsresterna i svenska vatten genomfor regeringen en sarskild satsning ar 2018 till
2020.%

Kunskaperna om de biologiska effekterna av de lakemedelshalter som finns i svenska
avloppsvatten, floder, sjéar, grund- och dricksvatten eller i jordar, &r annu bristfallig och mer
forskning behovs. De halter som hittills matts upp i miljon i Sverige &r inte lika hdga jamfort
med internationella exempel pa utslapp vid lakemedelstillverkning men de svenska halterna ar
anda orovackande. En kartlaggning av utslappen av 21 lakemedel och antibiotika fran 8
reningsverk i Skane ar 2017 visar att utslappen av dessa &mnen till skanska vatten beraknas
vara 71 kg/ar.?2 Ur perspektivet volym behandlat avioppsvatten s& uppskattas i studien att
cirka 4 kg lakemedels- och antibiotikarester slapps ut for varje miljon kubikmeter behandlat
vatten. De dmnen som forekom i stérst mangd var blodtryckssankaren metoprolol och
smértstillaren diklofenak men karbamazepin, losartan, naproxen och oxazepam férekom
ocksa i betydande koncentrationer i avloppsvattnet. Namnda amnen innefattar flera
lakemedelstyper och representerar tre generella och relativt vanliga sjukdomstillstand i
Sverige som hogt blodtryck, inflammation och smarta, samt depression och angest. Hogst
risk for miljon bedéms amnet diklofenak ha da det bryts ned langsamt och kan vara kroniskt
giftigt for vattenlevande organismer.

Avrligen far fler &n 300 000 patienter i Sverige minst ett recept med diklofenak utskrivet.
Utover detta séljs cirka 3,5 miljoner forpackningar som innehaller diklofenak receptfritt i
Sverige. Sedan ar 2010 har mellan 4,4 och 5,0 ton diklofenak salts arligen i Sverige och ar
2016 saldes 1,9 ton via recept och 2,6 ton receptfritt. Den receptfria forsaljningen 6kar och
den receptbelagda forsiljningen minskar generellt i landet.?

| Sverige ar diklofenak &r ett s kallat sarskilt fororenande amne (SFA) vilket innebar att
halterna av amnet i vattenmiljon ar en kvalitetsfaktor (sa kallad miljokvalitetsnorm) som
avgor hur en vattenforekomst (exempelvis en sjo eller ett vattendrag) statusklassificeras
(exempelvis god kemisk status eller inte beroende pa om miljokvalitetsnormen 6verskrids
eller inte)%*. Miljokvalitetsnormer for vatten ar ett rattsligt verktyg och stéller krav pé vattnets
kvalitet?®. For att vattnet ska bedémas vara av god kvalitet ska t.ex. koncentrationen av
diklofenak inte Overstiga 0,1 pg/l i inlandsytvatten och 0,01 pg/l i kustnéra havsytvatten. |
Fyrisan i Uppsala uppmattes ar 2014 halten av diklofenak till 0,38 pg/I, det vill saga ca fyra
ganger hogre dn den faststillda miljokvalitetsnormen?®. Den ansamling av diklofenak som
sker i vara vattendrag medfor en okad risk for lever- och njurskador hos bland annat fiskar?’.

21 http://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2018/05/nytt-stod-ska-minska-rester-av-lakemedel-i-sveriges-vatten/

22 LUSKA, Lakemedelsutslapp fran skanska avloppsreningsverk 2017, Ett utvecklings- och samverkansprojekt p& Hogskolan
Kristianstad.

23 Lakartidningen 47/2017
24 Havs- och vattenmyndighetens foreskrifter (HVMFS 2013:19) om klassificering och miljokvalitetsnormer avseende ytvatten
25 3.Havs- och vattenmyndigheten. Miljokvalitetsnormer fér ytvatten. 4 mar 2014,

26 5.Wallberg P, Wallman P, Thorén S, et al. Behov av avancerad rening vid reningsverk. Finns det recipienter som &r
kéansligare an andra? Rapport for Naturvardsverket. Stockholm: Sweco Environment AB; 2016.

27 9.Naslund J, Fick J, Asker N, et al. Diclofenac affects kidney histology in the three-spined stickleback (Gasterosteus
aculeatus) at low pg/L concentrations. Aquat Toxicol. 2017;189:87-96.
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Mer behdver goéras for att minska méngden lakemedel i miljon generellt, men sérskilt de
amnen som vi vet har miljoskadliga egenskaper. Det ar darfor gladjande att Lakemedelsverket
far utokade resurser fran och med 2018 for att skapa ett kunskapscentrum for just lakemedel i
miljon.

Den 14 maj 2018 fanns 13 315 lakemedelsprodukter godkanda for humant bruk och 1029
produkter for veterinarmedicinskt bruk pa den svenska marknaden?®. Alla lakemedel saluférs
inte i Sverige och varje lakemedel kan ha en eller flera foérpackningsstorlekar.

Lakemedelsforpackningen betraktas som en del av lakemedlet. Materialvalet i
lakemedelsforpackningar skiljer sig i allmanhet inte mycket fran andra typer av
forpackningar. Plast ar det vanligaste materialet, féljt av wellpapp och kartong. Darefter foljer
ett antal metaller och glas. Forpackningar fran lakemedel blir avfall och som sadant &r det av
vikt for miljon att det gar att atervinna sa mycket material som majligt.

Tillstand/produktutveckling

A Humanlakemedel

Lakemedelsverket beslutar om marknadstillstand for forsaljning av lakemedel. Det handlar

idag allt mer om att erkdnna gemensamma beslut tagna av kommissionen i det europeiska

systemet inom EU. Fdljande utfors av Lakemedelsverket:

e Godk&nnande av ldkemedel, kliniska prévningar och licenser.

e Godké&nnande av naturlakemedel och vissa utvértes lakemedel samt registrering av
traditionella véxtbaserade lakemedel och homeopatika.

e Internationellt normerande arbete inom lakemedelsomradet.

For att ett lakemedel avsett for manniskor ska godkénnas maste det genomga en rad studier,
bl.a. kliniska prévningar pa manniskor. Lakemedelsverket ger tillstand till kommersiella eller
akademiska sponsorer att genomféra kliniska prévningar. Myndigheten utreder dven
ansokningar om parallellimport.

Nar lakemedel ska godkénnas krévs det att lakemedelsféretagen har gjort en
miljoriskbedémning. Sedan juni 2006 finns det faststallda riktlinjer for detta. Riktlinjerna for
humant bruk har under 2016 éppnats for revidering?. Syftet ar att mer relevanta testmetoder
for bedomning av miljopaverkan ska anvandas, t.ex. for hormonstérande egenskaper. Vid
godkannandet granskar Lakemedelsverket de genomfdrda miljoriskbeddmningarna.

Nér ett lakemedel har godkénts och finns till forséljning ar Lékemedelsverket kontroll- och

tillsyningsmyndighet for lakemedlet. Det innebar:

o Lakemedelssakerhet i form av insamling och vérdering av biverkningsrapporter,
signalspaning, periodiska sakerhetsrapporter, atgarder med anledning av
sékerhetsproblem.

e Godkannande av andringar inom marknadsforingstillstanden

28 Lakemedelsfakta, https://lakemedelsverket.se/LMF/

29 Environmental risk assessment of medicinal products for human use For aktuell information om revidering se
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001004.jsp&mid=WCO0b01lac0580ada
aba
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o Utbytbarhet mellan generiska lakemedel.

e Marknadskontroll/laboratorieanalyser av lakemedel.

e Inspektion av tillverkning, distribution, forsaljning, system for sdkerhetsuppféljning och
kliniska prévningar.

e Information om lakemedel till hélso- och sjukvarden samt allméanheten.

e Tillsyn av reklam och marknadsforing.

For lakemedel bestaende av genetiskt modifierade organismer (GMO) ska extra forsiktighet
tillampas. Dessa lakemedel berdrs dven av miljobalken, bade specifika krav och allmanna
regler om hallbar utveckling, forsiktighet m.m., inklusive forordningen om GMO.
Lakemedelsverket kan ocksa meddela ytterligare foreskrifter om forsiktighet for GMO om det
behdvs vid uppslappande pa marknaden.

B Veterinarlakemedel

For veterindrmedicinska produkter gors motsvarande studier som for humanlakemedel. Den
stora skillnaden ar dock att vid risk-/nyttavérdering av veterinarmedicinska lakemedel ska
aven risk for oonskad miljoeffekt beaktas. Krav kan stéllas pa lagring, administrering och
bortskaffande av avfallsprodukter. Det finns majlighet att aterkalla och tillfalligt forbjuda ett
preparat.

Till en ans6kan om godkéannande for férsaljning av veterindrmedicinskt lakemedel ska man

ange:

o Skalen for eventuella forsiktighets- och sékerhetsatgarder som ska vidtas vid lagring av
det veterindrmedicinska ldkemedlet, administrering till djur och bortskaffande av
avfallsprodukter samt uppgift om potentiella risker som det veterindrmedicinska
ldkemedlet kan medféra for miljon och for ménniskors, djurs eller vaxters hélsa.

o Lakemedels eventuella miljorisker; denna miljopaverkan ska studeras och sarskilda
atgarder i syfte att begransa den ska dvervagas i varje enskilt fall.

Under 2018 har arbetet med ny EU-forordningen for veterinarmedicinska lakemedel slutforts.
Sverige har deltagit aktivt i revideringen vilket framgar exempelvis genom de nya regler som
inforts med syfte att motverka antibiotikaresistens men ocksa att minska miljopaverkan av
veterinara lakemedel. Exempelvis far substanser som utgor en speciell miljorisk genom att de
ar langlivade och ansamlas i miljon bara inga i veterinarlakemedel under vissa speciella
omstandigheter. Kommissionen har fatt i uppdrag att fortsatt utreda ett system for granskning
och sammanstallning av miljéegenskaperna hos de substanser som ingar i veterinarlakemedel
samt att utreda om substanser som ingar i veterinarlakemedel kan granskas i forhallande till
EUs miljolagstiftning. Kommissionen har dven fatt i uppdrag att utreda atgarder for att
forhindra eller minimera utslapp av aktiva substanser vid tillverkningen.

Miljopaverkan

Indirekt miljopaverkan

Foretagen gor ett omfattande forsknings- och kvalitetsarbete saval fore ansokan som efter ett
godkannande for forséljning vilket leder till att lakemedlet kan anvandas i hdlso- och
sjukvarden. Detta kan skapa miljopaverkan vid lakemedlets utveckling, produktion,

distribution och konsumtion, vilket beskrivs under rubriken Tillsyn och uppféljning respektive
Anvandning
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Lakemedelsverket kan inte neka godkénnande av ett humanlakemedel av miljoskal.*° Man far
daremot informera sjukvard och allméanhet om miljorisker. Information om lakemedels
miljorisker kan ge en positiv miljopaverkan om informationen fors ut sa att ett lakemedel med
stora miljorisker i forlangningen forskrivs i mindre omfattning.

For veterindrmedicinska lakemedel kan daremot miljoskal vara orsak till ett nekat
godkéannande. !

De hoga kraven med omfattande studier gor att lakemedel som inte uppfyller sékerhets- och
effektkraven inte kommer ut pa marknaden.

Tillsyn och uppféljning

Lakemedelsverket har ansvar for att lakemedel uppfyller kvalitetskrav och att hantering av
lakemedel inom parti- och detaljhandel och sjukvard sker pa ett sakert satt. Tillsynen Gver
detta utfors framforallt genom regelbundna inspektioner av tillverkning och handel. Vidare
gors inspektioner av foretagens system for sakerhetsuppfoljning, sjukvardens
lakemedelshantering och kliniska provningar. Laborativa kvalitetskontroller av lakemedel
utfors bade nationellt och i samarbete med dvriga kontrollaboratorier inom Europa. Det sker
aven tillsyn 6ver foretagens marknadsforing. Lakemedelsverket driver ocksa ett arbete for att
sdkerstalla att lakemedel séljs i de legala kedjorna samt informerar om riskerna med handeln
av olagliga lakemedel. Insatser gors ocksa for att forhindra avledning av narkotiska lakemedel
fran den legala kedjan. Uppféljande kontroll utfors dven av produkternas effekt och sékerhet
(bl.a. genom biverkningsuppféljning).

Idag finns otillrackliga krav pa att tillverkningen av lakemedel ska reglera sina utslapp av
aktiv substans till miljon. Enligt EUs miljolagstiftningen sa borde krav stéllas som en del av
tillstandsprévningen men i realiteten gors detta sallan och de omfattar endast tillverkning
inom EU. I vissa lander finns frivilla ataganden fran foretag som en del av deras miljoarbete.

Tillverkningen i Sverige lyder under egenkontrollférordningen och miljobalken sa dar kan
vissa krav stéllas vid tillsynen, dock ar det Sveriges kommuner som bedriver denna tillsyn.
Tillverkande industrier inom EU behdver arligen rapportera in sina utslappshalter av vissa
amnen via utslappsdirektivet.

Sverige verkar sedan lange for att krav pa utsldppsbegransningar av aktiv substans ska stéllas.
Flera regeringsuppdrag har genomforts for att belysa denna fraga323334

Miljopaverkan

Indirekt miljopaverkan
Lakemedelstillverkning medfor forbrukning av ravaror, energi och forpackningsmaterial samt
kan orsaka utslapp till luft och vatten. | dagslaget leder otillrackliga krav pa

30 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel

31 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska lakemedel

32 Analys for att n& etappmalet om miljéhansyn i lakemedelslagstiftningen inom EU och internationellt.
With summary in English (December 2014)

33 Hur arbetet med en revidering av GMP-lagstiftningen ska utformas (Mars 2011)

34 Redovisning av regeringsuppdrag gallande mdjligheten att skarpa miljokrav vid tillverkning av
lakemedel och aktiv substans (2009)
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32001L0082&qid=1468842384245&rid=1
https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/rapporter/Analys-av-olika-handlingsvagar-for-att-na-etappmalet-om-miljohansyn-i-lakemedelslagstiftningen-inom-EU-och-internationellt-engelsk-summary.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/rapporter/Analys-av-olika-handlingsvagar-for-att-na-etappmalet-om-miljohansyn-i-lakemedelslagstiftningen-inom-EU-och-internationellt-engelsk-summary.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/rapporter/Rapport-Analys-av-utformning-av-GMP-lagstiftning.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/rapporter/Rapport-miljokrav-lakemedel-2009-12-16.pdf
https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/rapporter/Rapport-miljokrav-lakemedel-2009-12-16.pdf

utslappsbegransningar av aktiv substans till utslapp vid tillverkning av lakemedel vilket
medfor betydande halso- och miljéproblem. Stor del av de lakemedel som anvénds i Sverige
tillverkas i lander utanfor EU. Utslapp kan innebara bade lokala katastrofer (t.ex. om
dricksvattnet blir otjanligt) men ocksa globala problem (t.ex. om antibiotikaresistens okar).
Inom ramen for arbetet med etappmalet har Sverige bedomt att utslappsbegransningar inom
ramen for God tillverkningssed (GMP) skulle kunna minska problemen.® GMP r ett
internationellt harmoniserat regelverk med syfte att garantera kvaliteten pa lakemedel vid
tillverkningen.

En effektiv tillsynsverksamhet bidrar till att tillverkarna haller en hog kvalitet pa sina
produkter. Detta kan ocksa leda till farre kassationer, ommarkningar och reklamationer, vilket
ger en positiv effekt pa miljon genom ett minskat behov av ravaror, energi och
forbrukningsmaterial.

Efter tillverkningssteget transporteras lakemedel med lastbilar och andra fardsétt 6ver hela
varlden vilket medfor en stor negativ miljopaverkan i form av resursforbrukning av fossila
branslen och utslépp av véxthusgaser.

Anvandning

Lakemedelsflodet i samhéllet innefattar manga aktérer och flera olika steg. | och med
apoteksomregleringen finns ett flertal apoteksaktorer som bedriver handel med ldkemedel i
butik eller pa webben och lakemedel séljs numera dven hos detaljhandlare som anséker om
tillstand for lakemedelsforsaljning.

De lakemedel som konsumeras och inte tas upp fullstdndigt i kroppen riskerar att slutligen
hamna i sj0ar och vattendrag, alternativt att hamna pa deponi och lacka ut till grundvatten
eller vattenrecipient. Se figur 2 nedan.

35 Analys for att nd etappmalet om miljohénsyn i lakemedelslagstiftningen inom EU och internationellt.
(December 2014)
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Produktion av aktiv substans
Produktion — Formulering

Distribution/férsaljning av receptbelagda respektive receptfria ldkemedel

Intag av lakemedel Oanvénda lakemedel

Utséndring med urin/feces

Industriella eller kommunala reningsverk/enskilda avliopp Hushallssopor Apotek
Slam Forbranning
Jord Deponi
Vattendrag
Dricksvatten

Figur 2. Huvudsakligt flode av lakemedelssubstanser till miljon.
Lakemedelsboken (2016), Lakemedel i miljon, Larsson och L66f

Naturvardsverket och manga landsting gor méatningar i olika recipienter for att studera flodet
av lakemedelssubstanser, bland annat antibiotika, antiinflammatoriska &mnen och hormoner
ingar i dessa sa kallade screeningar. Inom ramen for nationell lakemedelstrategi (NLS) har
Lakemedelverket tillsammans med andra aktorer tagit fram forslag pa 22 substanser som kan
anvandas som miljoindikatorer.®® Halten av lakemedelssubstanser i olika recipienter och hur
dessa utvecklas 6ver tiden kan vara ett matt pa hur Lakemedelsverket lyckas nar det galler
rationell lakemedelsanvéandning. Vissa lakemedelssubstanser renas bort, andra gar rakt
igenom dagens reningsverk, som ursprungligen inte &r byggda for att rena
lakemedelssubstanser.

Lakemedelsverket har ett uppdrag att informera. Informationen ska ges till andra
myndigheter, halso- och sjukvarden, apoteksvasendet, veterinarkaren och enskilda. Verket
utarbetar behandlingsrekommendationer och annan lakemedelsinformation i syfte att uppna
en rationell 1akemedelsanvandning. |1 samband med godkénnande av ett ldkemedel publiceras
produktinformation (SPC, PIL, PAR m.fl.) som kan innehalla viss miljoinformation om
produkten samt hur lakemedlet ska hanteras som avfall.

Lakemedelsupplysningen (LMU) &r en upplysningstjanst vid Lakemedelsverket dar
sjukvarden och allméanheten kan fa information om olika lakemedel. Vid akuta forgiftningsfall
ska fragorna istallet ga till Giftinformationscentralen som sedan 2010 organisatoriskt hor till
Lakemedelsverket. Giftinformationscentralen erbjuder information och stdd dygnet runt hela
aret.

Miljopaverkan

36 Forslag p& samordnad métning av lakemedel i miljon (September 2015)
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Anvandningen av de godkénda ldkemedlen paverkar miljon pé en rad olika satt®:
Indirekt miljopaverkan

God information om ett lakemedel och hur det ska anvandas kan ge en positiv miljopaverkan.
Optimal lakemedelsanvandning och behandling leder pa lang sikt till en minskad
lakemedelsanvandning, vilket ger en minskning av miljoeffekter fran tillverkning och
anvandning. Pa kort sikt kan det dock leda till en 6kad kassering av lakemedel om ett
lakemedel byts ut till ett annat. Startférpackningar med féarre doser kan anvandas i ett forsta
skede nér ett lakemedel testas istallet for att patienten behdver kdpa en fullstor forpackning.
Behover lakemedlet bytas ut, kasseras i sa fall farre doser.

Vid dgarbyte av apotek eller exempelvis aterlamnande av lakemedel fran kund till apotek
behover ldkemedlen kasseras av sakerhetsskal men ur resurssynpunkt ar det en negativ
miljopaverkan av distributionen och handeln med lakemedel.

Med nuvarande lagstiftning kan Lakemedelsverket inte motsétta sig att humanldkemedel med
Okad miljorisk marknadsfors. Genom att tillgangliggora information om riskerna kan dock
anvandningen paverkas. Om valet mellan olika behandlingsalternativ staller behandlingseffekt
mot miljoeffekt vags dock medicinsk nytta alltid fore eventuell miljopaverkan.

For att na etappmalet for 6kad miljéhansyn i EU:s lakemedelslagstiftning och internationellt,
diskuteras fyra olika insatser®’. En av dessa insatser gar ut pa att Lakemedelsverket ska samla
in och tillgangliggora miljodata for lakemedel, se figur 3. | detta arbete ingar ocksa att
upplysa om forsalda mangder av miljobelastande lakemedel i syfte att hoja kunskapslaget.

Forbattrade
testkrav for
miljorisk-
bedomningar
Begransning
av utslapp vid
tillverkning av
ldkemedel
-

Figur 3. Lakemedelsverkets fyra insatserna inom etappmalet for 6kad miljohansyn i EU:s
lakemedelslagstiftning och internationellt.

2
|

nsamling och
tillgangliggorande
av miljodata for
lakemedel

Miljdhansyn vid
beddémning av
nyttan och riskerna
av ldkemedel

4.2 Medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter innefattar ett mycket brett omrade av produkter som &r avsedda att
anvandas inom alla former av halso- och sjukvard men ocksa av konsumenter. Till
produktomradet hor allt fran enkla produkter som luskammar och plaster till stora avancerade
system som exempelvis magnetkameror och kirurgiska robotar. Det kan vara sterila
engangssprutor som anvands en kort stund eller operationsutrustning som anvands i tiotals ar
med réatt underhall och rengéring. Vissa produkter som hoftledsimplantat och implanterbara
ogonlinser fungerar som reservdelar och anvands livet ut. Till medicintekniska produkter hor
aven hjalpmedel for handikappade, dentala produkter, vissa preventivmedel samt reagenser,

37 "Eérdjupad analys av olika handlingsalternativ for att nd etappmalet om miljohénsyn i lakemedelslagstiftningen inom EU och
internationellt” Rapport fran Lakemedelsverket 2014-12-15. Se https://lakemedelsverket.se/
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https://lakemedelsverket.se/

testsystem/- tekniker och instrument for in vitro diagnostik vid sjukhuslaboratorier och appar.
Exempel pa konsumentprodukter ar glasdgon, kontaktlinser, kondomer, plaster och
graviditetstester. P& den svenska marknaden anses det finnas cirka 900 000 medicintekniska
produkter®. Det medicintekniska omradet utvecklas valdigt fort, som exempel kan ndmnas
medicintekniska appar och 3D-printing.

En medicinteknisk produkt ska vara séker och uppfylla de egenskaper tillverkaren har angett.
Dessa krav ska uppnas under hela produktens avsedda livslangd om produkterna anvéands och
skots enligt tillverkarens anvisningar. Riskerna med produkterna ska vid normal anvandning
ocksa vara godtagbara med tanke pa fordelarna for patienten. Det finns inga sérskilda
miljokrav pa medicintekniska produkter utan innehallet regleras inom den generella
miljolagstiftningen i Sverige. Tillverkaren svarar for att produkterna uppfyller regelverkets
krav. En medicinteknisk produkt som uppfyller kraven ska forses med CE-mérke innan den
slapps ut pa marknaden.

I produkterna kan det forekomma komponenter och material med negativa miljoegenskaper
som inte har nagon medicinsk funktion, t.ex. mjukgadrare eller stabilisatorer i plaster,
tungmetaller i 16dpunkter, flamskyddsmedel m.m. Stora méngder medicinteknik i form av
engangsartiklar anvands dagligen inom halso- och sjukvarden varfor avfall ar en betydande
miljopaverkan for denna produktgrupp. Manga medicintekniska produkter paverkar miljon
genom exempelvis buller och stralning. Det finns ingen heltdckande kartlaggning av alla olika
amnen som tillsatts medicintekniska produkter och det saknas saledes dven en kartlaggning av
miljoproblematiska &mnen inom omradet. Daremot kanner man till att vissa &mnen som
pekats ut i miljosammanhang férekommer i medicintekniska produkter; daribland
antibakteriella substanser, silver, tensider och mjukgérare som till exempel ftalater.

En del av de medicintekniska forbrukningsartiklarna bestar av mjukgjord PVC
(polyvinylklorid). En av de vanligaste mjukgdrarna till PVC ar di-etyl-hexyl-ftalat (DEHP),
som &r klassad som ett reproduktionstoxiskt &mne i klass 2 enligt CLP-férordningen®.
Eftersom det ar mojligt att DEHP kan frigora sig fran materialet och ga over till patientens
kropp har risker och alternativa material diskuterats intensivt i saval landsting som i EU:s
expertgrupper. EU har riskbedomt och foreslagit riskbegransande atgarder for DEHP, som
direkt beror de medicintekniska produkterna. Kommissionen pekar exempelvis ut personer i
langvarig haemodialys och blodtransfusion, for tidigt fodda barn som genomgar transfusion,
och personer med livstidsexponering via olika infusioner; som riskgrupper“® 1. I mars 2015
kom en regelindring inom RoHs-direktivet*? som begransar anvandningen av fyra ftalater i
bl.a. medicintekniska produkter. Begrénsningen att max 0,1 vikt-% av respektive ftalat;
DEHP, BBP, DBP och DIBP far inga i homogena material i medicintekniska produkter,
inklusive medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, och dvervaknings- och

38 https://www.tlv.se/medicinteknik/medicinteknikmarknaden.html

39 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning
av dmnen och blandningar.

40 https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o 047.pdf

41 SCENIHIR Preliminary Report: Safety of Medical Devices Containing DEHP-plasticized PVC or Other Plastizicers on
Neonates and Other Groups Possibly at Risk. Approved for public consultation by the SCENIHR during the 19th plenary of 21-
22 June 2007.

42 Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begransning av anvandning av vissa farliga
amnen i elektrisk och elektronisk utrustning
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kontrollinstrument, inklusive industriella 6vervaknings- och kontrollinstrument, galler fran
och med den 22 juli 2021.%3

Tillsyn
Sedan september 2001 &r Lakemedelsverket tillsynsmyndighet 6ver tillverkarna och deras
produkter med stod av lagen om medicintekniska produkter. Ldkemedelsverket utfardar
foreskrifter med stod av lagen. Det G6vergripande malet r att medicintekniska produkter ska
vara lampliga for sin avsedda anvéndning, vilket innebdr att de ska vara sdkra samt ha de
egenskaper som tillverkaren uppger. Lakemedelsverkets tillsynsansvar éver medicintekniska
produkter innefattar:

e Uppfoljning av inrapporterade olyckor och tillbud med medicintekniska produkter

e Marknadskontroller

e Kiliniska prévningar

For att sakerstalla kvaliteten maste varje produkt som slapps ut pa marknaden uppfylla kraven
i det medicintekniska regelverket. Har ligger ansvaret hos tillverkaren som i de flesta fall
genom egenkontroll garanterar att produkten uppfyller kraven. Férutom sékerhet och
prestanda maste dven risker beskrivas. Bruksanvisning och markning ska vara pa svenska om
produkten ar avsedd for den svenska marknaden, oavsett om produkten anvands av patienten
direkt eller av utbildad personal. En medicinteknisk produkt som uppfyller kraven ska CE-
markas innan den slapps ut pa marknaden.

Det medicintekniska regelverket omfattar i stort sett inga krav som dr direkt relaterade till
produkternas miljopaverkan och inga specifika miljokrav avseende tillverkning ar inkluderade
i vare sig gallande eller kommande EU-forordningarna for medicinteknik. Bade radande och
kommande regelverk innehaller daremot krav som indirekt minskar produkternas
miljopaverkan genom restriktioner for anvandning av vissa amnen samt att de ska tillverkas
pa ett s&dant sétt att riskerna med amnen som lacker ur produkterna blir s& sma som majligt.**
Dessutom stérks kravet pa bortskaffande av medicintekniska produkter ur en miljosynpunkt i
kommande regelverk.*>*® Utover det medicintekniska regelverket regleras miljokrav for
medicintekniska produkter i exempelvis Reach-forordningen*’, WEEE*® och for Elektriska
och elektroniska medicintekniska produkter; RoHs*® som reglerar innehdllet av sex amnen;
kvicksilver, kadmium, bly, sexvért krom samt flamskyddsmedlen polybromerade bifenyler
(PBB) och polybromerade difenyletrar (PBDE).

Lakemedelsverkets uppgift ar att se till att det finns sékra medicintekniska produkter. Men
aven att in vitro diagnostiska produkter ar konstruerade och tillverkade pa sadant satt att séker

43 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32015L 0863&from=SV
44 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter

45 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices, amending
Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC

46 Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic medical
devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU

47 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvérdering, godkannande och begrénsning
av kemikalier (Reach) och inréttande av en europeisk kemikaliemyndighet

48 Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som utgérs av eller innehéller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)

49 Europaparlamentet och radets direktiv 2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga amnen i elektrisk och
elektronisk utrustning (RoHS)
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avfallshantering underlattas®. Sedan 1993 finns en dvergripande lagstiftning® som ska
sakerstalla att de medicintekniska produkterna pa marknaden ar lampliga for sitt &ndamal och
inte utsétter anvandare, patienter eller andra for onddiga risker, dar riskerna ar storre an den
nytta produkten medfor for patienten. Den medicintekniska lagstiftningen &r en
produktsakerhetslagstiftning som syftar till att det ska finnas sakra produkter pa marknaden
genom att stalla krav pa produkter och deras tillverkare.

Tillverkaren har en skyldighet att folja upp hur produkterna fungerar i praktiken. Tillverkaren
kan till exempel vid kdnnedom om férsémrad prestanda behdva ge kompletterande
information, bygga om eller dra tillbaka levererade produkter eller sluta marknadsféra
produkten for att inte fortsatta att utsatta anvandaren for onddiga risker.

Miljopaverkan
Indirekt miljdpaverkan

En del medicintekniska produkter innehaller &mnen som kan vara halso- eller miljofarliga
eller bade och. | bilaga 2 beskrivs nagra av dessa amnen. Lakemedelsverkets ansvar géller
dock enbart patientsakerheten.

Exempel pa miljopaverkan fran omradet medicinteknik ar:

e Utslapp till luft och vatten fran anvandning av t ex flyktiga kemikalier. Manga
forbrukningsmaterial av mjuka plastmaterial innehaller PVC-plaster och mjukgorare,
exempelvis ftalater. Elektronisk apparatur, kan innehalla flamskyddsmedel och
tungmetaller.

e Frigdrande/diffussion av mjukgdrare i material som har direktkontakt till patient.

e Utslapp till vatten fran exempelvis desinfektionsmedel med antimikrobiell effekt, eller
fran avfall innehallande forbandsmaterial som innehaller silver, jod eller andra
antimikrobiella medel som kan bidra till resistensutveckling

e Energi- och materialférbrukning samt avfall fran apparatur och anvandning av
engangsprodukter, kirurgiska instrument i rostfritt stal samt forpackningsmaterial.

e Farligt avfall fran uttjant teknisk utrustning och material som innehaller tungmetaller,
exempelvis kvicksilver i amalgam som fortfarande anvénds i viss utstrackning (amalgam
bestar till cirka 50 % av kvicksilver).

o Buller fran apparater och stralning fran réntgenutrustning.

4.3 Kosmetiska produkter och tatueringsfarger

Med kosmetiska produkter avses amnen eller beredningar som ér till for att appliceras pa
kroppens yttre delar eller pa tander och slemhinnor i munhalan. Syftet ska vara att rengéra
eller parfymera, forandra utseende, korrigera kroppslukt, skydda hud, slemhinnor och tander
eller att halla dem i gott skick. Exempel pa kosmetiska produkter ar tval, harvardsprodukter,
hudkramer, munvardsprodukter, makeup och solskyddsmedel.

50 Europaparlamentets och Radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter av in vitro
diagnostik.

51 Radets direktiv 93/12/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter och Lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.
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Amnesgrupper som ingar i kosmetiska produkter ar bland annat vatten, etanol, mjukgorande
amnen, viskositetskontrollerande &mnen, fuktighetsreglerande @mnen, silikon,
tensider/ytaktiva dmnen/emulgeringsmedel, konserveringsmedel och solskyddsfilter.

Inom EU finns gemensamma regler for produktomradet kosmetiska produkter som baseras pa
sékerhet fér manniskors hélsa, férordning 1223/2009 om kosmetiska produkter.
Lakemedelsverket ar tillsynsmyndighet for kosmetikaférordningen inom EU.
Miljoegenskaper hos ingredienser i kosmetiska produkter regleras inte i
kosmetikafdrordningen utan i EUs kemikalielagstiftning REACH (férordning 1907/2006 om
registrering, utvérdering, godkannande och begransning av kemikalier) som
Kemikalieinspektionen (Keml) ar tillsynsmyndighet for. Miljoaspekter med kosmetiska
produkter ska darmed féljas upp av framst Keml.

Tatueringsfarger, det vill sédga farger som injiceras under huden for tatuering eller permanent
makeup, har tidigare saknat sérskild lagstiftning i Sverige. En ny svensk férordning om
tatueringsfarger borjade galla den 1 augusti 2012°2 och Lakemedelsverket har tagit fram en
foreskrift pd omréadet som borjade galla den 1 februari 2013.%% Anvandningen av
tatueringsfarger har 6kat markant de senaste aren och kunskap saknas om fargernas
miljopaverkan. Regleringen av tatueringsfarg ar annu inte harmoniserad inom EU utan en
handfull lander har hittills utvecklat egna nationella lagstiftningar, i flera fall grundade pa
Europaradets rekommendation ResAP>*. Kommissionen har l4tit utreda behovet av en
gemensam EU-lagstiftning och sékerheten med tatueringsfarger, 2016 kom en rapport® och
2017 kom ECHA med ett forslag pa EU gemensamma regler pa omradet som férmodligen
blir gallande®®.

Produktutveckling

Vid framstallning av kosmetiska produkter anvands manga olika ingredienser i syfte att fa till
en produkt som ar anpassad till sin anvandning. Ett schampo ska rengora men ocksa gora
haret véaldoftande, en solkram ska latt kunna appliceras, sitta kvar och ge gott skydd mot UV-
stralning osv. Konserveringsmedel, parfymer, UV-filter &r nagra exempel pa &mnesgrupper
som anvands i kosmetiska produkter och som kan ha viss miljopaverkan.

Lakemedelsverket har kontinuerlig kontakt med branschorganisationen Kosmetik och
hygienforetagen (KOHF) i syfte att informera om kommande begrénsningar eller diskutera
paverkan pa hélsa och miljo nar det géller kosmetiska produkter. Lakemedelsverket
samverkar &ven med Kemikalieinspektionen for att uppmuntra branschen till frivilliga
riskminskningsatgarder nar det galler amnen i kosmetiska produkter som tillhandahalls i
Sverige.

Tillsynsansvar

Lakemedelsverket har, tillsammans med landets kommuner, tillsynsansvar for kosmetiska
produkter i Sverige.>” Manga d&mnen ar forbjudna eller begransade att anvanda i kosmetiska
produkter for att skydda anvéndarnas hélsa. Regleringen av hélsoskadliga @mnen innebar

52 Forordning (2012:503) om tatueringsféarger
53 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:25) om tatueringsfarger

54 European Council Resolution 2008.

55 https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-
permanent-make-final-report

56 https://echa.europa.eu/sv/-/proposal-to-restrict-hazardous-substances-in-tattoo-inks-and-permanent-make-up
57 Miljétillsynsférordning (2011:13)
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ocksa ett skydd for miljon eftersom dessa &mnen ofta innebar miljorisker.®® De miljoproblem
som kan orsakas av ingredienser i kosmetiska produkter ska omhéndertas av Reach-
férordningen med Kemikalieinspektionen som behdrig myndighet. Kosmetiska produkter
regleras dven av miljébalken eftersom de betraktas som en variant av en kemisk produkt.
Sommaren 2018 tradde nya nationella regler i kraft gallande mikroplaster i vissa typer av
kosmetiska produkter.>® Mikroplaster forbjuds i vissa produkter och didrmed minskar amnenas
spridning till miljon. Kemikalieinspektionen och landets kommuner ar ansvariga for att
bedriva tillsyn av de nya reglerna men Lakemedelsverket behdver troligtvis bista med
kunskap och stod inom produktomradet.

Lakemedelsverket har ett produktregister dver foretag som saljer kosmetiska produkter i
Sverige, bade de som tillverkas i och importeras till landet. Registret ar viktigt for tillsynen. |
oktober 2018 var 17 180 kosmetiska produkter anmalda till registret.

Lakemedelsverket har, tillsammans med landets kommuner, tillsynsansvar for tatueringsfarg
som slapps ut pa den svenska marknaden. Lakemedelsverket har som del av sin tillsyn latit
analysera innehallet i ett urval tatueringsfarger, senast hosten 2017. Resultaten fran den
senaste kontrollen pavisar att skadliga &mnen férekommer i vissa tatueringsfarger varfor
fortsatt analys 4r angelaget att genomfora. %

Tillsynsvéagledning

Lakemedelsverket har tillsynsansvar enligt Miljobalken och ansvarar for tillsynsvagledning
till Sveriges 290 kommuner eftersom kommunerna utévar tillsyn av kosmetiska produkter i
detaljhandeln samt tatueringsfarger som anvands och séljs inom kommunen.
Lakemedelsverket ger vagledning via hemsidan, per telefon samt pa kommunernas initiativ
vid specifika tillsynsprojekt. Ar 2014 och 2016 genomférdes storre samverkansprojekt inom
produktomradet kosmetiska produkter tillsammans med ett 90-tal kommuner.

Miljopaverkan

Indirekt miljopaverkan

Kosmetiska produkter anvands dagligen i stora mangder och av hela befolkningen.
Produkterna innehaller &mnen som kan ge effekter pa miljon. Exempel pa nagra av dessa
amnen beskrivs i bilaga 2. Enligt EU:s kosmetikafoérordning kan Lakemedelsverket enbart
bevaka halsoaspekten men samverkan sker med Kemikalieinspektionen (Keml) som ansvarar
for ingrediensernas miljoaspekter da det faller under regelverket REACH. Sedan 2011 har LV
och Keml haft dialoger med kosmetikabranschen i syfte att arbeta for frivilliga initiativ, t.ex.
utfasning av olika konserveringsmedel och barnprodukter utan parfym, det ar en positiv
miljopaverkan. Branschen har pa frivilligt initiativ fasat ut mikroplast i kosmetiska produkter,
t.ex. i skrubbande och polerande produkter, nagot som det nu finns lagstiftning om.

Nedan foljer nagra exempel pa miljopaverkan fran anvandningen av kosmetiska produkter:

e Utslapp till luft och vatten fran anvandning av kemikalier som latt sprider sig i miljon,
exempelvis ftalater och parfymamnen: Ftalater forekommer som I6sningsmedel och
doftforstarkare i parfymer och som denatureringsmedel i alkohol som anvands i

58 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter

59 https://www.kemi.se/hitta-direkt/lagar-och-regler/regler-som-endast-galler-i-sverige/nationella-begransningar-
och-forbud/svenska-regler-om-plastpartiklar-i-kosmetiska-produkter

60 https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER---2018/Tatueringsfarger-innehaller-forbjudna-amnen/
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rengoringsprodukter och parfymer m.m. Andra &amnen med miljopaverkan &r syntetiska
doftamnen, diverse kemikalier i harfargnings- och harstylingprodukter, kvartara
ammoniumforeningar, betainer, konserveringsmedel (t.ex. triclosan), svarlosliga
petroleumfraktioner (t ex paraffiner), perfluorerade dmnen, andra ldsningsmedel och
drivgaser m.m.

e Utslapp till vatten fran exempelvis tensider i rengérande produkter. Tensider star for ca 30
% av torrsubstansen i produkterna. Det beraknas uppga till ca 5000 ton vilket motsvarar ca
4 % av det totala flodet av tensider i samhallet®®. Det terfinns stora mangder tensider i
tval, schampo och balsam.

e Resursforbrukning samt avfall fran ravaror och forpackningar, forpackningarna fran dessa
produkter star for 5 % av Sveriges totala forpackningsmangd?®.

Tillsyn enligt Miljobalken kan ge positiv miljopaverkan, exempelvis vid substitution till
mindre riskfyllda @mnen. Tillsyn enligt kosmetikaf6rordningen ger varken positiv eller
negativ miljopaverkan, utom i de fall produktsékerhet och miljosdkerhet sammanfaller. En
storre samverkan med Kemikalieinspektionen skulle behdvas for att ta ett helhetsgrepp for
tillsynen av kosmetiska produkter som inrymmer bade sakerhet for halsan och miljon.
Samverkan mellan de bada myndigheterna ar god redan idag varfor detta skulle vara gorbart
framover, atminstone i vissa samverkansprojekt.

4.4 Narkotika och narkotikaprekursorer

Narkotika ar &mnen med beroendeframkallande egenskaper eller euforiserande effekter, eller
varor som latt kan omvandlas till sddana amnen. Lakemedelsverket for en forteckning 6ver de
amnen som ar narkotika i Sverige®!. Lakemedelsverket ansvarar for kontroll och tillsyn av
narkotika och narkotikaprekursorer (kemikalier som anvands vid tillverkning av narkotika).
Det kréavs i regel tillstand fran Lakemedelsverket for att fora in, fora ut, tillverka, handla med
eller inneha narkotika/narkotikaprekursorer. For narkotika kréavs aven tillstand for transitering
(fora genom Sverige som ett mellanliggande land).

Tillsyn

Lakemedelsverket ska sarskilt ansvara for kontrollen och tillsynen av lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika. For narkotikaprekursorer ska kontroll och tillsyn ske i enlighet med
EU-forordningarna (EG) nr 111/2005 samt (EG) nr 273/2004. Lakemedelsverket har ratt att fa
de upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen av narkotika/narkotikaprekursorer
och far meddela de forelagganden och forbud som behovs for efterlevnaden av regelverket.

Vid utfardande av in- och utforselcertifikat samt tillstand for narkotika och
narkotikaprekursorer genereras en pappersmangd som i dagsléget ror sig om 6ver 10 000
pappersark per ar. Resursforbrukning av papper ar darmed den vasentliga miljopaverkan av
tillsynen av narkotika och narkotikaprekursorer.

61 Lakemedelsverkets foreskrifter om forteckningar 6ver Narkotika (LVES 2011:10)
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4.5 Lagar

Lakemedelsverket ar den myndighet som ansvarar for kontroll och tillsyn av lakemedel,
medicintekniska produkter, kosmetiska produkter, tatueringsfarger samt narkotika.
Myndighetens verksamhet styrs av bade nationell och europeisk lagstiftning.

En stor del av lagstiftningen inom Lakemedelsverkets ansvarsomraden &r reglerad pa EU-niva
och darmed gemensam for hela EU. Sverige reglerar exempelvis inte lakemedel pa helt eget
initiativ utan gor detta i samarbete med 6vriga medlemsstater. Eftersom storre delen av
lagstiftningen ar reglerad pa EU-niva kan Sverige inte ha avvikande regler i jamforelse med
ovriga EU i dessa delar, &ven om lagstiftningen ibland lamnar utrymme for kompletterande
nationella bestdammelser med ytterligare krav eller undantag. Det &r darfor inte sjalvklart att
Sverige kan ha mer langtgaende krav pa miljohansyn jamfort med évriga EU. Som
expertmyndighet kan Lakemedelsverket dock bidra med kunskap om miljépaverkan av
lakemedel och andra produkter inom myndighetens verksamhetsomraden. Genom att aktivt
arbeta for en 6kad kunskap pa miljoomradet gar det att satta fokus pa miljéfragorna, och att
arbeta for att detta ocksa ska fa genomslag pa den lagstiftning som ar tillamplig inom
omradet. Lakemedelsverket arbetar for att driva miljéfragor i internationella sammanhang,
exempelvis genom insatser for att storre miljohansyn ska inforas i EU:s lagstiftning och
regelverk. Ett aktuellt exempel déar Sverige har varit drivande for att fa genomslag for
miljohénsyn &r den nya EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel.

Exempel pa lagar som styr Lakemedelsverkets verksamhet ar bl.a. lakemedelslagen
(2015:315), lag (2009:366) om handel med lakemedel och lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter®2. Till de flesta lagar pa omrédet finns dven forordningar. Det
finns dven bestdammelser i EU-férordningar och EU-direktiv. Lakemedelsverket har dessutom
en forfattningssamling (LVFS/HSLF-FS) med foreskrifter. Pa exempelvis omradet for
kosmetika finns EU-forordningen om kosmetiska produkter®, férordningen (2013:413) om
kosmetiska produkter och enligt miljotillsynsforordningen (2011:13) ar Ldkemedelsverket
tillsynsmyndighet for kosmetiska produkter och tatueringsfarger.

Enligt 4 § forordningen (2009:907) om milj6ledning i statliga myndigheter ska en
miljoutredning innehalla uppgifter om de miljokrav i lag och annan forfattning som ror
verksamheten. Lakemedelsverket har valt att avgransa redogorelsen till lagstiftning som berdr
verksamhetens direkta miljopaverkan. Lakemedelsverkets indirekta miljopaverkan berors av
ett mycket stort antal forfattningar och dessa beskrivs till viss del i miljoutredningen under
respektive produktomrade.

Vad géller de miljokrav som har en direkt miljopaverkan pa Lakemedelsverkets verksamhet
ar det framforallt féljande lagar och férordningar som &r aktuella;
- forordning (2009:907) om milj6ledning i statliga myndigheter,
- Miljobalken (1998:808),
- forordning (2014:480) om myndigheters inkOp av energieffektiva varor, tjanster och
byggnader,
- lag (2016:1145) om offentlig upphandling,

62 P4 det medicintekniska omradet har tva nya EU-férordningar trétt ikraft och kommer att bérja tillampas ar 2020 respektive ar
2022, se Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 om upphavande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 for
medicintekniska produkter for in-vitro diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/277/EU

63 Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter
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- lag (2011:846) om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster,

- forordning (2009:1) om milj6- och trafiksékerhetskrav for myndigheters bilar och
bilresor samt

- avfallsférordning (2011:927).

Lagar och andra krav som ar relevanta for Lakemedelsverkets verksamhet aterfinns under
"lagar och regler” pa Lakemedelsverkets hemsida (www.lakemedelsverket.se). Dar sker
fortlopande uppdateringar. Det gar dven att finna aktuell och relevant lagstiftning pa Svensk
forfattningssamling, SFS, (www.riksdagen.se) och EUR-Lex (http://eur-
lex.europa.eu/sv/index.htm).

4.6 Sektorsansvar

Bakgrund

Lakemedelsverket har sedan 2007 ett sa kallat sektorsansvar for miljofragor kopplat till sitt

verksamhetsomrade. Det innebér att Lakemedelsverket har ett samlat ansvar for miljofragor
inom sitt verksamhetsomrade och ska stodja och driva pa de aktorer som finns, exempelvis

branschféreningar, myndigheter, patientorganisationer och djursjukvarden.

Sektorsansvaret omfattar samtliga produkter som faller inom myndighetens ansvarsomrade,
e Humanlékemedel

e Veterindrmedicinska ldkemedel

e Kosmetiska produkter

e Medicintekniska produkter

Narkotiska preparat

Tatueringsfarger

Ar 2018 fick Lakemedelsverket ett nytt uppdrag fran regeringen; att bilda ett
kunskapscentrum for lakemedel och miljo. Detta uppdrag fokuserar pa miljoaspekterna med
lakemedel och Lakemedelsverket ska samordna kunskaperna och insatserna pa detta omrade.
Under hosten 2018 planeras centrumets roll och insatser de kommande aren.

Insatser som bedrivs med fokus pa sektorsansvaret ar exempelvis att:

e Genomfora atgarder for att aktuella aktorer ska integrera miljofragorna i sin verksamhet
(genom att genomfora informationsinsatser och halla dialoger)

e Fora dialog med miljomalsansvariga myndigheter om gemensamma atgérder och
uppféljning

e Rapportera arbetet till Miljomalsradet

Det miljokvalitetsmal som ar mest relevant for Lakemedelsverkets sektorsansvar ar Giftfri
miljo. Giftfri miljo innebar att miljon ska vara fri fran &mnen och metaller som har skapats i
eller utvunnits av samhéllet och som kan hota manniskors halsa och den biologiska
mangfalden. Detta mal har brutits ner och innebar bl.a. att man ska verka for:

e Béttre kunskap om d&mnens egenskaper
e Information om varor
e Utfasning av sarskilt farliga &mnen
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e Kontinuerlig riskminskning

Sarskilt farliga @mnen kallas de @amnen som &r langlivade och bioackumulerande. Det géller
ocksa amnen som &r cancerframkallande, arvsmassepaverkande, fortplantningsstérande,
hormonstdrande och kraftigt allergiframkallande. Dessutom rédknas grunddmnena kvicksilver,
kadmium och bly hit. Ytterligare miljokvalitetsmal som Lakemedelsverket berors av i viss
omfattning &r Levande sjoar och vattendrag, Grundvatten av god kvalitet, Hav i balans samt
levande kust och skéargard. Sektoransvaret rapporteras arligen i miljéledningsarbetet till
Naturvardsverket och regeringskansliet. Aktiviteter inom Giftfri miljo samt Etappmalet
rapporteras via Kemikalieinspektionen till Naturvardsverket. Data dver forekomst av
véxthusgaser i godkéanda lakemedel rapporteras arligen till Naturvardsverket.

Kommunikation med andra aktérer
Lakemedelsverket ska ge 6kad och kvalitativ miljéinformation exempelvis via sin hemsida.

Som en viktig del i sektorsansvaret deltar Lakemedelsverket i rad olika natverk. Exempel pa
natverk &r:
e Nationell ldkemedelsstrategi (NLS)
e Environmental Risk Assessment Working Party (ERAWP) under the Committee for
Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP)
e Referensgruppen for nationell screening som drivs av Naturvardsverket
e Toxikologiska radet som drivs av Kemikalieinspektionen

Miljopaverkan

Lakemedelsverket kan bidra till en positiv miljopaverkan genom att exempelvis paverka
forskrivare och anvandare sa att de far battre kannedom om risker med vissa lakemedel och
medicintekniska produkter. Lakemedelsverket forsoker ocksa paverka lagstiftning och
tillampningar sa att de far mer miljofokus.

5. Ovrig miljopaverkan
5.1 Laboratoriet

Lakemedelsverkets laboratorium ansvarar for laborativ kvalitetskontroll av kemiska och
bioteknologiska/biologiska lakemedel bade nationellt och i samarbete med dvriga nationella
kontrollaboratorier inom Europa.

Laboratoriet arbetar &ven med laborativa &renden dar revision av befintliga metoder i
Europafarmakopén eller framtagning och validering av nya analysmetoder bidrar till
modernisering och forbattring av monografierna. Laboratoriet initierar dven
utvecklingsprojekt for att ta fram nya och effektivare analysmetoder, vilka i vissa fall bidrar
till forbattrad kvalitet pa den laborativa kontrollen av lakemedel.

Det gors mellan 100-150 produktkontroller per ar, och ca 90 % av dessa har med lakemedel
att gora. Laboratoriet gor ocksa vissa kontroller av kosmetiska produkter t.ex. kontroll av
konserveringsmedel i solskyddsprodukter och vateperoxid innehall i tandblekningsmedel.
Laboratoriets senaste utvecklingsprojekt har fokuserats pa att optimera anvandning av olika
tekniker exempelvis NMR, LC-MS, GC-MS.
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Laboratoriet anvander sig av en mangd olika kemikalier, framst 16sningsmedel men aven ett
antal kemikalier i sma volymer. Losningsmedel ar antingen metanol eller acetonitril. Vissa
kemikalier kraver tillstand for att fa anvandas, exempelvis cancerframkallande &mnen sdsom
tioacetamid och hydrazin. Lakemedelsverket har tillstdnd for anvandningen av ett antal
narkotikakemikalier och cancerframkallande amnen. Avfall som uppstar ar bl.a. kemavfall,
glasavfall, plastavfall, stickande/sk&rande avfall och biologiskt avfall.

Under ett ar (2017) forbrukades foljande mangder I6sningsmedel:

e Metanol max 100 liter
e Acetonitril max 200 liter
e FEtanol 20 liter

Uppskattad mangd avfall ar 2017 &r drygt 800 kg, fordelat pa:
e Lakemedel (medicin) fast, giftigt (n.o.s. dvs icke specifikt) 8 kg

e Brandfarlig vatska, giftig, n.o.s. 543 kg
e Brandfarlig vatska, n.o.s 87 kg
e Smittfarande avfall, ospecificerat 74 kg
e Fratande vatska, n.o.s 11 kg
e Brandfarlig vatska, giftig, fratande, n.o.s 38 kg
e Giftigt oorganiskt fast amne, n.o.s 1kg
e Fratande sur organisk vétska, n.o.s 5 kg
e Fratande fast &mne, n.o.s 4 kg
e Svavelsyra, med 6ver 51% syra 2 kg
e Oxiderande fast amnen, n.o.s 1kg
e Miljofarligt &mne, flytande, n.o.s (spillolja) 2 kg

Pa laboratoriet forvaras och anvéands gasflaskor med flytande kvave (N2), helium (He),
koldioxid (COy), argon (Ar) och luft. Utrustningen som anvénds ar mycket energikrévande.

Miljopaverkan

e Utslépp till luft och vatten av kemikalier.

e Avfall, dven farligt avfall fran kemikalier.

e Energiférbrukning hos laboratorieutrustning

e Analys av lakemedel, kemikalier och 6vriga &mnen ger positiv miljépaverkan genom 6kad
kunskap inom omradet.

5.2 Upphandling och ink6p

Ansvaret for upphandlingar och inkdp ligger ute i verksamheten men samordningsansvaret
finns pa Ekonomienheten. | september 2018 finns tva upphandlare anstallda vid
Lakemedelsverket som ansvarar for normgivning och radgivning vid upphandlingar och
inkop.

Som stod for medarbetarna vid upphandlingar och inkop finns en anskaffningspolicy® som
kopplar till instruktionerna, se tabell 1.

64 Anskaffningspolicy fér Lakemedelsverket 01227
31



Tabell 1. Ldkemedelsverkets instruktioner om upphandling och anskaffning.

Instruktions nr Titel
01241 Anskaffning av varor och tjanster
00928 Upphandling 6ver direktupphandlingsgrans

Anskaffningspolicyn eller instruktionerna stéller inte nagra miljokrav. Att Lakemedelsverkets
upphandlingar av varor och tjanster ska beakta miljéaspekter framgar istallet av
miljopolicyn®.

Ar 2017 upphandlade och avropade Lékemedelsverket varor och tjanster for 122 miljoner kr.
| 47 % av dessa upphandlingar och avrop, totalt 235 st, stalldes miljokrav®®.

Lakemedelsverkets storsta poster for inkop under ar 2017 var:
e IT, bade produkter, mjukvara och tjanster
Lokaler
Ovriga kopta tjanster
Forbrukningsvaror (papper, kontorsmaterial, kemikalier)
Resor (kostnader for resor, logi)

Statliga myndigheter har krav pa sig att ta miljohansyn i sina inkop, vilket framkommer t.ex.
genom forordning (2014:480) om myndigheters inkop av energieffektiva varor, tjanster och
byggnader. | manga fall ingar miljokrav som motsvarar dessa bestammelser i
Kammarkollegiets statliga ramavtal®’ varfor avrop fran dessa avtal innebar att
Lakemedelsverket, och andra statliga myndigheter som nyttjar avtalen, indirekt stéller
miljokrav via sina inkop. Upphandlingsmyndigheten tillhandahaller en kriteriedatabas som
stod for myndigheternas arbete med hallbara upphandlingar. Dessa kriterier ar frivilliga att
anvanda och kraven finns i olika nivaer (bas, avancerad, spjutspets) med tillhérande forslag pa
verifikat, motiv och bakgrundsinformation. Myndigheterna véljer niva efter ambition och
tillgangliga resurser. Lakemedelsverkets upphandlingar har hittills anvant basnivan i dessa
kriterier. P& nagra omraden skulle en hojd ambitionsnivan i dessa kriterier formodligen vara
mojligt vilket en sarskild kartlaggning av Lakemedelsverkets upphandlingar skulle kunna
visa.

Miljopaverkan

Produktion av olika varor medfér en miljopaverkan. Exempelvis forbrukas resurser (energi
och material) vid tillverkningen och utsl&pp av fororeningar kan férekomma till vatten eller
luft. Transporten av den fardiga varan till distributorer och sedan till slutkund ger upphov till
koldioxidutslapp om fossila branslen anvands. Vid anvandningen kan ingaende &mnen lacka
ut ur varan och spridas och paverka manniskors halsa och milj6. Slutligen innebéar en
fardigforbrukad vara att avfall behdver tas om hand. Tjanster innebar ocksa en miljoaspekt,
t.ex. de resor och material som ingar inom tjansten.

Att ta miljohansyn och sociala hansyn i upphandlingar bidrar till en hallbar utveckling och till
att na de nationella miljokvalitetsmalen. Miljokrav i upphandlingar och inkop ar darmed en

65 Miljpolicy 00941

66 https://lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/publikationer/Arsredovisning-och-
miljoredovisning/Lakemedelsverkets-miljoredovisning-2017.pdf

67 https://www.avropa.se/
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positiv direkt miljoaspekt fran Lakemedelsverkets verksamhet. Vilken miljopaverkan som
uppstar ar beroende av vilka varor och tjanster som upphandlas och vilka miljokrav som
stalls. For att forstarka kompetensen kring inkdp och upphandling och vilka hallbarhetskrav
som &r lampliga att stélla kan en kunskapshdjande utbildning hallas for i forsta hand
inkopsansvariga chefer. Darefter kan nivan pa hallbarhetskrav hojas fran bas till 6vre nivaer i
vissa prioriterade upphandlingar.

e Utslépp till luft och vatten, resursférbrukning, markférorening samt avfall.
5.3 Lokaler och service

Uppvarmning och kylning

Lakemedelsverket hyr lokaler av Vasakronan, lokalytan uppgick under 2018 till 21400 m?,
vilket motsvarar ca 29 m? per anstalld (antal arsarbetskrafter var 740 st 2018-09-07).
Lokalerna varms upp med fjarrvarme och arsférbrukningen ar 2017 var totalt 440 MWh, de
generella nyckeltal for utslapp fran fjarrvarme framgar av tabell 2.

Tabell 2. Nyckeltal for fjarrvarme och anga i Uppsala, Kalla:
https://www.vattenfall.se/globalassets/fjarrvarme/miljoredovisningar/miljoredovisning-uppsala.pdf

Amne 2018 (kg/MWQg)

CO2 9
NOx 0,36
SOz 0,003

Lakemedelsverket har tre st kylmaskiner till datahall och backup rum. Det kéldmedium som
anvands for kylning ar R407A och R410A, totalt anvands ca 15 kg vilket arligen rapporteras
till kommunens miljékontor.

Miljopaverkan

e Utslapp till luft och paverkan pa klimatet (NOyx, SO, och CO2)

Reservkraft

Lakemedelsverket har ett diselaggregat for beredskap vid exempelvis strémavbrott.
Reservkraftaggregatet provkors en gang i manaden och drivs pa diesel EO1. Provkdrningarna
forbrukar ca 57 liter diesel per ar.

Miljopaverkan
e Utslapp till luft och paverkan pa klimatet fran fossilt bréansle.

e Resursforbrukning av fossilt brénsle vid reservkraftskérning.

El och Vattenforbrukning

| upphandlingarna av elleverantor stalls sedan flera ar tillbaka hallbarhetskrav. Dagens
elleverantor har markningen ”Bra miljoval” och den arliga elférbrukningen har varit ca 1,3
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MWh under flera ar. Fastighetsdgaren Vasakronan installerar dven solceller som ger
fornyelsebar fastighetsel.

2018 drivs inget specifikt energisparprojekt men pa ett flertal toaletter och storre delen av
huset Oversten finns narvarostyrning pa belysningen. Ingen policy reglerar specifikt om
datorerna ska vara paslagna eller avstangda pa natten eller om belysning ska slackas nar
medarbetarna gar for dagen. Miljopolicyn séger dock att Lakemedelsverket genom effektiv
resursanvandning av energi ska forhindra fororeningar varfor atminstone skarmar bor stangas
av och lampor sléckas nar arbetet &r slut for dagen.

Elforbrukning fran datorer

Lakemedelsverket jobbar med standiga forbattringar i IT -miljon for att kunna leverera servrar
efter bestéllning i stallet for att kopa in och tillhandahalla en 6verkapacitet. Malet ar att pa 3-5
ars sikt bidra till en minskad energiforbrukning. Under flera ar har insatser genomforts for att
virtualisera servrarna och ar 2018 uppnaddes malet att allt som &r mojligt att virtualisera
ocksa ar det vilket ger en lagre elforbrukning.

Lakemedelsverket har sammanlagt 1168 datorer (282 stationédra och 886 bérbara) och 1728
bildskarmar, Det &r i stort sett 1 dator/person och inga datorer ar dldre &n tre ar. Sedan 2008
har mycket hant med utrustningens energiforbrukning vilket illustreras i rakneexemplet nedan
baserat pa tre olika energiférbrukningsscenarion, se tabell 3.

Tabell 3. Jamforelse av energiforbrukningen hos datorer och skarmar aren 2008 och 2018

Datortyp @ _ —_ —
T |z g == 1, == ==
S | s s £ AN 5o
=] an — = c 9 = c . = c .2
3 £8 | £g £ £2% £ 2§ £2%
+— (<] L D~ = O C = T C = O C
= £ 2 b= E = 253 253 2583
< ws uw a w w3h waoh w3 Hh
[e] (e0) [ee) (e0) [ee) (e0) [e] (eo) [e] (eo) [ee) (e0) [e] (e)
o — o — o — o — o — o — o —
o o o o o o o o o o o o o o
N N N N N N N N N N N N N N
Stationar 645 | 282 | 75 06 | 25| 0,99 150 31 1548 73 | 1032 74 | 774 70
PC (med
skarm)
Bérbar PC 170 886 | 40 0,3 5 0,69 75| 6,2 211 48 116 54 | 102 44
Externa 728 | 1728 | 35 0,3 9 0,3 40 25 640 354 337 354 | 232 | 346
bildskarmar
Totalt 815 1168 2399 475 1485 482 110 459
datorer + +728 | +172 8
skarmar 8

*Scenario 1: | arbete 8h och utloggad 16h (strémmen paslagen)
Scenario 2: | arbete 8h och stand-by 16h (strémmen pd minimum)
Scenario 3: | arbete 8h och helt avstangd 16 h

Skulle samtliga av LVs datorer sta pa dygnet runt skulle den totala arliga uppskattade
energiforbrukning (berdknat pa 225 arbetsdagar) vara 1,6 MWh for stationara datorer med
skarm och 1,1 MWh for bérbara datorer.

Elforbrukning fran belysning och évriga elektriska apparater

34




Elforbrukningen pa Lakemedelsverket forutom datorer, kommer fran:
e Belysning
e Skrivare (de &r dock installda pa att ga in i energisparlage)
e Laboratorieutrustning

e KOk- och pentryutrusning, det finns fem kylskap och tre frysskap, samt ett frysrum,
samt ett antal kaffeapparater och microvagsugnar

Vattenforbrukning

Arsforbrukningen av vatten var 4560 m® &r 2017

Miljopaverkan
e Resursforbrukning av energi och vatten

e Farligt avfall fran lampor

Stad
Produkter som anvénds inom lokalvarden upphandlas genom det statliga ramavtalet dar

miljokrav stélls. Lakemedelsverket anvander arligen ca 350 liter reng6ringsmedel och 40 kg
maskindiskmedel, alla rengdringsmedel ar markta med Svanen.

Miljopaverkan

e Utslépp till vatten av rengdringsmedel.

Restaurang och kaffe/frukt

Restaurangen &r ett uppvarmningskok som serverar ca 220 portioner cateringmat per dag.
Leverantoren erbjuder dagligen ett vegetariskt alternativ, ofta veganskt. P4 menyn redovisas
matratternas miljopaverkan och stravan ar att halla det sa lagt som mojligt. Alla dagar i
veckan gér det att valja ett lunchalternativ som har en miljopaverkan under 2 kg CO?, vilket
anses vara snittet for en normal svensk lunch.

Kaffet ar ekologiskt och fairtrademarkt och 50 % av salladsbuffén bestar av miljomarkta
ravaror, sa aven pasta, bonor, linser, coucous, quinoa och mjol till vart hembakta brod, totalt
ca 25% miljomarkt.

Forbrukning per ar:

e Ca 140 000 engangsmuggar (Varmdrycksbagare i papper/kartong 177 ml. med 6ra och
tillhérande kupollock i plast)

o Kaffe 2484 kg (krav- och réttvisemaérkt)

e Te-cab7500 tepasar (miljomarkta alternativ finns)

e Ca2,5ton frukt (ca 110 kg/dag) (ekologisk fruktkorg bestélls av leverantdren
Fruktbudet)
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Genomsnittligt matsvinn for lunchserveringen (kompost) per ar ar ca 1680 kg

I restaurangen finns det fem kylskap, tre frysar och ett kylrum, alla har sma mangder freon,
tillsammans under 7 kg. Kéldmedier som anvands ar av typ:

e R404A vilket ar en HCFC och HFC cirka 5 kg

e R134A vilket ar en HFC cirka 2 kg

Bada ar vaxthusgaser med 2800 i COz-ekvivalent.

Miljopaverkan

e Resursforbrukning av kasserad mat och gronsaker samt av engangsmuggar i papp.

e Avfall, stora mangder mat och gronsaker kasseras, engangsmuggar gar till forbranning.

e Utslapp till luft fran transporter av frukt och mat, ozonpaverkande gaser i kylar och frysar.

e Positiv miljopaverkan vid anvandning av KRAV-markt kaffe istallet for konventionellt
odlat kaffe.

Avfall

Lakemedelsverket har en méngd olika avfallsslag enligt tabell 4, varav en del avfall rdknas
som farligt avfall. Restaurangavfall gar till kompost, bl.a. gronsaker som kasseras fran
salladsbordet. Farligt avfall uppkommer i form av lysrérslampor och lysror. Arligen byts ca
300 lysror ut. Utrangerade datorer och 6vrig itutrustning lamnas till atervinning.

Tabell 4. En jamférelse av uppskattade mangder avfall fran Lakemedelsverkets verksamhet ar 2017
och ar 2008. Kemiskt avfall presenteras i avsnittet laboratoriet.

Avfallstyp Méngd 2017 Méngd 2008
Hushallsavfall 936 000 liter 360 000 liter
Komposterbart 59 280 liter 47 500 liter
(restaurangavfall)

Fargat glas 166 kg 1392 kg
Oférgat glas 220 kg 1508 kg
Wellpapp 2200 kg 6250 kg
Kontorspapper 5700 kg 8970 kg
Sekretesspapper 10 400 liter 89 600 liter
Container 8300 kg 28 410 kg
Elektronik 1764 kg 6408 kg
Ljuskallor 35 kg 1032 kg

De flesta avfallsfraktioner har minskat betydligt sedan 2008, undantaget ar komposterbart och

hushallsavfall. Kallsortering finns tillgangligt i vara lokaler.

Miljopaverkan

e  Utslapp till luft fran forbranning




e Utslapp till vatten fran lackage fran deponi

e Uttjanta mobler skanks till hjalporganisationer, aterbruk &r en positiv miljépaverkan.

5.4 Materialforbrukning

Lakemedelsverket har en hog standard pa elektroniska produkter och stéller energikrav via
statliga ramavtal.

Pappersférbrukning

Lakemedelsverket forbrukar fortfarande relativt mycket papper aven om férbrukningen har
sjunkit de senaste tio aren. Ar 2007 kdptes 24 611 kg papper in (4 125 000 pappersark), vilket
motsvarar drygt 8 000 pappersark (eller 50 kg papper) per anstalld och &r. Ar 2017 har
pappersforbrukningen sjunkit till 12 000 kg eller 2 400 000 pappersark d.v.s. en minskning
med 42 %.

Sett till antal utskriftsjobb under ett ar (perioden 2017-10-31 till 2018-09-30) sa sker de allra
flesta utskrifterna i spannet 1-4 pappersark, se figur 4.

Number of jobs
450 00O
400 D00
350 000 [
300 000 [
250 000 [
200 000 [~ 401242
150 000 [
100 000 [
50 000 [ —
59 516
. 23695 | | 20 568 | e .
01 to 04 05 to 09 10 to 14 15 to 24 25 to 49 50 to 99 Over 100

Figur 4. Data Over det totala antalet utskriftsjobb under ett r pa Lakemedelsverket (2017-10-31 —
2018-09-30) visar att de flesta skriver ut ett fatal papper at gangen, i spannet 1-4 pappersark/gang.

Sett till mangden papper som skrivs ut under ett ar sa forekommer den strsta mangden i
spannet 6ver 100 ark men den nést stérsta mangden papper forekommer i spannet 1-4 ark, se
figur 5.

37



Number of pages

1000 000

800 000 —
368 916

161 350
600 000 [ =

166 303
400 000 [ — e —
106 090 126 253
586 929 572 338
86231

200000 e 042 310 597
259 831

190 062

01 to 04 05 to 09 10 to 14 15 to 24 25 to 48 50 to 98 Over 100

Color

B/wW

Figur 5. Antal papper som skrivs ut i olika spann under ett &r pa Lakemedelsverket. Den nast storsta
mangden papper forekommer i spannet 1-4 pappersark.

For att minska antalet papper som skrivs ut i de storre spannen (exempelvis 25 ark - éver 100
ark) sa behovs nya arbetsverktyg och arbetssatt, exempelvis inforskaffande och anvandning
av lasplattor. Denna mojlighet saknas idag och &r inte planerad inom den nédrmsta framtiden.
Det mest effektiva sattet att minska pappersforbrukningen beddms vara att prioritera
aktiviteter i spannet 1-4 ark. Kunskapshdjande insatser for att anvanda OneNotes pa barbar
dator, fa till en medvetenhet om kostnader och miljévinster med skrift pa dubbelsidigt papper
och att undvika kortlivade ark ar ndgra exempel.

Miljopaverkan
e Resursforbrukning, mycket papper forbrukas.

o Dubbelutskrift ar ett enkelt satt att spara pa papper och darmed bidra till hallbarhet ur
aspekten milj6é och ekonomi, se figur 6.
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Environmental Analysis - Duplex

During the audit period, users have selected to print their jobs double sided 84,09% of the time. A total of 288 441 jobs were
printed double sided saving 1553 170 (42,23%) sheets of paper or the equivalent of 3 106,34 reams of paper or 186,39

trees annually.

Number of pages

D Duplex 3,092,860 84,09%

| Simplex 585,026 15,91%
| 84,09% |‘

However, during the audit period, a further 45 456 sheets of paper or the equivalent of 90,91 reams of paper or 5,45 trees

annually could have been saved if all jobs had been printed double sided.

Figur 6. Miljdanalys av Lakemedelsverkets dubbelsidiga utskrifter perioden 2017-10-31-2018-09-30)
84 % av de totala utskrifterna gjordes pa dubbelsidigt papper vilket sparade ca 1,5 miljoner ark vilket
motsvarar ca 186 trad.

5.5 Transporter och resor

Tjansteresor

Lakemedelsverket tjansteresor bedrivs bade inom och utanfor Sverige. Inspektionsresor
genomfdrs nationellt och internationellt. Flertalet tjansteresor bedrivs inom Europa for att
delta i arbetet med EU-regelutveckling pa omradena lakemedel, medicinteknik och
kosmetiska produkter.

Lakemedelsverkets Motes- och resepolicy (00961) uppdaterades under 2018 och den
fortydligar de forutsattningar som galler for moten och resor i tjansten. Instruktionen syftar till
att sékerstalla sa att alla méten och resor foretas med uppratthallande av god arbetsmiljo, hog
kostnadseffektivitet och sa att minsta méjliga miljobelastning uppstar. Av hansyn till miljon
framgar att flygresor ska erséttas med tag pa strackor under 50 mil.

Inrikes flygresor gjordes ar 2017 till Malmo, Goteborg, Umed, Angelholm, Halmstad och
Jonkoping. De korta flygresorna (under 50 mil) 6kade med 24 % (130 st) under 2017 jamfort
med ar 2016 vilket inte Gverensstammer med ambitionen i Motes- och resepolicyn.

En kompromiss med fokus pa social hallbarhet vid langre tjansteresor inom Sverige kan vara
att flyga en vag och ta taget den andra for att mojliggora for flexibiliteten i privatlivet samt
bidra till en lagre miljopaverkan vid de nagot langre tjansteresorna. Ett satt att 6ka
incitamentet for denna I6sning ar att forbattra kompensationen for restid vid tjansteresa.
Erséattningen for resor utanfor ordinarie arbetstid ar 2018 ar enligt LVs lokala kollektivavtal
en fjardedels timme som far tas ut i tid eller pengar®. Skulle dessa villkor forbattras skulle det
kunna gynna miljon om fler akte tag samtidigt som paverkan pa privatlivet forhoppningsvis
skulle bli mindre ifall kompensationen kunde tas ut i ledig tid efter resan. Ekonomiskt skulle

8 6 § Kompensation for restid vid tjansteresa, Lokalt kollektivavtal avseende tjansteresor vid Lakemedelsverket,
https://lvdok2.loginmpa.mpa.se/D2/?00001be68246101b
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det dock bli mer kannbart for Lakemedelsverket vilket skulle behdva stallas mot vinsterna for
miljo och social hallbarhet.

Lakemedelsverkets vanligaste resmal utomlands ar 2017 var London (416 enkelresor) och
darefter Bryssel (124 enkelresor), se figur 7.

Antal tjansteresor med flyg inom Europa ar 2017
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Figur 7. Oversikt av Lakemedelsverkets tjansteresor med flyg inom Europa &r 2017. Figuren visar
enkelresor fran Stockholm till aktuell destination.

Ar 2018 ér tillgangen till videokonferensutrustning som skulle kunna ersétta vissa tjansteresor
begransad. Nagra arbetsgrupper ar vana vid att halla telefonméten i olika samverkansformer
men generellt behovs ny teknik samt att medarbetarna far utbildning i digital métesteknik for
att komma framat pa detta omrade. Nagra idéer fran verksamheten for att minska antalet
tjnsteresor ar att bjuda in farre personer till fysiska méten vid LV (t.ex. vid vetenskapliga
radgivningar) och erbjuda digital anslutning istallet samt att halla webbutbildningar vid
samverkansprojekt med kommunernas miljo- och halsoskyddsinspektorer. Pa sa vis skulle
antalet tjanstresor till LV kunna sankas vilket skulle bidra till en positiv miljépaverkan.

Lakemedelsverkets totala flygresor under 2017 &r 3 366 299 km vilket ger ett utslapp pa ca
400 ton CO2. Jamfort med 2008 har reslangden med flyg och tdg okat ar 2017 samtidigt som
resor med formansbil inte langre ar aktuellt. Pa tio ar har Lakemedelsverkets tjansteresor med
flyg okat men pa grund av utvecklad teknik har vart totala utslapp av koldioxid minskat med
ca 200 ton, se tabell 5.

Tabell 5. Lakemedelsverkets tjansteresor fordelade pa olika fardsatt aren 2008 och 2017

Fardmedel Kilometer CO2 (ton) HC (kg) NOx (kg)
2008 2017 2008 2017 | 2008 | 2017 | 2008 | 2017
Flyg 1136054 | 3366299 588 405 24 126 | 424 | 1428
Tag 17 345 114 371 0 | 0,00000 0 | 0,0038 0 | 0,0025
38

Hyrbil 15 709 18 080 2,2 2.1 3,3 1,1 0,6
Formansbil* 12 365 - 1,2

I tjansten
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Egen bil i 70905 - 14,0
tjansten*

Totalt 4091658 | 3498750 | 606,4 407,1| 27,3 126 | 425 | 1428,6

*Formanshil eller egen bil i tjansten &r inte aktuellt ar 2017

Resor till och fran arbetet

Lakemedelsverkets fastighetsvard Vasakronan, gjorde ar 2016 en resvaneundersokning i syfte
att undersoka hur hyresgasterna tog sig till och fran sina arbeten. Resultatet for
Lakemedelsverket visade att:

27 % akte bil

16 % akte kollektivt
46 % cyklade

11 % gick

Varu- och avfallstransporter

Uppskattningsvis kommer mellan 8-10 budbil/lastbilar med varor till och fran
Lakemedelsverket per dag. Dessa transporter har minskat avsevart sedan 2008 da
ansokningshandlingarna numera ar digitala.

Miljopaverkan fran transporter och resor

Utslapp till luft genom avgaser fran fossila branslen. Transporterna bidrar till
vaxthuseffekten och klimatférandringar genom utslépp av koldioxid och till férsurning
genom utslapp av svavel och kvédve. Gaserna orsakar &ven véxtskador vid bildande av
marknéra ozon.

Resursforbrukning av fossila bréanslen som ar en &ndlig resurs.
Utslapp av halso- och miljofarliga kemikalier och partiklar fran dack och branslen.

Positiv miljopaverkan genom att efterfraga miljobilar vid anvandning av hyrbilar eller
bestéllning av taxi.

Digitala moten som ersatter vissa tjansteresor med flyg ar en positiv miljopaverkan.

Positiv miljopaverkan genom kommunalt fardsatt, cykel eller gang till arbetet.
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6. Vardering

6.1 Metod for vardering och prioritering

Milj6aspekter

Informationen om Lakemedelsverkets olika verksamheter har sammanstéllts i en
miljoaspektlista, se bilaga 3. For att beskriva vilken miljopaverkan de olika miljoaspekterna
har och gora det enklare att bedoma dem, kopplas varje miljcaspekt till vilken miljopaverkan
de har (exempelvis utslapp till luft, utslapp till vatten, resursférbrukning, markféroreningar
och avfall) samt till Sveriges 16 nationella miljokvalitetsmal www.miljomal.nu, och de 17
malen for hallbar utveckling se bilaga 4.

Varderingsprocessen — betydande miljoaspekter

For att bedoma vilka omraden som paverkar miljon mest har styrgruppen for
miljoutredningen analyserat och varderat miljoaspekterna utifran nedanstaende kriterier.

1. Miljopaverkan
Giftighet, hormon- eller reproduktionsstérande egenskaper
Resursutnyttjande
Langlivade, svarnedbrytbara, lagras i organismer
Stor spridning
Lokal/regional/global paverkan
Osaker effekt — ej utredda

2. Kvantitet
e Mangder
e Utbredning
e Spridning

Bade miljopaverkan och kvantitet varderas med tanke pa Lakemedelsverkets totala
verksamhet. Varderingen av miljoaspekterna och hur bedémningen av miljépaverkan och dess
omfattning har gjorts redovisas i bilaga 3. Ett poangsystem anvands enligt nedan:

Kriterier/Beddomning

3 poang

2 poang

1 poang

Miljomassiga

Miljoaspekten innebar

Miljoaspekten innebar

Miljoaspekten innebar

kriterier en stor miljopaverkan |en en liten eller ingen
medelstor/begransad | miljopaverkan
miljopaverkan

Kvantitet Stor Medelstor Liten

De miljoaspekter som vid en summering av de tva varderingsstegen far en hég sammanlagd
vardering (5 och 6) ar de som paverkar miljon mest, de sa kallade "betydande miljo-

aspekterna”.
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Prioritering av miljoaspekter

Nasta steg ar att utifran de drivkrafter som paverka miljoarbetet inom Lakemedelsverket
prioritera vilka miljéfragor verket ska arbeta med. Hur starka drivkrafterna &r att arbeta med
en viss fraga bedoms pa en skala fran 1 till 3. Drivkrafterna kan vara bade interna
(Lakemedelsverkets befogenheter och intresse) och externa (exempelvis opinion,
forvantningar och bindande krav).

Miljomalsomraden
De miljoaspekter som efter véardering och prioritering far en sammanlagd poéng av 8-9 ligger
till grund for forslagen pa malomraden.

Milj6aspekter

C————1

VARDERING & PRIORITERING

Forslag pa malomraden

7.Resultat av vardering och prioritering

Betydande miljoaspekter (BM)

Foljande omraden bedémdes vid varderingen ge betydande miljoaspekter, se bilaga 3. |
miljoutredningen ingar det att identifiera verksamhetens betydande miljéaspekter (BM).
Dessa ligger sedan till grund for mal och aktiviteter.

Miljopaverkan

o Lakemedel — Tillstdnd — miljohansyn i lagstiftningarna (6 av 6)

o Lakemedel - Tillstand — utveckla och tillgangliggor data fran miljoériskbedémningarna
(5av6)

Lakemedel — Tillstand — forpackningar (5 av 6)

Lakemedel — Tillsyn — utslappsbegransningar som kontrolleras inom GMP (6 av 6)
Medicintekniska produkter — Tillsyn (5 av 6)

Medicintekniska produkter — Anvandning och sékerhet (6 av 6)

Kosmetiska produkter — Tillsynsvégledning (5 av 6)

Tatueringsfarg — Tillsynsvégledning (5 av 6)

Tjansteresor (5 av 6)

Pappersforbrukning (5 av 6)
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Positiv miljopaverkan

o Lé&kemedel — Anvandning — Kunskapscentrum for lakemedel i miljon (6 av 6)
e Upphandling — hallbarhetskrav (5 av 6)
e Digitala méten (5 av 6)

Prioritering av miljdaspekter

Nasta steg ar att utifran de drivkrafter som paverkar miljoarbetet inom LV prioritera vilka
miljofragor LV ska arbeta med. | de fall det finns starka interna eller externa drivkrafter att
arbeta med en viss fraga kan man valja att satta mal inom omradet d&ven om det inte ar en
betydande miljéaspekt. Aven om en miljéaspekt vid varderingen bedémdes som betydande
maste den inte alltid malséattas men da bér man forklara varfor den inte malsétts och det ska
framga av prioriteringen.

Hur starka drivkrafterna ar bedoms pa en skala fran 1 till 3. Féljande omraden prioriterades
hogst. Se bilaga 3.

Prioriterade omraden

o Lakemedel — Tillstdnd — miljohansyn i lagstiftningarna (8 av 9)

o Lakemedel - Tillstand — utveckla och tillgangliggor data fran miljoriskbedémningarna
(8av9)

Lakemedel — Tillsyn — utslappsbegransningar som kontrolleras inom GMP (9 av 9)
Medicintekniska produkter — Anvandning och sékerhet (8 av 9)

Tjansteresor (8 av 9)

Pappersforbrukning (8 av 9)

Prioriterade omraden — (positiv miljépaverkan)

o Lé&kemedel — Anvandning — Kunskapscentrum for lakemedel i miljon (9 av 9)
e Upphandling — hallbarhetskrav (8 av 9)
e Digitala méten (8 av 9)

8.Malomraden; forslag pa malsattningar, matetal och
aktiviteter

Malomraden
Utifran vardering och prioritering har foljande malomraden tagits fram:

e Indirekt miljopaverkan

e Direkt miljopaverkan
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Malséattningar och forslag pa mal/aktiviteter

Malomrade 1: Indirekt miljépaverkan

| detta malomrade ingdr aktiviteter som framst har baring pa lakemedel men ocksa pa medicinteknik. De malséttningar som presenteras ar pa en 6vergripande

och langsiktigt niva och kopplas direkt till delaktiviteterna i den aktuella handlingsplanen for hur Lakemedelsverket ska verka for att na miljomalen.

Miljopaverkan fran de produktomraden LV jobbar med

Overgripande malséttning: Minskad miljébelastning fran de produkter som ingdr i LV:s ordinarie verksamhetsomraden, genom samlande, stédjande och

padrivande arbete.

Huvudsakliga miljokvalitetsmal: Giftfri miljo — etappmalet for miljohansyn i lakemedelslagstiftningen, Levande sjoar och vattendrag, Grundvatten av god
kvalitet, Hav i balans samt levande kust och skargardar och God bebyggd milj6.

Ovriga mal: Bidra till hallbar utveckling — Agenda 2030 framst mal 3, 6, 9, 12, 14 och 15.

Miljéomalsattning

Aktiviteter

Ansvarig

Resurser

Klart datum

Ar 2030, i enlighet

Ta fram och férankra Sveriges standpunkter nationellt och internationellt i

VS, GD-stab

Stora interna

2030

med etappmalet, tar | syfte att pavisa behovet att revidera férordningen for humanlakemedel och internationella resurser
lagstiftningen for infora krav pa miljohansyn. Forbereda underlag infor ett ev. 6ppnande av behdvs for att
humanlédkemedel regelverket fér humanlakemedel lyfta fragan
miljoh&nsyn och jobba

langsiktigt
Samlad information | LV &r aktiva i arbetet med att revidera riktlinjen foér miljériskbedémning (ERA) | ES ES

om miljoérisker finns
tillgéanglig

av aktiva substanser i lakemedel sa att denna ar optimal for
anvandningsomradet lakemedel. Data fran miljériskbedomningarna
sammanstalls och struktureras sa att lakemedelsmyndigheterna lattare kan
hitta och dra slutsatser pa substansniva t.ex. for identifiering av nya
risksubstanser. Data frdn ERA ska i mojlig man tillgangliggoras pa lampligt
satt for andra an lakemedelsmyndigheterna.

IT-stod behodvs
for att bygga
databas

Kommunikatio
n

8 https://Ivdok2.loginmpa.mpa.se/D2/?00001be682308a55
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Miljémal

Aktiviteter

Ansvarig

Resurser

Klart datum

Utslappsgransninga
r vid tillverkning av
lakemedel till EU-
marknaden har
inforts

Konkretisera forslag pa reglering och driva att utslappsbegransningar inom
GMP-férordningen &r ratt vag att ga for att komma tillratta med utslapp av
aktiv substans vid tillverkningssteget av lakemedel saval inom som utanfor
EU.

Bygga natverk med samverkanspartner och jobba for att genomféra
regeléndringarna.

Vetenskapligt
Stod

GD-stab
internationella

Stora interna
resurser
behovs,
samverkan
inom LV, med
aktorer i
Sverige, EU
och
internationellt

Lakemedelsverkets Etablera ett kunskapscentrum for lakemedel och miljo vid LAkemedelsverket | LV 1. Arligt bidrag
kunskapscentrum bch bodrja samla kunskap och fora dialog om lakemedel och miljo. 5 miljoner/ar
starker den Produktion av data 6ver anvandningen av arlig anvandning miljobelastande fram till 2022
nationella akemedelssubstanser. 2 Data fran
samverkan inom i—lalsom ndi
omradet for att 6ka E A yndig
kunskap om och ?te? o
minska efterfragas
miljopaverkan av och kopplas
lakemedel i enlighet m?d .

g fte
med satta malbilder. mangduppgi

r/preparat

Den vasentliga En kartlaggning av material och amnen i medicintekniska produkter som har | Medicinteknik Ev.

miljopaverkan fran
medicintekniska
produkter i Sverige
ar kartlagd

en vasentlig miljopaverkan genomfors for att belysa eventuella prioriterade
insatser framdéver. Kartlaggningen kan inbegripa olika exponeringsvagar till
miljon, vasentligaste miljopaverkan utifran livscykelperspektiv.

Konsultuppdra
g
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Malomrade 2: Direkt miljopaverkan

Resursforbrukning och klimatpaverkan fran egen verksamhet

| detta malomrade ingar aktiviteter som kopplar till Lakemedelsverkets paverkan pa milj6 och klimat. I arbetet med minskad resursférbrukning och
klimatpaverkan fran egen verksamhet ingar att:

Minska miljopaverkan fran tjansteresor

Efterfraga och genomfora fler digitala méten

Minska forbrukningen av papper

Beakta hallbarhet vid inkép och upphandling i hogre grad

Overgripande mél: Likemedelsverket ska bidra till hallbar utveckling genom att minska sitt koldioxidutslapp och stélla hallbarhetskrav i sina upphandlingar.

Huvudsakliga miljokvalitetsmal: Begransad klimatpaverkan, Frisk luft och Giftfri miljo.

Ovriga mal: Bidra till hallbar utveckling — Agenda 2030

Miljomal Aktiviteter Matetal Ansvarig Resurser Klart datum
Ar 2021 ska Minska antal tjansteresor med flyg genom att: Antal avsteg/ar fran Resesamordna 2021
utslappen fran motes- och re

tjansteresor ha
minskat med 10 % i
jamforelse med
utslappen ar 2017,
matt i kg
CO2/anstélld

Tjansteresor under 50 mil féretas med tag

Uppmuntra till olika fardsatt vid tur och retur (t.ex.
flyg dit och tdg hem)

Ersatt vissa resor med digitala moten

Oka antal tjansteresor med tdg genom att:

Informera om LVs motes- och reseinstruktion

Se dver Lokalt kollektivavtal avseende
tjansteresor vid Lakemedelsverket - Undersoka
modjligheten att forbattra kompensation for restid
vid tjansteresa

reseinstruktionen

Utslapp av kg
CO2/anstalld fran
flygresor

Antal tagresor/anstalld
och ar

Linjechefer ska
se till att motes-
och
reseinstruktione
n foljs

Resesamordna
re

Ekonomi
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Miljomal Aktiviteter Matetal Ansvarig Resurser Klart datum
Ar 2021 ska digitala |Introducera arbetsséttet digitala méten genom Antal digitala moten/ar VOV Trafikverkets 2021
moten vara en att: och anstalld (enkéat 10
sjalvklar del i o : . . genomfdérs 2019, 2020 stegsprogram
arbetssattet vid Ga med ! REMM (R:esfr!a moten | myno!lgh(_e_ter) samt 2021) (remm.se)
L akemedelsverket som Traﬂkv.er'ket haller i ogh arbeta aktivt for ett :
Okat antal digitala méten vid LV Antal genomférda Malvakt for
Efterfraga tekniska l6sningar for att fa till stand utt_?lldnlnggr | digital digitala moten
digitala moten med t.ex. arbetsgrupperna inom motesteknik (nano vid LV'som ar
ES tex. vid EMA T grupp utbildningar med detta Kommunikation | kontaktyta
T fokus) gentemot
Utbilda medarbetarna i digital moétesteknik samt o Trafikverket
upphandla erforderlig utrustning (t.ex. headsets) vAvroltrils?]ilg)zg;;edF;Zma och hélleri LV
Extern kommunikation och utbildning erbjuds via | digitala méten satsningen
digitala kanaler, t.ex. webbinarium
Utbildningsmat
erial och
teknisk
utrustning via
IT
Ar 2020 ska Informations- och sparprojekt ihop med Antal papper i fraktionen | VOV Utbildningsmat | 2020

Lakemedelsverkets
anstallda skriva ut
20 % mindre papper
i spannet 1-4 papper
i jamforelse med ar
2017

skrivarleveranttren i syfte att h6ja medvetandet
och genomfdra farre utskrifter i spannet 1-4
pappersark.

Matningar pa enhetsniva, pris till enhet som
lyckas bast i slutet av varje ar fram till 2020.

Kompetensutveckling i OneNotes

1-4 ark/enhet

Genomfdrda nano
utbildningar i OneNotes

erial
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Ar 2020 ska andelen
upphandlingar och
inkép med stallda
hallbarhetskrav ha
Okat med 10 % i
jamforelse med ar
2017.

Kartlagga upphandlingar/inkép utan
hallbarhetskrav och utvardera varfor sddana inte
stalls

Kartlagga kommande upphandlingar och fundera
pa aktuella hallbarhetskriterier

Utbilda chefer i hallbar upphandling

Delta i natverk for hallbar upphandling via
Naturvardsverket for kontinuerlig
kompetensutveckling

Antal upphandlingar med
hallbarhetskrav/totala
antalet upphandlingar

Upphandlare

Upphandlande
chefer

Upphandlare

Utbildning till
chefer

2020
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Bilaga 1
Miljopaverkande amnen som forekommer i
lakemedel

Det vanligaste sattet for patienter att inta ett lakemedel &r oralt. Via magtarmkanalen tas da
ldkemedlet upp i blodet och fordelas till kroppens vévnader och organ. For att kunna passera
kroppens cellmembran ar ldkemedel ofta relativt fettlosliga substanser, men vattenlosliga
lakemedel forekommer ocksa. Fettlosliga lakemedel omvandlas i kroppen, framforallt via
levern, till mer vattenldsliga molekyler som kan utsdndras via urinen. Vattenlosliga substanser
utséndras foretradesvis via urinen. Via avloppet passerar lakemedelsrester reningsverken dar
det i dag saknas utbredd rening for manga av dessa substanser i Sverige aven om tekniken gatt
framat och nagra reningsverk byggts om for att kunna rena lakemedelsrester. | utgaende
avloppsvatten har man i matningar konstaterat att foljande substanser nar recipienten:
Hormonsubstanser,

Blodfettssdnkande lakemedel,

Antibiotika,

Hjartmediciner,

Inflammationshdmmande och smértlindrande preparat,

Medel mot reumatism och epilepsi m fl.

Antibiotika i avloppen gynnar utvecklingen av bakterier som &r resistenta mot antibiotika. Om
denna resistens kan 6verforas till sjukdomsalstrande bakterier ar det ett stort problem. Mer &n
50 olika antibiotika &r registrerade i Sverige och deras nedbrytbarhet varierar. Vanligt
penicillin har t ex en halveringstid pa mindre an ett dygn men for mer kraftfulla antibiotika
handlar det om ungefér ett ar. Att det inuti reningsverken finns bakterier som ar
motstandskraftiga mot vissa typer av antibiotika ar kant fran Sverige och flera lander och
stéller till problem ur arbetsmiljosynpunkt.

Vart dricksvatten kommer huvudsakligen fran ytvatten sasom sjoar och vattendrag. En del av
var foda lever i sjoar och vattendrag. Darfor ar det mycket viktigt att skydda dricksvatten fran
fororeningar med frammande &mnen men det ar lika viktigt att ingen patient ska behdva avsta
fran basta mojliga lakemedelsbehandling. Det &r darfor en avvagningsfraga for

lakemedelstillverkare, forskrivare och beslutsfattare att optimera anvandningen av lakemedel.

De lakemedel som har visat sig ha storst miljorisk enligt Lakemedelsverkets rapport &r
kdnshormonerna ostradiol, 6striol och etinyldstradiol men &ven det smartstillande
paracetamol. For ett flertal andra substanser kan risker for vattenmiljon eller markmiljon inte
uteslutas, t ex atenolol, dextropropixifen, diazepam, ketoprofen, noretisteron, oxazepam,
ranitiden och simvastatin, och for ett flertal antibiotika finns det risker for mikroorganismerna
vid reningsverk, t ex tetracyklin och oxitetracyklin. Aven hjalpamnen kan ha miljorisker, t ex
amnet dokusatnatrium, som har lokal risk for sedimentlevande organismer i sétvattenmiljo.

Flera andra substanser och hjalpdmnen klassificeras som miljofarliga dven om inte
miljorisken anses vara stor, t ex diklofenak och ibuprofen som bada &r potentiellt
bioackumulerande. I studier har bl a diklofenak (\Voltaren) visat upp miljcrisker i bade falt
och laboratorium:

0 Miljopaverkan fran lakemedel, samt kosmetiska och hygieniska produkter, Rapport fran Lakemedelsverket,
2004.



o Effekter i falt, exempel; 6strogena @amnen paverkar fisk nedstréms svenska
reningsverk ", diklofenak hotar utrota tre gamarter i Pakistan2. antibiotika ger
resistenta bakterier 3.

e Effekter i lab, exempel; propranolol hammar fortplantning i fisk’#, etinylostradiol
stimulerar aggproduktion hos snackor ™, diklofenak ger histologiska forandringar i
olika organ hos regnbage®.

1D, G.J. Larsson, M. Adolfsson-Erici, J. Parkkonen, M. Pettersson, A. H. Berg, P. -E. Olsson and L. Forlin,
(1999) Ethinyloestradiol — an undesired fish contraceptive? Aquatic Toxicology Volume 45, Issues 2-3.

72 Oaks, J.L., Gilbert, M., Virani, M.Z., Watson, R.T., Meteyer, C.U., Rideout, B.A., Shivaprasad, H.L., Ahmed,
S., Chaudry, M.J.1., Arshad, M., Mahmood, S., Ali, A. & Khan, A.A. (2004) Diclofenac residues as the cause of
population decline of vultures in Pakistan. Nature, 427

& Alexy R., Schéll A., Kumpel T., Kummerer K. (2004). What do we know about Antibiotics in the
environment? Book chapter in: Pharmaceuticals in the Environment. Sources, Fate, Effects and Risks. Springer
Verlag Berlin-Heidelberg.

“ Hugget D B, Brooks B W, Peterson B, Foran C M and Schlenk D (2002). Toxicity of select beta adrenergic
receptor-blocking pharmaceuticals (B-Blockers) on aquatic organisms. Archives of Environmental
Contamination and Toxicology 43, 229-235.

53, Jobling, D. Casey, T. Rodgers-Gray, J. Oehlmann, U. Schulte-Oehlmann, S. Pawlowski, T. Baunbeck, A. P.
Turner and C. R. Tyler (2004), Comparative responses of molluscs and fish to environmental estrogens and an
estrogenic effluent, Aquatic Toxicology, Volume 66, Issue 2, 10 February 2004, Pages 207-222

76 Trigbskorn R., Casper H., Heyd A., Eikemper R., Kbhler H.-R. Schwaiger J. (2004) Toxic effects of the non-
steroidal anti-inflammatory drug diclofenac. Part Il: Cytological effects in liver, kidney, gills and intestine of
rainbow trout (Oncorhynchus mykiss). Aquatic Toxicology 68:151-166.


http://www.sciencedirect.com/science/journal/0166445X
http://www.sciencedirect.com/science?_ob=PublicationURL&_tockey=%23TOC%234974%231999%23999549997%2374110%23FLA%23&_cdi=4974&_pubType=J&_auth=y&_acct=C000050221&_version=1&_urlVersion=0&_userid=10&md5=651227b9714ac0489f4e3c6546ebd12a

Bilaga 2

Miljopaverkande amnen som férekommer |
medicintekniska produkter, kosmetiska produkter,
tatueringsfarg

Silver

Silver anvénds for sina antimikrobiella egenskaper exempelvis i topikala kr&mer som anvénds
vid brannsar och acne, forband, kanyler m.m. och i antimikrobiella medel i kosmetiska
produkter. Silver ar speciellt giftigt for bakterier och vattenlevande organismer. Det
bioackumuleras och det bryts inte ned. Det finns flera problem med silver i medicinska
produkter; dels att silver ar ett hinder for levande kretslopp genom att silverjonerna forhindrar
processer i nedbrytningen i reningsverk, silver i jonform ar en av de mest toxiska metallerna
for mikroorganismer — silverjonerna hammar proteinsyntesen. For de flesta silverprodukter
finns det ersattningsprodukter.’’

Rostfritt stal

Rostfritt stal dr en legering bestaende av minst 50 % jarn, ca 12-24 % krom, ca 0-12 % nickel
och ca 0-6 % molybden. Tillverkning av stal ar energikravande. Ravarorna ar inte
fornyelsebara. Metaller som laggs pa deponi urlakas och hamnar sedan i grund- och ytvatten,
samt i sediment. Vissa former av krom kan vara bioackumulerande och paverka arvsmassan.
Nickel har lag giftighet och anses inte vara bioackumulerande, men kan vara
cancerframkallande och &r konstaterat allergiframkallande.

Plaster

Plast kan materialatervinnas eller ga till energiutvinning genom forbranning. Om plastavfall
laggs pa deponi kommer plastmaterialen sa smaningom att brytas ner med hjélp av solenergi
och syre. Tiden for nedbrytning varierar mycket beroende pa vilket material det &r. Plaster
tillverkas dels av fossila ravaror, som &r en andlig resurs och som vid forbranning eller
nedbrytning bidrar till ett nettoutslapp av koldioxid till atmosfaren. En del plaster avger ocksa
andra miljopaverkande amnen vid forbranning. Det finns ocksa bioplaster som tillverkas av
organiska material, exempelvis fran sockerror, majs, cellulosa och ricinbonor. Ett annat
begrepp &r bionedbrytande plaster som kan komposteras. "

PVC (Polyvinylklorid)

PVC tillverkas av koksalt och naturgas/olja. Enbart P\VC ar mycket hart och for att ge det
lampliga egenskaper tillsétts olika mjukgorare for att gora plasten mjuk och flexibel. Flera av
dessa tillsatsamnen &r klassade som halso- och miljofarliga eller misstanks vara det,
exempelvis olika ftalater som beskrivs nedan. PVC ar mindre lampligt for atervinning
eftersom materialet inte &r enhetligt genom en stor méangd tillsatsmedel. Vid forbranning av
PVC bildas dioxiner och olika klororganiska féreningar samt saltsyra. Dioxiner ar extremt
giftiga, svarnedbrytbara och bioackumulerande. Saltsyra ar fratande och klororganiska
foreningar &r ofta miljofarliga. Omfattande rokgasrening krévs vid férbranning, men framfor

7 Asa Melhus, Klinisk mikrobiologi, Akademiska sjukhuset och Lars Hylander, Uppsala universitet

78 https://www.nordiskbioplastforening.se/



allt dioxinerna hamnar i flygaskan istéllet. Flygaskan deponeras och dioxinerna riskerar lacka
ut fran deponin.

Ovriga kemiska amnen

Ftalater

Ftalater ar samlingsnamnet pa en grupp kemiska &mnen som &r baserade pa amnet ftalsyra.
Ftalater anvénds bland annat som mjukgorare i plast. De forekommer i ett flertal olika varor
av mjukplast, huvudsakligen i PVC-plast. Plasten kan innehalla upp till 50 procent
mjukningsmedel. Mjukgdrare ar inte fast bundna till PVC-polymeren och darfér utsdndras
ftalater fran plastprodukter under hela deras livslangd. Detta gor att ftalater hittas nastan
overallt i miljon. Vissa ftalater misstanks kunna paverka manniskans fortplantningsformaga,
dietylhexylftalat (DEHP), dibutylftalat (DBP) och butylbenzylftalat (BBP) ar sadana som

ar klassificerade som reproduktionsstorande. ’® Forsiktighetsprincipen bor darfor appliceras i
fall med sadana produkter och att en risk/nytta-analys géras innan produkterna anvands.

Det finns flera andra anvandningsomraden for ftalaterna, de med kortare kedjor anvands
exempelvis som losningsmedel i parfymer och bekdmpningsmedel, ett exempel ar dietylftalat
som anvands som denatureringsmedel och I6sningsmedel i kosmetiska produkter, t ex parfym.

Bromerade flamskyddsmedel

Flamskyddsmedel anvénds i bl a textilier och elektrisk utrustning, for att skydda mot brand.
Det finns c:a 350 flamskyddsmedel, varav ett 70-tal & bromerade. Vissa av dessa dmnen har
forbjudits inom EU, men forskning visar att ett vanligt ersattningsmedel, Deca-BDE, bryts ner
i miljon till just de &mnen som har forbjudits®. Deca-BDE fr inte tillséttas elektrisk
apparatur enligt EU’s RoHS-direktiv, men medicinteknisk utrustning &r for narvarande
undantaget fran RoHS. Amnena som liknar aldre miljogifter, 4r svarnedbrytbara och anrikas i
kroppen. Den gemensamma ndmnaren for de bromerade flamskyddsmedlen &r brom, vilken &r
en halogen. Halogener har en formaga att stabilisera molekyler sa att de blir mer persistenta
och bioackumelerbara, d v s typiska egenskaper for miljogifter. Flera av flamskyddsmedlen
har visat sig kunna ge allvarliga halsoskador, hormonstérningar och skador p& miljon. 8

Tensider

Tensider anvands i manga olika produkter, men framst i olika typer av rengéringsprodukter,
t ex schampo, balsam, ansiktsrendring etc. Tensider har egenskapen att de I6ser upp fett och
proteiner, dessutom halls partiklar kvar i vattenldsning vilket gor dem lattare att skélja bort.
Tensider delas in i fyra huvudgrupper. Grupperna &r: nonjoniska, anjoniska, katjoniska och
amfotara tensider. Tensidernas olikheter gor att deras effekt pa miljon varierar. Framst ar det
hur vél de bryts ner i reningsverk och i naturen samt hur giftiga de ar som har betydelse for
vilka effekter de har pa miljon.

Manga tensider ar giftiga mot fisk, kraftdjur eller alger. Det beror pa samma egenskaper som
gor dem anvéandbara som rengdringsmedel — de 16ser upp fett och proteiner. Det finns
emellertid ett stort urval av tensider som bryts ner tillrackligt fort for att inte ge skador i

9 Kemikalieinspektionens hemsida, www.kemi.se

80 Kartlaggning av milj6- och halsofarliga kemikalier i blod hos anstallda inom Landstinget i Uppsala lan,
november 2007.

81 Prio-listan, kemikalieinspektionen.
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recipienten. De mest riskabla tensiderna ar gruppen alkylfenoletoxylater, vilka ar
nonjonaktiva. De bryts mer eller mindre latt ner till den miljogiftsklassade och misstankt
hormonstdrande substansen alkylfenol.

Tensiden LAS som lange varit borta fran den svenska marknaden, har kommit tillbaka och
ingar idag i manga av de tvattmedel som inte ar miljomarkta. LAS ar en forkortning av linjara
alkylbensensulfonater. De &r sa kallade anjontensider, och har mycket bra tvéttegenskaper.
LAS akuta giftighet ar stor i jamforelse med andra tensider. LAS finns i flera varianter och
varst a&r LAS-molekylen med 12 eller fler kolatomer, som ar mycket giftiga for djur och
vaxter i vatten och den bryts ner mycket I&ngsamt och passerar reningsverken.8?

Triclosan

Triclosan ar ett &mne med bakteriedddande egenskaper som anvénds i hygien- och
rengoringsprodukter. Triclosan far tillsattas som konserverande amne i kosmetiska produkter
om halten inte 6verstiger 0,2 % i munskélj och 0,3 % i 6vriga produkter®, Triclosan ar en
effektiv bakteriedodare men ar ocksa forknippad med miljo- och halsorisker. Undersékningar
pa fisk, som satts ut nara reningsverk, har visat att triclosan inte bryts ned vid rening utan
lagras upp i fisken. Triclosan anses av Kemikalieinspektionen som ett extremt giftigt &mne
som &r akut dodligt for vattenlevande organismer och som kan orsaka skadliga
langtidseffekter i vattenmiljon. Triclosan kan dessutom omvandlas till dioxiner vid
forbranning. Kemtekniska produkter som innehaller triclosan maste varningsmarkas men det
géller inte hygienartiklar.

Syntetiska doftamnen

I manga kosmetiska produkter anvands konstgjord mysk som doftdmne, exempelvis i
parfymer och smink. Dessa &mnen ar svarnedbrytbara och anrikas i kroppen. Vissa av dem ar
hormonstérande och kan darfor ge effekt pa fortplantningsférmagan. Doftamnena finns
spridda i miljon, dar de kan paverka fisk, och &mnena forekommer i brostmjolk.8

Bitrex

Bitrex &r en kvartar ammoniumférening som anvénds som bittermedel och som ofta tillsatts
teknisk sprit for att gora den odrickbar. Det ar en av de tva vanligaste denatureringsmedel for
kosmetiska produkter. Kvartara ammoniumfororeningar bedéms i allmanhet inte som
tillrackligt halsofarliga, da de tillsatts i laga halter i kemiska produkter, vilket gor att de inte
alltid uppges i foretagens uppgifter till Produktregistret. Detta gor att mangderna redovisade i
produkter kan vara lagre dn de som i verkligheten anvands.®

MTBE

Metylterbutyleter, MTBE, ar en oxygenat som framstalls av Metanol och Buten. MTBE
anvands som ett denatureringsmedel i drivmedel (och som en oktantalshéjande tillsats for

82 Svenska Naturskyddsforeningen "Handla Miljévanligt Faktablad - Allt du behéver veta om tensiden LAS”
och SNF:s hemsida

8 Ref nr 25 bilaga V till forordning (1223/2009/EEG) om kosmetiska produkter

8 Kartlaggning av milj6- och halsofarliga kemikalier i blod hos anstallda inom Landstinget i Uppsala lan,
november 2007.

8 Kemikalieinspektionens hemsida, www.kemi.se.
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bensin). MTBE é&r svarnedbrytbart men vattenldsligt, vilket gor att det sprider sig och kan
ansamlas. Inom EU har riskbeddmningar gjorts av ett antal &mnen, och det dras slutsatsen att
riskreducerande &tgarder &r nodvandiga for bl a MTBE?,

Fluorerade amnen

Hogfluorerade damnen anvénds for att skapa sldta, vatten-, fett- och smutsavvisande ytor. De
anvands till exempel i textilier, impregneringsmedel, golvvax och skidvalla. Det finns
hundratals olika perfluorerade &mnen. Amnena tillhor de som &r absolut mest svarnedbrytbara
i naturen. Studier visar att nivaerna av amnena okar i salar, renar och ishjornar i Arktis. De
har ocksa hittats i laga nivaer i blodet hos manniskor. Det ar framst via livsmedel som fisk
och i vissa fall dricksvatten som vi far i oss hogfluorerade amnen. PFOS och PFOA &r de
vanligaste. PFOS (perfluoroktansulfonat) ar ett sa kallat PBT-amne, det vill sdga persistent,
bioackumulerande, toxiskt. Det innebar att PFOS inte bryts ned i naturen, utan ansamlas dar,
att det ar kroniskt giftigt, reproduktionsstérande och giftigt for vattenlevande organismer.
PFOA (perfluoroktansyra) bryts inte heller ned i naturen, det &r reproduktionsstérande och
misstanks vara cancerframkallande for ménniskan.

Studier har visat att vissa polyfluorerade &mnen férekommer i kosmetiska produkter®.
Fluorkemikalier anvénds &ven i medicintekniska produkter och apparater. Textilier,
exempelvis kirurgiska draperier och klddnader behandlas med fluorerade polymerer for att
forbattra ytorna och paverka motstand mot vatten, olja och smuts. Fluorpolymerens inerta
egenskaper gor att de passar som material for implantat och andra medicinska material.®’

8 https://www.naturskyddsforeningen.se/pfas-smink

87 https://www.kemi.se/global/rapporter/2015/rapport-6-15-forekomst-och-anvandning-av-hogfluorerade-amnen-
och-alternativ.pdf
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Bilaga 3 Miljoaspektlistan - Vardering och prioritering av miljoaspekter

1Poang 5 och 6 = Betydande miljoaspekt (BM)

2 Poang 8 och 9 = Prioriteras for att satta mal, Vid 7 podng avgors en bedémning om mal ska upprattas

3 Jaeller S (symbolfraga) = Ja - Mal ska upprattas. S- Utgor en viktig symbolfraga, mal kan upprattas

Bilaga 3 A Indirekt miljopaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malsattning

Litet utrymme att inféra miljéinfo i produktinformationen
pga harmoniserad riktlinje

Begransad effekt

Kraften att andra riktlinjen
ar inte stor just nu, dock
viktig konsumentfraga.

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkan1-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 SZ.
a
1. Lakemedel
Tillstdndsgivning | Vardering av nytta/risk humanlakemedel 3 3 6 2 8
Lakemedelslagstiftningen regleras huvudsakligen pa Vissa Under 2017 var drygt BM | LV ar aktiva i det
Europeisk niva. Vid godkannande av humanlakemedel lakemedelssubstanser 14000 europeiska samarbetet
har LV ingen mojlighet att paverka godkannandet utifran | har paverkan. lakemedelsprodukter och har under flera ar
Miljokvalitetsmal: miljorisk eftersom detta inte kan vagas in i godkanda pa arbetat for att fa
4,8,9, 10,15 nytta/riskbalansen. marknaden, storre internationell samsyn att
delen av dessa &r krav pa miljohansyn
Hallbarhetsmal: humanlakemedel. behovs i regelverket.
3,6,9, 12, 14,15
Véardering av nytta/risk veterinarmedicinska 3 2 5 3 8
lakemedel LV kan neka ett Andel BM | Krav som finns for
Vid godkannande av veterindrmedicinska lakemedel har | godkannande eller veterindrmedicinska veterindrmedicinska
LV viss mojlighet att paverka vilka lakemedel som foresla restriktioner i lakemedel ar liten lakemedel kan komma att
godkanns utifran miljérisk utifrdn gallande regler. Risk anvandande av (drygt 600 st) i Overvagas aven for
for odnskad miljoeffekt beaktas och det ar majligt att veterindrmedicinska forhallande till humanlakemedel. Ny
stalla krav pa lagring, administrering och bortskaffande lakemedel av miljéskal humanlakemedlen férordning ar néra beslut,
av avfallsprodukter. och det finns mojligheter | dock anvands LV &r aktiva i arbetet med
att foresla generellt storre doser. denna och verkar for
riskminimerade inforande av 6kad
atgarder. miljéhansyn.
Fakta om miljorisk i produktinformationsdokument 2 2 4 1 5




Forpackningar 3 2 5 1

Vid tillstAndsprocessen utreds aven forpackningar. Avfallsproblematik, vissa BM | Kraften att andra riktlinjen

Miljspaverkan fr&n forpackningar kan inte vagas in. férpackningar svara att arfninte stor.
kéllsortera Viktig konsumentfraga.

Environmental risk assessment (ERA) 3 2 5 3

Vid utredning av ett humanlakemedel ingar en ERA &r underlaget for Tas fram for nya BM | Dagens riktlinjer behover

beddmning av riskerna foér odnskade miljoeffekter, s.k. att bedéma lakemedel sedan 2006 revideras for att forbattra

ERA. LV arbetar med att utveckla och forbattra kravet pa
innehallet i ERA.

miljopaverkan av aktiva
substanser i lakemedel.
Att arbeta for krav pa ett
battre sddant underlag
innebar en stor positiv
miljopaverkan.

dar miljopaverkan kan
vara aktuell.

kunskap om
miljopaverkan av aktiva
substansera. LV deltar i
detta arbete (EMA).

3

Miljodata fran ERA
behdver sammanstéllas
och struktureras sa att
lakemedelsmyndigheterna
kan dra slutsaster av
dessa data pa
substansniva tex for
identifiering av nya
risksubstanser

3

Miljodata frdn ERA
behodver aven bli
tillganglig fér andra an
lakemedelsmyndigheterna




Bilaga 3 A Indirekt miljépaverkan

Miljoaspekter Vardering Prioritering & malséattning
Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkani-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 SZ:
a
Beddmning av lakemedel med GMO 2 1 3 1 4
Vid bedémningen av lakemedel som bestar av genetiskt
modifierade organismer (GMO) ska extra forsiktighet
tillampas. Forordning om genetisk modifierade
organismer samt miljébalkens allménna regler om
hallbar utveckling tillampas.
Tillsyn Tillsyn av lakemedelstillverkning, 2 2 4 1 5
Tillsyn av och lakemedelsdistribution LVs tillsyn av tillverkning | 154 nationella Miljofokus ar inte primért i
tillstandsgivning for | Tillsynen av tillverkningen innebar ofta langa flygresor ger ingen stor tillverkare av kontrollen men ingar
tillverkning samt vilket ger upphov till utslapp av vaxthusgaser som ar en | miljopaverkan, férutom lakemedel, 277 aktorer indirekt i
handel med negativ miljopaverkan. Denna aspekt bedéms langre utslapp av véaxthusgaser | med kvalitetskontrollen och
lakemedel ned i tabellen under delen direkta miljdaspekter och vid tjansteresor med partihandelstillstand, kommunernas tillsyn av
avshittet tjansteresor. flyg. Under 2017 egenkontroll. Milj6 ar
Miljokvalitetsmal: Lakemedelsverkets tillsyn av lakemedel omfattar inte genomfordes 17 ingen stor drivkraft for LV
12,8910 miljispaverkan. | Sverige regleras tillverkning av inspektioner vid denna typ av tillsyn
. . lakemedel av anmalnings-/tillstandplikt enligt internationelit och 270
Hallbarhetsmal: miljébalken, tillsynen fér detta ansvarar andra nationellt av
3,6,12,13,14,15 | myndigheter for. tillverkningen.
Driva att krav pa utslappsbegransningar ska inféras | 3 3 6 3 9
Studier har pavisat htga utslapp till vatten vid tillverkning | Tillverkningen av Stora méngder API BM | Viktigt att LV fortsatter
av lakemeder i lander utanfér EU. For att minska lakemedel kan ge tillverkas utomlands driva linjen om
miljdpaverkan vid tillverkningen av lakemedel utomlands | utslapp till luft, vatten som anvands i utsléappsbegransningar
behdvs regler om utslappsbegransningar. LV arbetar foér | och mark. produkter pa EU och kontroll inom GMP for
att sddana bestammelser inférs inom GMP-regelverket. marknaden. Ca 1000 att komma till ratta med
LV bedriver kontroll av GMP och skulle i s fall kunna APIl:er anvands i den globala miljopaverkan
bidra i kontrollen av utslappsbegransningar framéver. Sverige. fran tillverkningen av
lakemedel som anvands i
EU och Sverige.
Tillsyn av handeln med lakemedel 2 2 4 1 5
LVs tillsyn av handeln ca 1500 Miljofokus ar inte primart i

Enligt lakemedelslagen maste den som hanterar
lakemedel vidta forsiktighet sa att lakemedlet inte skadar

ger béttre efterlevnad i

Oppenvardsapotek, ca

kontrollen men ingar




Bilaga 3 A Indirekt miljépaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malséattning

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkani-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 SZ.
a
miljon. Handel med lakemedel ska bedrivas pé ett reglerna for 5500 anmaélda indirekt i
sadant satt att lakemedel inte skadar miljon. lakemedelshantering. forsaljningsstallen for kvalitetskontrollen.
LV kontrollerar handeln via apotek och detaljhandeln receptfria lakemedel.
vilket kan bidra till positiv miljopaverkan genom att folja 80 ) )
upp rutiner for att forhindra stor kassation och apoteksinspektioner
reklamationer m.m. genomférdes 2017
Kontroll av kvalitet (bl.a. genom laborativ kontroll) 1 2 3 1 4
av lakemedel i anvéndning. Framfdrallt Framforallt halsofokus.
sakerhetsfokus.
Anvandning och Anvandningen av lakemedel paverkar miljon pa en 3 3 6 3 9
information rad olika satt: Potentiella langsiktiga Manga lakemedel BM | Stort intresse fran flera

(avfallshantering
och

utslapp till
recipienten)

Miljokvalitetsmal:
1,2,4,5,8,9, 10,
15

Hallbarhetsmal:
3,6,12, 14, 15

o Utslapp till luft av medicinska gaser, t.ex. lustgas,
bidrar till klimatpaverkan och ozonnedbrytning.

o Utslapp till vatten/avlopp dar reningsverken inte har
teknik for att hantera lakemedel medfor risk for
paverkan pa miljon. Sarskilt allvarlig &r risk for
utveckling och spridning av antimikrobiell resistens.

o Utslapp kan komma fran patienters och djurs
utsondringar, felaktig kassationer/hantering av
Overblivna lakemedel.

¢ Resursforbrukning — lakemedel som aldrig anvénds
samt forpackningar

e Markfororeningar - fororenat avloppsslam, férorenat
godselffoder fran veterinarmedicinska lakemedel.

o Avfall i form av 6verblivna lakemedel och
lakemedelsforpackningar som vid férbranning ger
utslapp till luft

e Utvecklingen av antibiotikaresistens (AMR)

miljorisker av
lakemedelsanvandning
kan inte uteslutas.

anvands dagligen.
2017 salde svenska
apotek lakemedel for
43,5 miljarder kr, en
6kning med 1 miljard
fran 2016. DA saldes
18 % av lakemedlen till
sjukhus och 82 % till
allménheten (73 %
receptbelagda och 9 %
receptfria).*

*Kéalla LIF

aktérer i Sverige for dessa
fragor t ex varden, LIF,
NV m fl.

Nytt regeringsuppdrag
2018; LV ska bilda
kunskapscentrum for
lakemedel och miljo.
AMR ér en global
prioritering enligt WHO,
Starka kopplingar till
Agenda 2030




Bilaga 3 A Indirekt miljopaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malséattning

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkani-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 SZ.
a
Information och kunskap 2 2 4 2 6
LV har flera enheter som jobbar aktivt med Ratt Trots att manga aktiva LVs grunduppdrag att
lakemedelsanvandning t.ex. LMU och LIA. Information lakemedelsanvandning substanser anvands framja halsa.
ges till andra myndigheter, halso- och sjukvéarden, gynnar b&de halsa och finns f& publika data Aktiva val for relevanta
apoteksvasendet, veterinarkaren och enskilda. milj6. Onddig eller om deras aktorer
Information och kunskap om lakemedels miljopaverkan felaktig miljopaverkan.
ar dock inte i fokus. lakemedelsbehandling
behéver minska.
Bra information om
lakemedel och dess
miljoeffekter som
mojliggor aktiva val for
forskrivare och patienter
ar en positiv
miljopaverkan.
Behandlingsrekommendationer 3 1 4 2 6
Avsnitt om miljopaverkan kan inkluderas i Kan i vissa fall tex som Behandlingsrekommen Begransat utrymme for
rekommendationen och i vissa fall inga i bedémningen for dstrogener ha en dationer finns inte for hur mycket miljopaverkan
av val av lakemedel. tydlig riskminskande alla behandlingar eller som kan vagas in.
effekt lakemedel.
Uppfdljning av mangden miljébelastande 2 2 4 3 Efterfragad data fran 7

lakemedelssubstanser som anvands arligen.

LV kombinerar egen data om mangd aktiv substans per
forpackning med forsaljningsdata fran
eHalsomyndigheten

Underlag for att
genomfdra relevanta
atgarder av
nedstromsaktoérer vid
t.ex. vattenforvaltning,

For narvarande
hanteras 35
substanser med kand
miljopaverkan

miljdaktorer, kan
dimensionera kvantiteten
miljdbelastande
substanser som anvands




Bilaga 3 A Indirekt miljépaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malséattning

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkani-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 SZ.
a
Kontroll av effekt, sékerhet (bl.a. genom 3 1 4 2 6
biverknings- och miljouppfdljning). Rapporter blir endast Andelen Lagkrav fran
aktuellt om veterindrmedicinska faramakovigilanslagstiftni
For veterinarmedicinska lakemedel ar foretagen alagda | miljopaverkan har lakemedel &r lag. ngen men féga
att rapportera miljopaverkan av lakemedel. Veterinarer identifierats kommunicerat krav.
uppmanas aven att rapportera miljopaverkan via 2017 tog LV emot ca Okar medvetandet om
biverkningssystemet. 7700 miljoproblem.
biverkningsrapporter.
For humanlakemedel saknas denna mgjlighet, se ovan 71 % kom fran Artikel i
risk/nytta svenska hélso- och veterinartidningen hdsten
sjukvarden och 29 % 2018.
frdn konsumenter
2 Medicintekniska produkter
Tillsyn av Lakemedelsverket genomfor marknadskontroller av 2 3 5 2 7
medicintekniska medicintekniska produkter pa den svenska marknaden: Tillverkning av Produktomradet &r BM | LV har ett sektorsansvar

produkter (inklusive
tillverkning)

Miljokvalitetsmal:
4,15

Hallbarhetsmal:
3,6, 12, 13, 14, 15

e inspektion av tillverkare

e Uppfdljning av olyckor och tillbud

e Granskningar av kliniska prévningar
For medicintekniska produkter rader det ett
sjalvcertifieringssystem eller certifiering i samarbete med
s.k. anmalt organ. LV har ansvar att bedriva tillsyn av de
produkter som finns pa marknaden.
LV har ingen mgjlighet att paverka vilka produkter som
kommer ut pa marknaden.

Tillverkarna av medicintekniska produkter omfattas av
kemikalielagstiftningen Reach nar de tar in
ravaror/amnen till landet. Substitutionsprincipen ar mojlig
att anvéanda med stdd av miljobalken.

Inom milibomradet berdrs medicintekniska produkter
ocksa av forordning (2005:209) om producentansvar for
elektriska och elektroniska produkter samt férordningen

medicintekniska
produkter kan ge
utslapp till luft, vatten
samt markfororeningar
och avfall.

Det finns ingen
heltackande
kartlaggning av vilka
amnen som finns i
medicintekniska
produkter varfér det ar
svart att uttala sig
generellt om
miljopaverkan.

stort (branschen
uppskattar att det finns
ca 900 000* unika
medicintekniska
produkter pa den
svenska marknaden)
sa en riskbaserad
tillsyn ar nédvandig.

| registret dar vissa
medicintekniska
produkter ska
registreras fanns ar
2017 ca 80 000 st
produkter.

*TLV

Under 2017

foér medicintekniska
produkter. Data om
miljdaspekterna med
medicintekniska produkter
ar okand varfor en
kartlaggning och
litteratursdkning skulle
behovas.

Mer fakta om riskomraden
skulle vara dnskvart for att
mojliggora ett
riskhanteringsarbete ur
miljohansyn.




Bilaga 3 A Indirekt miljépaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malséattning

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkani-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 SZ.
a
(2006:1273) om producentansvar for férpackningar. genomférde LV 53
marknadskontroller

Anvéandning och Nar medicintekniska produkter anvéands kan utslapp till 3 3 6 2 8
sakerhet luft och vatten uppstd om amnen i materialet migrerar till | Bristen pa kunskap Det ar stor anvandning | BM | Det finns ett intresse hos

omgivningen. Energiférbrukning fran apparatur och stor | motiverar att man ska av medicinsktekniska anvandare inom varden

anvandning av engangsprodukter ger stora mangder iaktta produkter framst inom att byta ut hélso- och
Miljokvalitetsmal: avfall fran forbrukningen. Det finns krav pa hur in vitro forsiktighetsprincipen. halso- och sjukvarden. miljofarliga produkter.
4,15 dignostiska produkter ska vara konstruerade for att Landsting och

underlatta avfallshanteringen vilket &r positivt for miljion. | Manga medicintekniska | kommuner spenderar Som stéd har
Hallbarhetsmal: produkter &r atminstone 22 Upphandlingsmyndighete
3,6,12, 13, 14, 15 | Det forekommer produkter som bestar av mjukgjord engangsprodukter som miljarder per ar pa n tagit fram

PVC som innehaller mjukgorare, ibland av typen ftalater. | ger upphov till stora medicintekniska hallbarhetskriterier for

DEHP, en ftalat, ar klassad som en reproduktionstoxisk | mangder avfall som i produkter*, medicintekniska

kemikalie i klass 2. Det forekommer dven andra &mnen i | basta fall kan atervinnas | *TLV produkter, 1 for

medicintekniska produkter med kand miljopaverkan, om smittorisk inte férbrukningsvaror och 20

t.ex. kvicksilver, silver och tensider. foreligger. st for medicinteknisk

Stora mangder avfall uppstar pa grund av att flera utrustning.

medicintekniska produkter ar engangsprodukter,

exempelvis plasthandskar som anvands i varden. LV har ett sektorsansvar

foér medicintekniska
produkter.

3. Kosmetiska produkter
Tillsyn av LV har tillsyn 6ver kosmetiska produkter pa den svenska | 1 1 2 2 4
kosmetiska marknaden. Produkterna ska vara sakra att anvanda for | Kontroll av GMP ger en | Det finns manga Miljébalken ger LV
produkter (inkl halsan och folja EU:s kosmetikaférordning. Miljdaspekter | viss positiv kosmetiska produkter mojlighet att strava efter
tillverkning) av amnen i kosmetiska produkter omfattas inte av miljopaverkan da pa marknaden och substitution och

Miljokvalitetsmal:
4,15

Hallbarhetsmal:
3,6,12, 13, 14, 15

kosmetikaforordningen utan av REACH. Samverkan
med Kemikalieinspektionen (Keml) som har tillsyn dver
REACH behdvs for att tillsyn éver miljéaspekterna med
produkterna ska komma igang.

Tillverkning av kosmetiska produkter kan ge utslapp till

rutinerna vid
tillverkningen
kontrolleras. Kdnnedom
om kontinuerliga
kontroller kan ge 6kad
efterlevnad av GMP

anvandningen av dem
ar utbredd. LVs
produktregister
innehaller ca 17 000
produkter och ca 600
foretag.

forsiktighet vid uppgifter
om anvéandning av
miljoskadliga kemikalier i
produkterna.

LV bor utdka sin
samverkan med Keml for




Bilaga 3 A Indirekt miljépaverkan

Miljoaspekter Vardering Prioritering & malséattning
Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkani-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 SZ:
a
luft, vatten samt ge markféroreningar, avfall samt en vilket minskar risken for att fa tillstand kontroller
resursforbrukning av ravaror och férpackningsmaterial. kassation av felaktiga Under 2017 med fokus pa
LVs tillsyn riktar sig till tillverkare och importorer i produkter. genomférdes ca 130 miljdaspekter hos
Sverige. Tillsynen sker utifrdn kosmetikaférordningen kontroller. kosmetikaingredienser.
och till viss del miljobalken. LV gér ingen
forhandsgranskning och ger inga tillstand.
Lakemedelsverket bedriver tillsyn av god
tillverkningssed (GMP) vilket sker pa plats vid
tillverkningen.
Tillsynsvaglednin | LV har ansvar att erbjuda tillsynsvagledning for 2 3 5 2 7
g Severiges 290 kommuner. Positiv miljopaverkan Tillsynsvagledning BM | Nya regler med miljéfokus
Vagledningen har till syfte att: genom vagledning till omfattar alla landets (mikroplast) kan forvantas
Miljokvalitetsmal: 1.  Oka kompetensen hos kommunerna avseende pa kommunerna om hur de | 290 kommuner. ge en Okad drivkraft for
4,15 reglerna for kosmetiska produkter. kan genomfora tillsyn. kommunerna att kontrolla
. . 2. Stédja kommunerna och lansstyrelserna i deras Kommunerna utfor kosmetiska produkter
Hallbarhetsmal: tillsyn av kosmetiska produkter. tillsynen i detaljistledet. utifran sakerhet for miljon.
3,6,12,13, 14, 15 Negativt for miljon om Samverkan mellan LV och
Samverkan med Kemikalieinspektionen som har tillsyn | kurser halis fysiskt och Keml behovs aven pa
6ver REACH behdvs for att fa igang tillsynsvagledning | inspektorer behover detta omrade.
angaende miljdaspekterna. resa dit med bil.
Anvéandning och LV sammanstaller information till allmanheten via 2 2 4 2 6
sakerhet webben och offentliggér kontrollrapporter fran tillsynen. Anvandningen av Ca 7000 dmnen Trenden med
LV genomfor dialoger med branschen i syfte att kosmetiska produkter anvands som konsumenternas

Miljokvalitetsmal:
2,3,4,8,9,15

Hallbarhetsmal:
3,6, 12, 13, 14, 15

diskutera exempelvis substitution.

Kosmetiska produkter kan innehdlla &mnen som kan
paverka miljon negativt och som sprids vid
anvandningen. t ex mikroplaster, siloxaner och vissa
UV-filter.

Miljopaverkan i form av:

ger upphov till spridning
av amnen till framforallt
vattenmiljon i
reningsverk da
produkterna tvattas av.
Nagra undersokningar
har gjorts av
ingrediensernas

ingredienser i
produkterna, det stora
flertalet anvands dock i
liten omfattning.

Hela befolkningen
anvander kosmetiska
produkter under storre
delen av sitt liv.

efterfragan av naturlig och
ekologisk kosmetik gor att

naringslivet vill ta fram

skonsamma produkter foér

saval miljo och hélsa.
Hallbar livsstil och
hallbara produkter ar en
Okad trend som ger




Bilaga 3 A Indirekt miljépaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malséattning

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkani-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 SZ.
a
e Utslapp till vatten av t ex tensider, mikroplaster, UV- forekomst i miljon, t.ex. | Amnen i kosmetiska positiv miljdpaverkan pa
filter och siloxaner UV-filter och produkter, t.ex. produktgruppen.
e Utslapp till luft av I6sningsmedel och drivgaser mikroplaster som fargamnen och
e Resursforbrukning — révaror och férpackningar pavisar en negativ konserveringsmedel
o Avfall fr&n férpackningar och restprodukter, miljopaverkan. anvands i andra
tungmetaller m m produktet. Nér dessa
Samverkan med Kemikalieinspektionen behgvs for att amnen patraffas i
téacka in riskbegransning kring miljspéverkan fran naturen &r det svart att
kosmetiska produkter. harréra dem fill ratt
kalla.
4. Tatueringsfar
Tillsyn och LV har tillsyn 6ver tatueringsfarger pa den svenska 1 1 2 1 3
sakerhet marknaden. Féargerna ska vara sékra att anvanda for Miljopaverkan | Lakemedelsverkets Kontrollen av
manniskors hélsa och miljo. uppkommer framforallt register for tatueringsfarger riktar
Miljokvalitetsmal: Vid ett flertal tillfallen har kemiska analyser av innehallet | vid tillverkningen och vid | tatueringsfarger fanns i framst i sig pa
4,15 pavisat otillatna @mnen och féroreningar. Fortsatt import av farger januari 2018: halsoaspekterna.
kontroll behdvs. (majoriteten av fargerna | ca 50 foretag och ca Miljbaspekterna ar en
Hallbarhetsmal: Reglerna ar nationella ar 2018 men EU-gemensamma i Sverige importeras). 2000 tatueringsfarger mindre frdga pga relativt
12 regler for tatueringsfarger ar pa gang inom REACH. registrerade laga méangder.
Oklart var tillsynsansvaret hamnar framéver.
Tillsynsvaglednin | LV har ansvar for tillsynsvagledning for kommunerna. 2 3 5 1 6
g Véagledningen syftar till att: Digitala utbildningar och | 290 kommuner BM | Kommunerna &r generellt
e Stddja kommunerna och lansstyrelserna i den vagledningsmaterial ger | behéver vagledning. intresserade av att
Miljokvalitetsmal: operativa tillsynen. positiv miljopaverkan i bedriva kontroll av
4,15 e Oka kompetensen hos tillsynsmyndigheterna med och med att tjansteresor tatueringsfarg dock ar inte
avseende pa halso- och miljérisker fran kan undvikas och att miljéfragorna i fokus utan
Hallbarhetsmal: tatueringsfarger och reglerna som géller for dessa. kunskapen om halsa och hygien ar mer
12 regelverket och hur det vasentligt.
ska efterlevas hojs
nationellt.
Anvandning och Manga olika amnen anvands i tatueringsfarg som 1 2 3 1 4
information injiceras i huden. Anvandningen av tatueringsfarg ar Avfall av Inom EU uppskattas Anvandningen av

framst en halsofrdga. Miljopaverkan av anvandningen

engangsprodukter samt

attca 12 % av

tatueringsfarg ar framst




Bilaga 3 A Indirekt miljépaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malséattning

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkani-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 SZ.
a
Miljokvalitetsmal: har mer med avfall och kemikalieanvandning i lokalerna | kvantiteter av befolkningen har en en halsofraga.
4,15 att géra da manga engangsprodukter (plasthandskar, rengoringsprodukter i tatuering*.
koppar, plastfilm osv), desinfektionsmedel och bruk. Dessa behovs
Hallbarhetsmal: stadkemikalier anvands dagligen i hanteringen for att dock for att uppfylla JRC final report 2016:
12 mojliggdra ett hygieniskt arbetssatt. tillracklig halsoniva och Safety of tattoos and
undvika blodsmitta. permanent make-up:
Smittférande avfall ar
ocksa ett resultat av
anvandningen.
Miljopaverkan vid
anvandningen av sjalva
fargen bedéms vara
mindre.
5. Narkotika och narkotikaprekursorer
Tillsyn och LV bedriver tillsyn av hanteringen av narkotika, 1 1 2 1 3

tillstandsgivning

Miljokvalitetsmal:
3,4,15

Hallbarhetsmal:
2,12,16

narkotikaprekursorer, sprutor och kanyler for att sékra
att avledning inte sker

Arbete med att bevaka och utreda behov av
narkotikaforklaring av substanser. Under 2017 hade LV
ansvar for utredningen av 2 av de nya substanserna
som narkotikaforklarades (av 17 totalt). LV for en
forteckning Over alla substanser som ar
narkotikaforklarade.

Verksamheten ger framforallt en positiv halsopaverkan,
miljo ar inte i fokus.

Narkotikakemikalier som
intas utsondras och nér
reningsverken.
Matningar i
avloppsvatten har
genomforts for att
pavisa
narkotikaanvandningen i
olika kommuner. Viss
paverkan pa miljon ar
darmed mdjlig.
Problematiken har
framst halsofokus.

180 aktorer med
tillstand att hantera
narkotika

82 aktdrer med
tillstand eller
registrering att hantera
narkotikaprekursorer

154 féretag bedriver
handel med sprutor
och kanyler

Inget incitament att satsa
pa miljopaverkan da
narkotika framférallt &r en
halsopaverkan i
samhéllet.

10



1Poang 5 och 6 = Betydande miljoaspekt (BM)

2 Poang 8 och 9 = Prioriteras for att satta mal, Vid 7 podng avgors en bedémning om mal ska upprattas

3 Jaeller S (symbolfréga) = Ja - Mal ska upprattas. S- Utgor en viktig symbolfrga, mal kan upprittas

Bilaga 3 B Direkta miljopaverkan

Miljoaspekter

Véardering

Prioritering & malséttning

Miljokvalitetsmal:
1,2,34,15

Hallbarhetsmal:
6,12, 15

av dessa ar kontroll av lakemedel resterande ar framfoér
allt analys av kosmetiska produkter.

Kemikalier med miljopaverkan ar framst olika
I6sningsmedel, antingen metanol, etanol eller acetonitril.
Vissa kemikalier kraver tillstdnd for att fa anvandas i
verksamheten t ex cancerframkallande amnen sdsom
tioacetamid och hydrazin. LV har tillstdnd for anvandning
av ett antal narkotikakemikalier och cancerframkallande
amnen.

Avfall som uppstar fran verksamheten ar kemikalieavfall,
glasavfall, plastavfall, stickande/skarande avfall och
biologiskt avfall

Under ett ar (2017) forbrukades foljande mangder
I6sningsmedel:

Metanol max100 liter
Acetonitril max200 liter
Etanol max 20 liter

Uppskattad mangd avfall fran labbet &r 2017 ar drygt
800 kg fordelat pa:

o Lakemedel 8 kg

¢ Brandfarlig vatska........ 668 kg

o Smittfarande avfall 74 kg
¢ Fratande vatska 18 kg
o Fratande fast amne 4 kg
o Giftigt amne 1 kg

e Oxiderande fast amne 1 kg
o Miljofarligt &mne 2 kg

Kemikalier med
miljopaverkan ar framst
I6sningsmedel och i mkt
liten omfattning
cancerogena amnen.

Laboratoriet arbetar
efter ett certifierade
ledningssystem och har
fungerande rutiner.

Analys av lakemedel,
kemikalier, &mnen m m
ger positiv
miljopaverkan genom
Okad kunskap inom
omrédet

Laborationsutrustning
drar el och har darmed
en viss miljopaverkan.

Sma lager och inga
stora kvantiteter
miljofarligt avfall

Inga tydliga drivkrafter da
laboratoriet redan har god
kontroll pa sin
kemikaliehantering och
elforbrukningen fran
laborationsutrustningen ar
fornyelsebar.

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkan 1-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 S:
a2
Laboratoriet Laboratoriet gor ca 100-150 produktkontroller/ar, 90 % 2 1 3 1 4

11



Bilaga 3 B Direkta miljopaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malsattning

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkan 1-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 S:
a2
Ovrigt: Gasflaskor med flytande N2, He, COz, Ar och luft
finns pa labbet.
Risk for utslapp till luft och vatten samt uppkomst av
farligt avfall, exempelvis vid olyckor.
Upphandling/inkép | LVs anskaffningspolicy stéller inte nagra miljokrav men 3 2 5 3 8
enligt LVs miljopolicy ska miljoaspekter beaktas vid Upphandling ar ett LV upphandlade for BM | Positiv miljopaverkan
Miljokvalitetsmal: upphandling av varor och tjanster. Ansvaret for strategiskt verktyg for att | 122 miljoner kronor ar genom upphandling ar ett
1,2,4,15 upphandlingar/inkop ligger pa inkbpande chefer i driva utvecklingen mot 2017. tydligt styrmedel inom
verksamheten. LV har tva upphandlingssamordnare som | fler hallbara produkter ledningssystemet som
Hallbarhetsmal: ansvarar for normgivning och radgivning fr.o.m. och tjanster i samhéllet. | 53 % av LVs arligen foljs upp av
12,13 september 2018. upphandlingar ar 2017 regeringen.
Med 6kad kunskap om innehdll inga
Ar 2017 upphandlade och avropade LV in varor och lampliga krav och tydligt | hallbarhetskrav. Upphandlingsmyndighete
tjanster for 122 miljoner kr. stod kan fler av LVs ns hallbarhetskriterier
inkép och upphandlingar anvands men nivan pa
De stérsta omrédena var: stalla krav kan hojas pa vissa
o IT — b&de produkter, mjukvara och tjanster héllbarhetskriterier. omréden.
o lokaler Med 6kad
e Ovriga kopta tjanster I .
o forbrukningsvaror (papper, kontorsmaterial, kemikalier) kgnskap/utb_l_ldnlng blir det
« Resor (resekostnader, logi) Iaottare att stdlla relevanta
hallbarhetskrav.
Uppvarmning av LV hyr lokaler av Vasakronan, lokalyta uppgar till 21 000 | 2 1 3 1 4

lokaler
Reservkraft

Miljokvalitetsmal:
1,2,3,4

Hallbarhetsmal:
12,13

m?2, vilket motsvarar 15 m2 per anstalld (antal da 720 st).

Verksamhetsel, fastighetsel och varme bestar till 100 %
av fornybar energi.

Den totala energianvandningen ar 2017 var ca 3000
MWh. Justeringar och effektivare metoder har gett en 20
% minskning i férbrukningen jamfort med 2016.

Reservkraften drivs pa diesel EO1 och provkars ca 1

Allt som ger upphov till
koldioxidutslapp anses
som mycket
miljopaverkande.

LV har dock haft 100 %
fornyelsebar energi
under flera ar.

Liten omfattning i
jamforelse med
verkets totala
paverkan.

Inga tydliga drivkrafter till
ytterligare atgarder utan

fortsatt enligt nuvarande

satt.
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Bilaga 3 B Direkta miljopaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malsattning

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkan 1-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 S:
a2
gang/manad och det gar at ca 4,8 liter per provkdrning.
Total forbrukning &r ca 60 liter diesel/ar.
Miljopaverkan i form av utslapp till luft och
resursférbrukning.
Elanvéndning Totalt forbrukades ca 1900 MWh el (2017). LV 1 1 2 2 4
Lampor upphandlar el med krav pa miljohansyn "Bra Miljokrav stalls i Lag elforbrukning i
Datorer miljoval/klimatsmart EL". upphandlingen av el, LV | jamférelse med andra Elférbrukningen ar lag och
Ovriga All upphandling av datorer och elektronisk utrustning har haft 100 % likartade lokaler. 100 % fornyelsebar
energikravande foljer statliga ramavtal som staller krav pa energisnal fdrnyglsebar el under eIIeveorans ar i bruk sedan
utrustning utrustning (Energy Star). flera ar. LV'2,6 MWh/anstélld fleraar.
. . . Hyresvarden installerade solceller pa en av och ar LV bor fortsa}ta att
Miljokvalitetsmal: fastigheterna under 2017 upphandla hallbara
1,237 9 ' leverantdrer av el och
Vattenfoérbrukningen ar 4560 m?3 (2017). varme. Hallbara
Miljopaverkan uppstar i form av utslapp till luft och hyresvardar bor fortsatt
resursférbrukning. Farligt avfall uppkommer i form av prioriteras vid forvarv av
lysrérslampor och lysrér. Enligt uppgift byts 300 lysror ut nya lokaler.
arligen. Ledbelysning och narvarostyrd belysning
installeras pa toaletterna vartefter belysningen behéver
bytas ut.
Stad Cirka 350 liter rengdringsmedel och 40 kg 1 1 2 1 3
maskindiskmedel anvands per ar. Alla rengoringsmedel | LV har miljdanpassade Sma mangder totalt Inga tydliga drivkrafter.
Miljokvalitetsmal: ar miljoméarkta med Svanen. Produkterna upphandlas stadkemikalier. 400 liter stadkemikalier
7,8 genom det statliga ramavtalet. anvands under aret. Verksamheten arbetar
. . Utslapp till vatten av rengdringsmedel och avfall av redan med miljofragor och
Hallbarhetsmal: rengdringsmaterial ger en viss negativ miljopaverkan. anvander miljpanpassade
6,12, 15 produkter.
Restaurangen Restaurangen &r ett uppvarmningskok som serverar ca 1 1 2 3 5
220 portioner cateringmat/dag. Vegetariskt alternativ Lite miliopaverkan, kort | Ett litet Vore det intressant att
(inkl. kaffe och erbjuds dagligen och ratternas miljopaverkan redovisas | transportstracka uppvarmningskok mata hur manga portioner

frukt)

for kunderna p& menyn. Ett lunchalternativ per dag kan
valjas med miljdpaverkan under 2 kg COx.

Stor férbrukning av
vissa engangsmaterial

med mindre
miljopaverkan som gar at
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Bilaga 3 B Direkta miljopaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malsattning

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkan 1-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 S:
aZ
Miljokvalitetsmal: tex engangsmuggar under ett ar kontra de
1,4,515 Allt kaffe &r krav och rattvisemarkt — ca 2,5 ton gar at/ar 140 000 st/ar. Ser;havger mir
o ; o vaxthusgaser~

57 500 tepas;atr forbrukas/ar ] Kan vi minska vart

140 000 engangsmuggar forbrukas/ar matsvinn ytterligare?

2,5 ton frukt forbrukas/ar (ekologiskt alternativ)

Matsvinn ger ca 1,7 ton kompost.

5 kylskap, 3 frysar och ett kylrum — alla har sma

mangder freoner totalt under 7 kg. Kéldmedier &r av typ:

R404A (en HCFC och HFC) cirka 5 kg ,och R134A (en

HFC) cirka 2 kg. Bada ar vaxthusgaser med 2800 i CO2

ekvivalent.
Avfall Uppskattade mangder avfall fran LV:s verksamhet ar 1 2 3 2 5

2017. Avfallet bestar mest av Stora minskningar i Hur kan vi minska avfallet
Miljokvalitetsmal: Hushallsavfall 936 000 liter hushallsavfall och avfallsméngden har ytterligare och bidra till
1,2,3,4,7,15 Komposterbart 59 280 liter komposterbart avfall skett pa de flesta cirkular ekonomi?

Fargat glas 166 kg omraden, exempelvis En eventuell symbolfraga.
Hallbarhetsmal: Oféargat glas 220 kg En del farligt avfall och for glas och papper. Kan mébler och
12,15 Wellpapp 2200 kg elektronikavfall Kvantiteten férbrukningsvaror

Kontorspapper 5700 kg forekommer ocksa. hushallsavfall har aterbrukas i storre

Sekretesspapper 10 400 liter daremot tredubblats omfattning an idag?

Grovsopor 8300 kg sedan 2008.

Elektronik 1764 kg Formodligen beror

Ljuskallor 35 kg detta pa ett annat satt

Kemiskt avfall se delen om laboratoriet. att fraktionera avfallet.
Pappers- Det kdps in ca 2400 000 st papper eller 12 000 kg varje | 3 2 5 3 8
anvandning ar vilket ar en halvering jamfort med siffrorna i Anvandning av papper De senaste 10 aren BM | Ett digitalt arbetsséatt

(inklusive andra
forbruknings-
produkter)

miljdutredningen 2008.

ger miljopaverkan och
den innebéar utslapp vid
transporter och
leveranser och

har mangden inkopt
papper halverats.
Avfallsmangden
kontorspapper har

skulle bidra till mindre
pappersférbrukning.

Att félja forbrukningen per
enhet skulle ge incitament
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Bilaga 3 B Direkta miljopaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malsattning

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkan 1-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 S:
a2
resursférbrukning vid minskat med 36 % (ca till minskad anvandning.
Hallbarhetsmal: tillverkning. 3 ton) och volymen
12,15 sekretesspapper har
minskat med 88 %
(79200 liter) jamfort
med pappersavfallet
2008.
Tjansteresor En del medarbetare reser mycket i tjansten; t.ex. 3 2 5 3 8
foérhandlingar i EU; Bryssel och London, samt Allt som ger upphov till 2017 genomfordes ca | BM | Viktig symbolfraga.
Miljokvalitetsmal: inspektionsresor nationellt och internationellt. koldioxidutslapp anses 4700 tjansteresor som Battre majlighet till digitala
1,237 Under 2017 gjordes ca 2700 tjansteresor med flyg vilket | SOM rrlycket tootalt gav ett utslapp moten kan ersétta vissa
. . gav ett totalt koldioxidutslapp p& ca 400 ton. De ca 2000 | Milidpaverkande. pa 417 ton CO2. 90 % tjansteresor. LV kan
Hallbarhetsmal: tjansteresorna med tdg som genomfordes under &r 2017 | .| avutslappen fran efterfraga digitala
12, 13,15 gav ett totalt koldioxidutslapp pa 0,75 kg koldioxid. Tjansteresorna med tag tjansteresorna kommer I6sningar hos t.ex. EMA
ger dock liten fran de langa och EDQM.
Ungefar 90 % av koldioxidutslappen fran LVs miljopaverkan flygresorna. De korta flygresorna
tjiansteresor kommer fran de langa flygresorna (6ver 50 (under 50 mil) ska
mil). De korta flygresorna (under 50 mil) stér fér ca 8 % ersattas med tag i absolut
av de totala utslappen under 2017. mOJ[lgas:]% Irln'an Panljlnna
. . e e om innehall i resepolicyn.
ppiojning Y9 ' klimatanpassade
resebolag.
Digitala méten Hos Lakemedelsverket finns ar 2018 begransade 3 2 5 3 8
mojligheter att medverka pa digitala moten som andra Ur ett En del tjansteresor gar | BM | Stora drivkrafter att LV

Miljokvalitetsmal:

1,2,3,7

Hallbarhetsmal:
12,13, 15

parter kallar till, exempelvis via Skype och Lync. Att halla
egna digitala moéten via Adobe connect ar majligt men

en sarskild licens behévs och anvandningen bland
medarbetarna ar inte sarskilt utbredd.

| syfte att minska antalet korta tjansteresor med flyg men
ocksa andra tjansteresor och pa sa vis minska paverkan
pa miljon, myndighetens ekonomi (resekostnader och
logi) samt medarbetarnas fritid (social hallbarhet)— kan

hallbarhetsperspektiv
skulle fler digitala och
resfria méten ge:

- stor paverkan pa miljon
(lagre koldioxidutslapp,
lagre resursforbrukning -
drivmedel)

- stor paverkan pa

bra att ersatta med
digitala méten.
Telefonm&ten och
videomoten har en stor
potential att 6ka i LVs
kontakter med externa
aktorer. Trafikverkets
webbplats remm.se

ska arbeta som en
modern myndighet och
kunna delta och planera
digitala méten.

LV kan bli tydligare i att
efterfraga digitala
[6sningar i EU-
sammanhang i syfte att
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Bilaga 3 B Direkta miljopaverkan

Miljoaspekter

Vardering

Prioritering & malsattning

Miljoaspekt Beskrivning Miljopaverkan 1-3 Kvantitet 1-3 S:a Drivkrafter 1-3 S:
aZ
forutsattningarna for digitala moten pa LV forbattras. sociala faktorer (mindre | guidar myndigheter pa minska de langa
tid borta, jamlikhet - alla | sin fard mot fler resfria tjansteresorna med flyg.
kan delta) moten.
- ekonomi (kostnader for
logi, resa och
traktamente sanks)

Resor till och fran Hyresvardens resvaneundersokning ar 2016 visade att 3 1 4 1 6

arbetet 27 % tog bil till jobbet, 16 % akte kollektivt, 46 % cyklade | Allt som ger upphouv till Finns inga uppgifter Tva tredjedelar valjer bort

och 11 % gick. koldioxidutslapp anses om detta men bedéms bilen vilket &r bra. Den

Miljokvalitetsmal: som mycket som litet i forhallande sista tredjedelen kan

1,2,3,7 miljopaverkande till LVs évriga utslapp. inspireras till alternativa
resesatt om det ar

Hallbarhetsmal: genomforbart via t.ex.

12,13, 15 friskvardssatsningar (testa
cykel, elcykel, képa in
tjanstecykel for turer pa
arbetstid inom Uppsala
osv).

Varutransporter Det kommer uppskattningsvis 8-10 budbilar/lastbilar 3 1 4 2 6

Avfallstransporter

Miljokvalitetsmal:
1,2,3,7

Hallbarhetsmal:
12, 13, 15

med varor per dag. Vilket ger ca 2500 transporter/ar.
Transporter sker framférallt med mat, post och
kontorsmaterial. Antal budbilar/lastbilar per dag har
halverats sedan 2008, troligtvis beroende pa att
lakemedelsanstkningarna numera ar digitala.
Transporten av mat ar mycket kort (frAin BMC)

Gods fran LV gar via budbilar (cirka 10 bud per ar).

Allt som ger upphov till
koldioxidutslapp anses
som mycket
miljopaverkande.

Antal bud per ar har
halverats sedan 2008.

Vi kan sakerstalla att vi
staller krav pa hallbara
transporter vid
upphandling av vissa bud
fran LV och leveranser till
LV.

1

Avfallsbranschen arbetar
sjalva med att minimera
transporterna.

16



Bilaga 4 De svenska miljokvalitetsmalen

. Begransad klimatpaverkan

. Frisk luft

. Bara naturlig forsurning

. Giftfri miljo

. Skyddande ozonskikt

. Saker stralmiljo

. Ingen 6vergddning

. Levande sj0ar och vattendrag
. Grundvatten av god kvalitet

. Hav i balans samt levande kust och skargard
. Myllrande vatmarker

. Levande skogar

. Ett rikt odlingslandskap

. Storslagen fjallmiljo

. God bebyggd miljo

16. Rikt vaxt- och djurliv
www.miljomal.nu
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Etappmalet: Okad miljohansyn i EU:s lakemedelslagstiftning och internationellt

Senast ar 2020 har beslut fattats inom EU eller internationellt som innebér att befintliga och
eventuella nya regelverk for human- och veterindrmedicinska ldkemedel i 6kad utstrackning
vager in miljoaspekter.

Sektorsansvaret

| forsta hand: Giftfri miljo

Men aven:

Levande sjoar och vattendrag

Hav i balans samt levande kust och skargard
Grundvatten av god kvalitet

God bebyggd miljo

Skyddande ozonskiktet

Vattenatgard

Lakemedelsverket ska arbeta for att minska paverkan fran lakemedel pa vattenmiljon, sérskilt
med avseende pa prioriterade och sarskilda férorenande amnen som paverkar
forutsattningarna for att folja miljokvalitetsnormerna for vatten. Atgarden ska genomforas i
samréd med berdrda myndigheter. Atgérden ska vara vidtagen senast tre ar efter
atgardsprogrammets faststallande (2020).


http://www.miljomal.nu/

’ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Adress: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Besoksadress: Dag Hammarskjolds vag 42

Telefon: 018-17 46 00 Fax: 018-54 85 66

E-post: registrator@mpa.se

Internet: www.lakemedelsverket.se
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