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Arendet

Regeringen har i skrivelse 2004-12-14 anmodat Stockholms 1ans landsting
att yttra sig over Lakemedel sverkets rapport "Miljopaverkan fran |akemedel
samt kosmetiska och hygieniska produkter". Nedanstaende yttrande har
sammanstdllts av Landstingsstyrel sens forvaltning efter samrad mellan
Miljoavdelningen och Lakemedel senheten.

Fordag till bedut

Landstingsstyrel sen foresl as beduta

att faststélla landstingsdirektorens fordag till yttrande, samt
att Overlamna yttrandet till regeringen

Bakgrund

Regerlngen uppdrog 2002-12-12 &t L akemedelsverket att
utreda miljopaverkan fran lakemedel samt kosmetiska och
hygieniska produkter inklusive dessa produktgruppers
forpackningar,
lamna fordag till dtgarder for att minska miljopaverkan fran dessa
produktgrupper savé nationellt som inom EU,
utreda hur informationen om kvantitet och innehdll av kemiska
amnen i 18&kemedel kan goras lattillgéangliga,
utreda hur foretagens rapportering av kvantitet och innehall av
kemiska amnen i kosmetiska och hygieniska produkter kan
forbéttras,
se Over méjligheten att pa nationell niva inféra miljoklassificering av
|akemedel.

| "Skalen for regeringens beslut" hanvisastill de av riksdagen faststéllda 15
miljokvalitetsmalen som kontinuerligt skall foljas upp. Det anfors att "Ett av
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dessa mal &r sarskilt relevant for 1akemedel ssektorn, namligen Giftfri
miljo".

Vidare hanvisas till regeringens proposition (2000/01:65)
"Kemikaliestrategi for Giftfri miljo" som antagits av riksdagen och som
bland annat anger att "nyproducerade varor som anvands pa ett sadant st
att de kommer ut i kretsdoppen skall salangt det & méjligt vara

friafrén cancerframkallande amnen, arvsmassepaverkande och
fortplantningsstorande amnen senast ar 2007.

inte innehalla ndgra nya organiska amnen som &r langlivade och
bioackumulerande senast fran ar 2005.

inte innehdlla ngra mycket langlivade och mycket

bioackumul erande organiska &mnen senast fran ar 2011.

inte innehdlla nagra langlivade och bioackumul erande organiska
amnen fran ar 2016."

| skalen for beslut hanvisas ocksatill regeringens proposition (2001/01:63)
"De nya |lékemedelsférmanerna’, som bland annat fastdar att "det &r
vasentligt att miljohansyn arbetas in som en naturlig del vid godkannande
for forsajning, forskrivning, anvandning och prisséttning av |akemedel
liksom vid hantering av dverblivna |ékemedd".

Genom hanvisning till miljokvalitetsmalen och till propositionen
"Kemikaliestrategi for Giftfri milj6" anger regeringen en hog ambitionsniva
for uppdragets utforande, vilken ytterligare forstérks av referensen om
miljohénsyn i propositionen "De nya |ldkemedelsformanerna’. Stockholms
lans landsting bedomer fran formuleringen av regeringens uppdrag till

L 8kemedel sverket att

o miljomalet "Giftfri miljo" avser aven lakemedel,

o "Kemikaliestrategi for giftfri milj¢" salangt det & maojligt avser
aven lakemedd,

0 miljéhansyn skall tas in vid godkannande for forsaljning,
forskrivning och anvandning av |&kemedel

Forvaltningens synpunkter

1. Stockholms 18ns landstings vérderingar och strategier rérande |8kemedel
och miljé.

Landstingets varderingar och strategier i frégan utgar fran tva politiska
bedlut, ndmligen det miljopolitiska programmet "Milj6 steg 4" (LS 0110-
0588) antaget av landstingsfullmaktige 2002-04-09, samt " Strategi och
handlingsprogram for |ékemedel sarbetet inom Stockholms lans landsting”
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(LS 0304-1453) antaget av landstingsstyrel sen 2003-05-20. |
sammanfattning innebér dessa:

0 att patientnyttan alltid kommer i forsta hand vid all
|&kemedel sbehandling,

o att lakemedelsbehandling alltid leder till utsdndring av restprodukter
till mark, vatten eller luft,

0 att dessarestprodukter kan fororsaka negativ miljopaverkan och
kontaminering av dricksvattentakter, och darmed i ett langre
perspektiv varatill men for folkhasan,

O att landstinget skall verka for att minska utslépp av |&kemedel srester
till mark, vatten och Iuft,

o att miljériskbeddmning gors av allalékemedel som upphandlas och
att denna anvands som grund for ett enkelt klassificeringssystem for
|&kemedel, samt

o att klassificeringen anvands for informera producenter och
forskrivare om majligheterna att minska negativ miljopaverkan och
kontaminering av dricksvattentékter.

Landstingets uppfattning ar att det gar att forena modern

|akemedel sbehandling for den enskilda patienten med en hallbar
samhdllssyn pa miljo- och folkhalsofragor. Landstinget har goda
erfarenheter fran andra kemikalieomraden av att stalla miljokrav pa
producenter for att forma dessa att utveckla och tillhandahalla produkter
med mindre miljopaverkan. | kravstéllandet pa |akemedel sproducenterna ser
landstinget sig som en foretradare for |8kemedel skonsumenten/patienten.

2. Avgrénsning av landstingets yttrande dver L 8kemedel sverkets rapport.
Landstinget begrénsar sitt yttrande till de delar av rapporten som berér
|akemedel. Landstinget l1amnar sdlundainga synpunkter pa de delar av
rapporten som berdr kosmetiska och hygieniska produkter.

Vidare avstdr landstinget fran att yttra sig Gver de delar i rapporten som
berdr |akemedel sférpackningar, eftersom miljopaverkan fran dessa bedoms
som ringai relation till motsvarande for géva lékemedel sprodukten.

3. Rapportens avsnitt rorande miljopéverkan fran |akemedel (samt
kosmetiska och hyqieniska produkter inklusive dessa produktgruppers

forpackningar)

3.1. Miljopaverkan fran l1akemede!.

Detta avsnitt av rapporten beskriver nuvarande kunskapslage. Ett problem
som namns &r att tillgangliga ekotoxicitetsdata oftast bertr akut toxicitet,
medan data pa kronisk toxicitet vore att foredraga. Vidare namns att
ekotoxicitetsdata endast ber¢r |etala effekter, medan |&kemedlets biologiska
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effekter troligen & mer intressanta ur ekotoxicitetssynvinkel. Det papekas
ocksa att de biologiska effekterna troligen upptrader vid |agre effekter an de
letala. Rapporten har darmed identifierat tva vasentliga svarigheter i att
anvanda tillgéangliga akuttoxicitetsdata for bedomning av |&kemedels
miljopaverkan.

L andstingets kommentar:
Avsnittet & vaskrivet och pedagogiskt och skulle kunna tjdna som nationell
lérobok i &mnet.

3.2. Miljoriskbeddmning.

Rapporten presenterar riskbedémning av 30 i Sverige forsdlda

|akemedel ssubstanser. Urvalet av substanser har i huvudsak skett utifran
forsaljningsvolym och pavisad forekomst i ytvatten. Genom en modifiering
av en riskbedomningsmetod som angivitsi arbetsdokument fran EMEA
(EGs l&kemedel smyndighet) berdknas PEC (predicted environmental
concentration) for de 30 utvalda substanserna. Ett antal substanser pavisas
kunna f& PEC-varden som dverstiger géllande gransvéarde och en diskussion
fors om vilka felké&llor som berakningsmetodens schabloner kan medfora.
Slutsatsen & "Erhdllna resultat stodjer inte att dagens |akemedels-
anvandning medfor ndgra stora akuta miljorisker, men kan heller inte
utesluta potentiella langsiktiga miljorisker".

L andstingets kommentar

Rapportens slutsatser i detta avsnitt & formellt korrekta. Landstinget skulle
emellertid ha valkomnat en ndgot annorlunda belysning av problemet.
Rapportens papekanden angaende brist pa tillgangliga data om lakemedels
miljopaverkan, samt tillgangliga riskberakningsmetoders osakerhet hade
kunnat féranleda hanvisning till forsiktighetsprincipen (Miljobalken 2 kap, 3
8) enligt vilken "forsiktighetsmatt skall vidtas s snart det finns skél att anta
att en verksamhet eller atgérd kan medfora skada eller olagenhet for
manniskors halsa eller miljon".

| rapporten foreslasi stéllet fortsatt faktainhamtning och forskning innan
atgarder vidtas, vilket kontrasterar till forsiktighetsprincipens text "...kan
atgarder vidtas om det finns skal att misstanka att en produkt €ller ett
produktionssatt medfoér oacceptabla effekter for méanniskors, djurs och
vaxters halsa eller for miljon, dven om det saknas slutgiltiga vetenskapliga
bevis for sadana effekter".

Landstinget ifragasitter om inte ett sddant forhallningssétt fran rapportens
sida hade stétt mer i samklang med malséttningen i regeringens
uppdragsforklaring.
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3.3. Milj6farlighetsbeddmning.

| detta avsnitt presenteras farlighetsbedémning av de 30 utvalda

| skemedel ssubstanserna for vilka riskbedomning gjorts i foregaende del (se
ovan). Pagrund av databrist kan fullstandig bedomning endast utforas
avseende 12 av dem. Av dessa bedémdes 9 som miljofarliga for
vattenlevande organismer, medan resterande 3 substanser kunde
klassificeras som g miljofarliga.

L andstingets kommentar:

Rapporten hanvisar till problemen med ofullstandiga data, till att data pa
kronisk toxicitet oftast saknas, till att lagen ¢ medger tvingande
uppgiftsplikt frén producenten annat an for 1akemedel som sdljsi hog
volym, till att savél terrester som akvatisk miljo borde bedomas, till att
livscykelanalyser for hela produkten maste goras osv. osv. Om alla dessa
villkor skulle uppfyllas innan en farlighetsbedémning kunde paborjas skulle
askillig tid forflyta, och de tidsramar som regeringen angivit for utfasning
av ovriga miljobelastande kemikalier i uppdragsforklaringen skulle med
sékerhet Overskridas.

Ett alternativt arbetssatt for rapporten hade varit att fanga upp och analysera
de initiativ som tagits fran flera av landets sukvardshuvudman och
diskutera hur dessa initiativ skulle kunna stédas och utvecklas av

L 8&kemedel sverket inom ramen for nuvarande kunskap och lagstiftning.
Vilka mgjligheter skulle verket ha att snabbt etablera en databas for
|akemedels miljodata och |&ta den varatillganglig for sukvarden? Skulle i
brist pa kroniska ekotoxicitetsdata en farlighetsbedémning kunna goras
enbart pa basen av persistens- och bioackumulationsdata? Hur skulle verket
kunna stoda de sjukvardshuvudman som vill agera som goda konsumenter/
konsumentforetradare, dvs stélla miljokrav pa de (Iakemedels)produkter
som upphandlas? Hur skulle verket kunna paverka EMEA till att formulera
tilldmpningsanvisningar for |&kemedel sgodkannande som dverensstammer
med andan i regeringens uppdragsforklaring?

3.4. Miljoklassificering.

Rapporten pekar pa de hinder for klassificering som den nuvarande EG-
rétten uppstaller, och kompletterar denna med egna 6vervaganden:

"- En nationell miljoklassificering baserad pa den miljoriskbedomning som
skall ingai en ansokan om forsaljningsgodkéannande skulle uppvisa
kvalitativa och kvantitativa brister.
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- Skall klassificeringen bidratill de nationella miljomalen bor den kopplas
till nagon form av handlingsdirigering. Tvingande (handlings)dirigering
strider mot gdlande rétt.

- Regionala (miljoklassificerings)system kan ledatill en fragmentisering av
marknaden till nackdel for samtliga aktorer.

- Miljéhansyn namns inte sdsom en grund for den nationella prissattnings-
och |&kemedel sformansrétten.

- | anledning av att miljokonsekvenser inte ingar i definitionen av
nyttalriskforhallandet ....... utgor negativa miljoeffekter inget skal for att
avsa en ansokan.

- Om syftet med ett eventuellt miljoklassificeringssystem vore att férse
forskrivare, upphandlare och allméanheten med information for att 6ka
mojligheterna att aktivt kunna ta miljohansyn eller for att ge forsdjare
marknadsf6ringsargument borde hela livscykelanalysen (dvs. miljopaverkan
frén utvinning av ramaterial, produktion och produktionsavfall, aktiv
substans, hjalpamnen, férpackningar, distributionsled, destruktion) av varje
enskild produkt beaktas. Vidare maste de kriterier man sétter upp vara
anpassade till de specifika potentiella miljorisker som férknippas med
respektive led. Dessutom méste kunskap och instruktioner for hur en
eventuell miljoklassificering skall hanteras vid forskrivning, upphandling
och allménhetens val av preparat finnas tillganglig.”

Rapporten identifierar sdlunda en rad svéarigheter forenade med inforande av
miljoklassificeringssystem for lakemedel. Rapporten anfor fa fordelar med
et sadant system.

| rapportens kapitel 9 "L akemedelslagen och miljoklassificering av
|akemedel" diskuteras ingaende EG-parlamentets och -kommissionens
argument for resp. emot ett EG-gemensamt miljoklassificeringssystem for
humanl8kemedel. Vidare diskuteras enskilda medlemsstaters majlighet att
infora tvingande eller frivilliga sddana system. Sarskild uppmarksamhet
riktas mot de svenska forhallandena, bl.a. vilka ev. positiva eller negativa
konsekvenser ett system infort av Lékemedel sverket, Apoteket, landstingen,
enskilda forskrivare resp. patienter skulle kunnaledatill. Den 6vergripande
dutsatsen &r att ett statligt tvingande system inte & mojligt, att ett statligt
frivilligt system kopplat till handlingshinder ¢ a mgjligt, samt att Apoteket
AB inte kanvégra tillhandahallande av vissa produkter under hanvisning till
deras miljobelastning. Den enskilde férskrivaren beddms kunna forskriva
|akemedel miljGanpassat under forutsditning att patientnyttan ges forsta
prioritet, och for den enskilda patienten anfors inga legala hinder for ett
miljGanpassat 18kemedelsval.
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L andstingets kommentar:

Rapportens hanvisar till de legala hinder som féreligger mot
milj6farlighetsbedémning och miljoklassificering och de nackdelar olika
frivilliga nationella eller regionala system skulle komma att vara beh&ftade
med.

EG-parlamentet och ministerradet har tillsammans med kommissionen
infort flera miljoforbattrande textavsnitt i det nya forslaget till direktiv for
humanlékemedel. Dessa omfattade bl.a.

- en ny recital (#18) med text: "Miljopaverkan bor studeras och sarskilda
bestammel ser for att minska den maste utarbetas for varje enskilt fall."

- en ny riskdefinition: "risk i samband med anvandning av ett |ékemedel:
varje risk som har att géra med |&kemedlets kvalitet, sékerhet eller effekt
med avseende pa anvandarens hédlsa eller folkhalsan."

- nytt dokumentationskrav: "Beddmning av |ékemedlets eventuella
miljorisker. Denna miljopaverkan skall studeras och sérskilda dtgarder for
att minska den skall tas fram i respektive fall.”

- nytt krav pd mérkning av forpackning: "Sarskilda forsiktighetsatgérder vid
bortskaffandet av oanvanda lgkemedel eller avfall som harrér fran
|akemedel, om s erfordras, samt en hanvisning till 1ampliga och befintliga
insamlingssystem.”

- nytt krav painsamlingssystem: "Medlemsstaterna skall setill att det finns
lampliga system for insamling av oanvanda |akemedel eller vars sista
forbrukningsdag har gétt ut.”

EG har sAlundai det nya direktivet infort bl.a. féljande for regeringsupp-
draget positiva textavsnitt: (1) att 1akemedel kan ha miljoeffekter som méaste
beaktas vid godkannande, (2) att risk for folkhdsan skall inga i
riskbedémningen, samt (3) att alla medlemsstater maste ha insamlings-
system for Gverblivna eller utgangna lékemede.

Rapporten véljer emellertid att i huvudsak beddma vad dessa nyheter inte
medger for mojligheter till nationella initiativ rérande farlighetsbedémning
och klassificering. En allman bedémning av de i det nya direktivet inforda
miljOavsnitten &r att de "inte lett till nBgra egentliga materiella andringar".

Rdrande rapportens avsnitt om legala mojligheter att inféra
miljoklassificering vill landstinget gora féljande kommentar. Det finns ett
betydande intresse inom flera svenska landsting att beakta och om mgjligt
begréansa |8kemedels miljoeffekter. Stockholms léns landsting har inom
omradet intagit en ledande position, och har ett néra samarbete med flera
andra landstings lakemedels- och miljoexpertis for att fora fragan framét.
Landstingets strategi &r att genom inférande av miljoklassificering av
|&kemedel

0 skapaincitament till ett system som kan accepteras nationellt,

0 véackainternationellt intresse for fragan,
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0 ge lakemedel skommittéerna underlag for att rekommendera det mest
miljoanpassade |akemedlet i de fall da medicinskt likvardiga
aternativ foreligger

0 medvetandegOra forskrivare och patienter om |&kemedels
miljopaverkan,

0 i ett langre perspektiv tka intresset hos |ékemede sproducenterna for
att utveckla mer miljdanpassade |18kemedel och

0 darigenom minska framtida kontaminering av dricksvatten med
|akemedel srester, med &tfoljande folkhal sorisker.

Rapporten synes inte ha identifierat maojligheten att ett frivilligt system for
miljomérkning av |akemedel kan komma att f& positiva effekter pa
|akemedel sproducenternas utvecklingsstrategi, dvs ambition att utveckla
mer miljoanpassade produkter. Landstinget bedémer, i motsats till
rapporten, att denna konsekvens av miljomarkningen &r den viktigaste och
mest efterstravansvarda.

3.5. Rapportens dtgardsforslag: 1akemedel.

| avsnittet listas tta grupper av dtgardsforslag, namligen

(1) 6kad baskunskap, (2) 6kad miljohansyn i den europeiska

|akemedel dlagstiftningen, (3) fler och forbéattrade miljoriskbeddmningar, (4)
sammanstélning och elektronisk tillganglighet av data, (5) kontinuerlig
uppfdljning av floden, (6) utbildning och information for att stimulera
miljoténkandet, (7) framtida miljoklassificering, samt (8) minskad kassation
och forbéttrad avfallshantering.

"Myndigheter, |akemedelsforetag och oberoende forskare" foreslas verka for
Okad baskunskap inom omrédet. Flera valgrundade forslag om vilken typ av
baskunskap som &r dnskvéard specificeras. Finansiering av den dkade
forskningen diskuteras g, forutom att "behovet av resurser fér annan
miljoforskning kan vara storre".

Regeringen och/eller Lakemedel sverket foreslas verka inom EGs organ for
att 6kad miljohansyn infors vid godkannande av humanlékemedel, for
restriktioner betréffande |akemedel ssubstanser vilka beddms utgéra en
potentiell miljorisk, samt for att riktlinjen for miljoriskbedémningar for
|akemedel justeras sa att kunskap om eventuell 1angsiktig miljopaverkan kan
Oka. Né&gon precisering av hur och nér denna paverkan skall ske lamnas €.
EGs nya l&kemedel sdirektiv vann laga kraft i maj 2004 och berdknas vara
inkluderat i svensk lagstiftning i oktober 2005. Regeringen maste sdlunda
paverka EG-kommissionen till att genomfdra en revision av den nya
lagstiftningen for att uppna de mal som rapporten anger ovan.
Miljoriskbedémningar foreslas bora utvidgas till att omfatta substans- eller
t.0.m. substansklassniva. Vidare rekommenderas att L akemedelsverket ges
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uppdrag att uppdatera miljoriskbeddémningar for prioriterade substanser.
Rapporten anvisar dock g hur uppdaterade miljodata skall kunna erhdllas
fran producenterna - dock har i tidigare avsnitt av rapporten papekats att
tvingande regler hartill g &r tillatna.

Rapportens atgardsforslag i miljoklassificeringsdelen kan sammanfattas:
"Regeringen och berérda myndigheter bor verka for att ett europei skt
miljoklassificeringssystem for |1akemedel diskuteras pa gemenskapsniva. Ett
tvingande nationellt miljoklassificeringssystem strider mot gallande EG-rétt.
Ett frivilligt system maste i sa fall tas fram i samarbete med branschen.
Avsaknaden av vetenskapliga data medfér problem och risken for felaktiga
dutsatser & uppenbar. Lakemedel sverket menar darfor att nyttan med ett
nationellt system &r tveksam."

Skal till varfor ett frivilligt system maste tas fram i samarbete med
branschen specificeras g. Ej heller anges om sukvarden/

| skemedel skonsumenterna kan fa spela en roll i framtagandet av ett
eventuellt frivilligt system. Den dynamiska effekten av ett frivilligt system
analyseras g.

L andstingets kommentar:

Landstinget delar rapportens slutsats att kunskapslaget inom omradet
behover forbéttras, och anser ocksa att de foreslagna intresseomradena &r
vasentliga

Emellertid hade en ytterligare specificering av ansvaret for detta utbver
"myndigheter, |18kemedel sforetag och oberoende forskare" varit 6nskvard.
Om ett forskningsomrade skall stimuleras ar det fordelaktigt att Gvervaga
vilka forskare som skall stimuleras, vilka kunskapsiuckor som &r sarskilt
angelégna att fylla, vem som skall finansiera denna forskning, hur medel
skall frigoras etc. etc.

Landstinget anser ocksa att rapportens forsdag om dkad miljohansyn i
|akemedel dlagstiftningen & lovvéarda. Det bor emellertid noteras att den
lagstiftning som i safall skall &ndras & sa ny att den annu g infortsi
Sverige. Landstinget har darfor uppfattningen att denna fraga kan |6sas
framgangsrikt allratidigast inom en 10-arsperiod. Det bedoms g troligt att
EG-kommissionen skulle vara villig att inom de narmaste aren aktualisera
forandringar av direktivsartiklar som beslutades av parlamentet och
ministerradet s sent som hdsten 2003.

| frégan om miljoklassificering anfor rapporten dels en allman tveksamhet
till inférande av ett nationellt system, dels en uppfattning att ett sadant i sa
fall maste tas fram i samarbete med branschen. Det anfors ocksa att
"Innehdllet i publicerad information kommer dock ingai Lakemedelsverkets
ansvar for granskning av 18kemedelsinformation. Detta innebér i sin tur att
L akemedelsverket maste tillforsakras resurser for ett utokat arbetsomrade.”
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Som anfértstidigare i detta yttrande anser landstinget att ett
konsumentbaserat (landstingsbaserat) miljoklassificeringssystem for
lakemedel kan fa betydande dynamiska effekter pa producenter, forskrivare
och patienter.

Rapporten namnder emellertid € nagonstans att ett system skulle kunna
utga frén den naturliga kravstéllaren, konsumenten. Detta kan ha sin grund i
att kravformuleringen inom |akemedel somradet hittills varit ett
myndighetsansvar. Att konsumenter av |&kemedel skulle kunna ha krav
utdver de som formulerats av myndigheten berérs g. Inom andra omréaden
av konsumentprodukter &r detta dock regel snarare &n undantag. Att
(miljo)kravformulering leder till &ndrat producentbeteende har tidigare
visats inom flera produktomraden, inte minst inom kemikaliesektorn. Likval
framfors i rapporten forslag och synpunkter som antyder att
kravformuleringen bor ligga inom myndigheten i samverkan med
producenten. Landstinget & tveksamt till att denna vag & den mest
framkomliga.

4. Sammanfattning

Regeringen har uppdragit & Lakemedelsverket att utreda bl.a.
miljopaverkan av |akemedel och att |amna fordag till atgarder for att minska
denna paverkan. | skalen for regeringens beslut anges en htg ambitionsniva
for uppdraget, med sérskilt hanvisning till riksdagens miljomal " Giftfri
milj6" och "Kemikaliestrategi for Giftfri milj¢", samt "att miljéhansyn
(skall) arbetas in som en naturlig del vid godkénnande for forsaljning,
forskrivning, anvandning och prisséttning av |8kemedel”.

| Lékemedel sverkets rapport gors en allsidig och valdokumenterad
genomgang av den vetenskapliga litteraturen inom omradet. Denna
genomgang bedomer landstinget som mycket vardefull. Vidare gors en
miljorisk- och miljofarlighetsbeddmning av ett 30-tal |akemedel ssubstanser.
Tre av dessa bedémdes som g milj6farliga, nio beddmdes som milj6farliga
och foér resterande 18 substanser var dataunderlaget otillrackligt for
bedémning. Rapportens slutsats & "Erhdlina resultat stodjer inte att dagens

| skemedel sanvandning medfor négra stora akuta miljdrisker, men kan heller
inte utesluta potentiella |angsiktiga miljorisker". Landstinget anser att
rapportens formulering, ehuru formellt oantastlig, inte ger en adekvat bild
av situationen och hade féredragit en formulering som ex.vis "Tillgangliga
data ger inte adekvat underlag for bedomning av akuta eller [angsiktiga
miljorisker”.

Rapporten gor, i enlighet med uppdraget, en analys av majligheterna och
konsekvenserna av att infora miljoklassificering av |akemedel. Slutsatserna
praglas av stor aterhallsamhet och tvekan till sadan klassificering. De
dynamiska konsekvenserna av klassificering, sdsom ex.vis mojligheterna att
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paverka |skemedel sproducenterna till 6kad miljohénsyn vid framtagning av
nya produkter, berors g.

Rapportens atgardsfordag for att minska miljopaverkan av |akemedel &r
alsidiga och vé fokuserade. P4 vissa punkter hade dock en dkad precisering
varit onskvard, ex.vis rérande vem som & tgardsagare, hur atgarderna skall
genomfdras och hur finansiering skall ske.

Atgarderna som foreslds har genomgéende en |8ng tidshorisont. Véasentliga
resultat av de foreslagna dtgarderna kan knappast raknas in efter ar utan
snarare efter decennier. Darmed synes rapportens resultat i huvudsak
kontrastera till den hoga ambitionsniva som regeringen angav i
uppdragsforklaringen. Landstinget hade valkomnat ett utredningsresultat
mer i linje med regeringens intentioner.

Miljokonsekvenser av beslutet

Ett av landstingets fem Gvergripande miljoma &r att minska utsapp av
|akemedel srester till miljon. Detta yttrande & remissvar pa

L &kemedelsverkets utredning om l&kemedels miljGeffekter. Om landstingets
yttrande medfor att regeringen och Lakemedel sverket agerar for att EG skall
forandra sin lakemedeldagstiftning i mer miljéanpassad riktning har
bedlutet positiva miljokonsekvenser for landstinget. Om landstingets
yttrande medfor att Lakemedel sverket far en mer positiv instélIning till en
landstingsbaserad miljoklassificering av |akemedel i Sverige kan bedlutet
ocksa fa positiva miljokonsekvenser for landstinget.

Soren Ol ofsson



