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Forord

ReningsVARK - Likemedelsrester i var gemensamma
vattenmiljé ar en rapport fran Svenskt Vatteninom ramen

for det forebyggande kemikaliearbetet med Revaq. Revaq

ar ett nationellt kvalitetssakringssystem for reningsverk.
Revaq drivs av Svenskt Vatten. Kopplat till Revaq finns en
styrgrupp dar LRF, Livsmedelsforetagen deltar. Samverkan
sker aven med Naturvardsverket. Svenskt Vatten har i tidigare
rapporter lyft fram andra problematiska amnen som hamnar
iavloppsreningsverken. Vi har publicerat rapporter om bland
annat kadmium, triclosan, PFAS och antibakteriellt silver.

Véra reningsverk runt om i landet arbetar hért for att rena avloppsvattnet. Det innebar
ocksa stora anstrangningar for att fasa ut giftiga och skadliga &mnen sa att de inte hamnar
iavloppen och gér vidare ut i naturen. Vi kallar det uppstromsarbete.

Med rapporten ReningsVARK vill vi sitta fokus p& problemen med likemedelsrester
i vara gemensamma vatten och i viara VA-system. VA-organisationerna upplever ett
vaxande problem som méste hanteras. Det viarker for att frdgorna pockar pa 16sningar,
tekniker finns — men det gar for sakta framét. Lagstiftningen ar delvis otillrdcklig, EU:s
regler kringliga (men inte omajliga) och finansieringsfrigorna r till stor del olGsta.

Vi ser vissa lagt hingande frukter, som att receptbeligga likemedel som innehaller
sérskilda fororenande &mnen. Mycket skulle kunna uppnas ganska snabbt.

Rapporten adresserar en rad inblandade parter; EU, regering, myndigheter, lake-
medelsindustrin, regioner, forskrivande ldkare, apotek liksom den enskilde patienten
och konsumenten av mediciner.

Svenskt Vatten vill med denna rapport bidra till att arbetet med att hantera sarskilda
fororenande lakemedel intensifieras och paskyndas.

Svenskt Vatten
november 2020
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Sammanfattning

Denna rapport handlar om lakemedelsrester i vira gemensamma
vatten. | rapporten visar vi att miljoskadliga 1akemedelsrester
verkligen férekommer i vara vatten - i nivder som ar oro-
vackande. Vi diskuterar ocksa vad vi kan géra at problemen.

Att nagot maste goras, av manga aktorer, ar var utgangspunkt.

Mediciner har enormt stor betydelse for véar hilsa och vart vilmaende. Det gér inte att
overdriva vad dagens lakemedel betyder for oss. Samtidigt ar vissa ldkemedel skadliga
for miljon.

Iden hérrapporten tar vi upp tre sorters likemedel som finns med pa Nationella like-
medelsstrategins (NLS) lista fran 2015 6ver likemedel som bor foljas i miljon: hormon-
preparat, antibiotika och smartstillande lakemedel. Havs- och vattenmyndigheten
beslutade for nagra ar sedan att klassificera nagra av dessa som sarskilda férorenande
Amnen, SFA: antibiotika (ciprofloxacin), hormonpreparat (6stradiol, etinyldstradiol)
och smirtstillande/inflammationshimmande preparat (diklofenak'). Dessa likemedel
medfor olika typer av vattenmiljoproblem och det dr nddvéandigt att minimera konse-
kvenserna av att resterna sprids i vira gemensamma vatten.

Slutsatserirapporten:

e P4 18 platser har halter av diklofenak 6ver gransvéarden for god ekologisk uppmatts i
svenska sjoar, vattendrag och kuststrackor de senaste aren, enligt siffror fran VISS,
VattenInformationSystem Sverige, som Svenskt Vatten sammanstallt.

e Dirtill finns risk att gransvarden for diklofenak 6verskrids vid 109 svenska sjoar,
vattendrag eller kustriackor. Motsvarande siffra for beta 6stradiol ar 159 och for alfa
ostradiol 40.

e Entub med diklofenak som gel racker for att 6verskrida gransvardet for diklofenak i
havsvatten i 60 stycken 25-meters bassidnger for en mindre tub och hela 232 stycken
25-metersbsassianger for en storre tub.

e 10 av 12 representanter for regionernas lidkemedelskommittéer anser att alla like-
medel med diklofenak bor receptbeldggas, enligt en enkit som Svenskt Vatten gjort.

e Investeringskostnaden for avancerad lakemedelsrening vid de svenska reningsverken
berdknas uppga till 6-10 miljarder kronor fér en utbyggnad av 50-100 reningsverk.
Det betyder att kostnaden f6r avloppsrening kan mer dn férdubblas. I vissa kommu-
ner kan VA-avgiften komma att uppgé till 6ver 10 000 — 15 000 kronor per familj och
ar. For vissa grupper i samhillet kan VA-avgiften dé bli hogre 4n FN:s rekommenda-
tion? att VA-avgiften ska vara max fem procent av disponibel inkomst.

1 Diklofenak siljs under varumarken som ex Voltaren, Eeze, Eezeneo, Diclofenac Zentiva, Diclofenac Orifarm,
Diclofenac T ratiopharm, Diclofenac Puren, Diclofenac ABECE

2 https://www.un.org/waterforlifedecade/pdf/human_right_to_water_and_sanitation_media_brief.pdf)
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Nagra av Svenskt Vattens krav och foérslag pa atgirder:

e EU bor infora ett utvidgat producentansvar (Extended Producer Responsibility,
EPR), for att kunna finansiera rening av1akemedelsrester i kommunala reningsverk.

e Sverige ska verka for att EU gor det mojligt for medlemsstaterna att besluta om att
miljofarliga 1akemedel inte ska fa siljas receptfritt.

e Likare bor, nar det 4r medicinskt majligt och patientsikert, avsta fran att forskriva
ldkemedel som Havs- och vattenmyndigheten betraktar som sirskilda férorenande
dmnen, SFA: 6stradiol, etinylostradiol, ciprofloxacin och diklofenak.

e Likemedelsindustrin bor se 6ver den modell som anvinds for att bedoma miljorisk i
Fass sa att den 6verensstimmer med de &mnen som Havs- och Vattenmyndigheten
klassificerat som sérskilda fororenande dmnen. Det dr inte rimligt att ha en modell
som kommer till slutsatsen att miljorisken av exempelvis diklofenak ar “f6rsumbar”.

e Apoteksforeningen bor verka for att infora ett system sa att receptfria lakemedel kan
miljomarkas.

e VA-organisationerna behdver fortsitta folja utvecklingen och i dialog med tillsyns-
myndigheterna underscka behovet av att investera i avancerad likemedelsrening
pa reningsverken.

Det enklaste sattet att minska spridningen av miljoskadliga lakemedelsrester ar att sluta
anvidnda ldkemedlen. Det varken kan eller vill vi. Patientsikerheten och den medicinska
nyttan maste ga forst. Ibland finns dock fullgoda behandlingsalternativ.

Nir det géller antibiotika 4r det en uttalad malsidttning frin myndigheterna att
minska den onddiga anvindningen. Saklig och transparent information om klok liake-
medelsanvdndning och likemedels miljopaverkan ar darfor nodvandig.

I de fall en klokare likemedelsanvindning, exempelvis en minskad anvandning
av diklofenak, inte racker behéver vi, som en kompletterande atgird, bygga ut en del
av reningsverken for att kunna ta hand om ldkemedelsresterna. Kostnaden for denna
utbyggnad, en investering pa 6-10 miljarder kronor — och de kraftigt forh6jda (30-200%)
driftkostnaderna, ar den springande punkterna. Det dr n6dviandigt att inféra nagon form
avutvidgat producentansvar — den som bidrar till att vattenmiljon paverkas méste bidra
till kostnaden for att minimera skadan i vira gemensamma vatten. Kort sagt handlar
det om att likemedelsproducenterna maste vara med och betala for rening av like-
medelsrester i de kommunala reningsverk diar behov finns. I den hir rapporten efterlyser
vi darfor att frigan om producentansvar for 1akemedel med stor negativ miljopaverkan
utreds. Véra politiker — i bade Sverige och EU — maste agera i denna fraga nu.
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Svenskt Vattens krav
och forslag pa atgarder

Lakemedels miljopaverkan ar en fraga som vi inte kan blunda
for. Vi behéver vidta atgarder fér att forsakra oss om en god
kvalitet pa vara vatten. Vissa atgarder kan ske uppstréms. Det ar
atgarder som genom forebyggande arbete syftar till att minska
eller helt fa stopp pa spridningen av amnen som skadar miljén
och varavatten. Andra atgarder sker nedstroms. Det ar atgarder
som skerireningsverken. Nar det handlar om lakemedel

behovs atgarder i fleraled, nationellt och internationellt -

fran tillverkning, via distribution och tillstandsprocesser till
upphandling, forskrivning och anvandning.

Ar 2019 publicerade OECD rapporten "Pharmaceutical Residues in Freshwater —
Hazards and Policy Responses”. I rapporten tar OECD ett stort greppom fragan och
presenterar forslag pa omfattande atgarder pa policy-niva. Exempel pad rekommen-
derade atgirder frin OECD ir foljande®:

OECD recommendations on source-directed approaches. Pharmaceutical life cycle
stages: design, marketing authorisation, manufacturing, post-authorisation:

+ Develop clear and shared environmental criteria (and performance indicators) for
sustainable ‘green’ procurement of pharmaceuticals.

« Consider expansion of the regulatory framework for good manufacturing practice to include
mandatory environmental criteria

OECD recommendations on use-orientated approaches. Pharmaceuticallife cycle stages:
prescription and use:

+ Reduce self-prescription of pharmaceuticals with high-risk and illegal sales of
pharmaceuticals

OECD recommendations on end-of-pipe measures. Pharmaceutical life cycle stages:
collection and disposal, and wastewater treatment and reuse

* End-of-pipe measures should only be used in complementary to source-directed and
use-orientated measures. An over-emphasis on upgrading wastewater treatment plant
(WWTP) infrastructure is not a sustainable, optimal use of limited resources

 Ensure appropriate collection and disposal of waste pharmaceuticals. Educate and engage
with health professionals, veterinarians, consumers and farmers to raise awareness about
inappropriate disposal of unused medications. Consider extended producer responsibility
schemes to recover costs.

3 https://www.oecd.org/environment/resources/pharmaceutical-residues-in-freshwater-policy-highlights.pdf
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Svenskt Vatten delar till stor del OECD:s bild av vilka atgdrder som behovs. Svenskt
Vattens krav och forslag pa atgarder ar foljande:

Europeiska unionen

EU bor infora ett utvidgat producentansvar (Extended Producer Responsibility,
EPR), for att kunna finansiera rening av lakemedelsrester i kommunala renings-
verk. EU bor snarast utreda hur ett sidant producentansvar kan utformas for EU:s
inre marknad. Inom ramen f6r EU:s lagstiftning finns redan idag méjlighet att inféra
producentansvar. Sverige bor ta initiativet och verka padrivande for att det kommer
till stand.

EU bor stilla miljokrav pa lakemedel. I tillstdndsgivning av nya lakemedel bor till
exempel miljokrav stillas pé tillverkningen. Sverige bor ga fore och stélla miljokrav
pé produktion men ocksa i leverantorsleden, vid offentlig upphandling och vid f6r-
skrivning av likemedel i virden.

EU bor stilla krav pa att lakemedel ursprungsmaérks. En ursprungsmarkning ska
tala omivilket land och i vilken fabrik ett likemedel ar tillverkat. Sidan transparens
ar nodvandig for att vi ska kunna granska och bedoma tillverkarens miljopéverkan.
Likemedelsindustrin foljeridag ”god tillverkningssed”, GMP (Good manufacturing
Practices) dar lakemedelsproducenter férbinder sig att folja en rad olika fragor.
Denna bor utékas med bindande milj6- och 6ppenhetskrav. En importor skulle i
framtiden da vara tvungen att se till att en tillverkare i tredje land f6ljer de GMP-krav
som stélls for att kunna f4 ett lakemedel godként inom hela EU.

EU bor mojliggora for medlemsstaterna att besluta om att miljofarliga lakemedel
inte ska fa séljas receptfritt.

Sverige

Regeringen bor utreda mojligheten att inféra obligatorisk miljomarkning av lake-
medel. Markningen bor i framtiden vigas in vid godkdnnande av 1dkemedel.
Regeringen bor ge Tandvards- och liakemedelsformansverket, TLV, i uppdrag att
beakta ett ladkemedels miljokonsekvenser vid produktion och vid anvandning, och
inte bara pris, da de viljer vilka likemedel som ska ingd i ldakemedelsformanen.
Sverige bor verka for att EU gor det mojligt for medlemsstaterna att besluta om att
miljofarliga lakemedel inte ska fa séljas receptfritt.

Regionerna

Landets regioner bor 6ka kunskapen om likemedels miljopéverkan hos framfor allt
forskrivande ldkare. Regionernaboriannu hogre grad anidaguppmana forskrivande
lakare att ta miljohansyn vid forskrivning och rekommendation av 1akemedel.
Likare bor, nir det dr mojligt, avsta fran att forskriva lakemedel innehaller sarskilda
fororenande imnen, SFA: hormonpreparaten stradiol, etinyldstradiol, antibiotikan
ciprofloxacin och diklofenak.

Vérdguiden bor informera om de miljorisker som finns med enskilda lakemedel.

Utbildning

I utbildningarna till likare, apotekare och sjukskoterska bor likemedels miljo-
paverkan inga. Inom utbildningarna bor det belysas hur respektive profession kan
ta hansyn till miljorisker med ldkemedel.
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Likemedelsindustrin

Lakemedelsindustrin bor se 6ver den modell som anvinds for att bedéma miljo-
risk sé att den 6verensstimmer med de Amnen som Havs- och Vattenmyndigheten
klassificerat som sérskilda fororenande Amnen. Det dr inte rimligt att ha en modell
som kommer till slutsatsen att miljérisken av exempelvis diklofenak ar f6rsumbar”.
Enskilda lakemedelsforetag behéver bli mer transparenta med data om miljorisker.

Apoteksforeningen

Apoteksforeningen bor verka for att infora ett system sa att i ett forsta steg recept-
fria likemedel kan miljomarkas. I ett framtida andra steg behover alla likemedel
kunna miljomarkas. Miljomérkningen bor upplysa forskrivande ldkare, apotekare
och konsumenter om ett preparats miljobelastning. Den medicinska nyttan gar
alltid forst, men da det finns medicinskt likvardiga preparat kan ldkare, apotekare
och konsumenter vilja mediciner som paverkar miljon i mindre grad. P4 sa satt
skapas incitament for industrin att satsa pd mindre miljobelastande medici-
ner. Miljomirkning av 1ikemedel kan baseras pa nidgon form av certifiering med
extern granskning, i likhet med Svanen, Naturskyddsforeningens Bra Miljoval eller
Kravmarkningen av livsmedel.

Apoteken bor sluta silja receptfria likemedel som innehéller sérskilda férorenande
dmnen, SFA, exempelvis likemedel som innehéller diklofenak. Det finns ingen till-
handhallandeskyldighet av receptfria lakemedel. Alternativt plocka bort dessa like-
medel fran butikshyllorna och bara silja dem 6ver disk sa att miljéinformation kan
ges vid forsiljning.

Dagligvaruhandeln

Dagligvaruhandeln bor sluta silja receptfrialikemedel som innehéller sirskilda for-
orenande Amnen, SFA, exempelvis likemedel som innehaller diklofenak.

VA-organisationerna

VA-organisationernabehover fortsitta folja och delta i teknikutvecklingen ochidialog
med tillsynsmyndigheterna undersoka behovet av avancerad lakemedelsrening.
Landets VA-organisationer foljer teknikutvecklingen for att vid behov kunna bygga
ut for avancerad likemedelsrening nir ett behov har konstaterats. Kostnaderna for
en utbyggnad kan inte enbart belasta VA-kollektivet. Vid beslut om sddana investe-
ringar bor det utredas hur dessa solidariskt ska finansieras. Ett moment i en sdédan
finansiering ska vara att lakemedelsproducenten betalar en rimlig del.

Idrottsrorelsen

Idrottsforeningar, gym och andra som méter idrottsutovare bor bidra i arbetet mot
minskad anvidndning av miljoskadliga 1ikemedel, till exempel genom att sprida
information.

Konsumenter

Konsumenter bor i méjligaste man avsta fran att kopa receptfria lakemedel som
paverkar miljon allvarligt. Fraga giarna pa apoteket om det finns miljovanligare
alternativ.
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1 Inledning

Den har rapporten handlar om hur vi kan minska forekomsten
av miljéskadligalakemedelsrester i vira gemensamma vatten.
Betyder det att vi anser att vi ska sluta anvanda vissalakemedel
for att de kan paverka vattenmiljén negativt? Det korta svaret
ar nej. Lakemedel behévs och den medicinska nyttan maste
alltid prioriteras. Daremot behover vi diskutera hur en klokare
anvandning kan ske av dessa lakemedel, vilka alternativa
behandlingsmetoder som finns, vilka méjligheter det finns att
ta bort skadliga rester av dessalakemedel nar de spolas ut i
avloppsvattnet - och vilka somi en ansvarsfull producentkedja
bor sta for reningskostnaderna.

Lakemedel ar en mycket viktig del i det moderna samhillet. Fortjainsten med mediciner
drmycket stora och viktiga for var hilsa och vart vilmaende. Men det finns biverkningar,
oonskade effekter, av likemedelsanvindningen inte bara for individer utan ocksa for
sambhillet. Denna rapport sitter fingret pa en sddan biverkning, ndmligen de negativa
konsekvenser for miljon som viss lakemedelsanvindning leder till.

Detta ar en fraga som pé senare ar fatt allt mer uppmirksamhet. Forskare har
studerat forekomsten av olika aktiva substanserivattendrag, sjoar och hav. Det har visat
sig att det ménga ganger, sirskilt vid produktion av de aktiva substanserna i likemedel
i Asien, finns ldckage av olika likemedel ut i naturen dir dessa tas upp av vixter och
andra levande organismer som musslor, maskar, fiskar och faglar.

Rapportenfokuserarpétreolikatyperavlikemedel,som Havs-och Vattenmyndigheten
beslutat ir “sirskilda fororenande imnen” (SFA): hormonpreparat (6stradiol, etinyls-
tradiol), antibiotika (ciprofloxacin) och smartstillande lakemedel (diklofenak). Vi dgnar
nagot mer uppmarksamhet at diklofenak, eftersom det ar det enda av dessa lakemedel
som fortfarande séljs receptfritt.

I rapporten publicerar vi matningar fran reningsverk och vattendrag, som visar att
ostradiol, etinylostradiol, ciprofloxacin och diklofenak i vissa fall forekommer i nivéer
som Gverskrider gransviardena for respektive dmne i sjoar, vattendrag och havsvatten.

Rapporten beskriver hur olika atgérder och insatser anvinds — eller kan anvindas —
for att genom klokare 1dkemedelsanvandning minska lakemedels miljopaverkan i vara
gemensamma vatten. Det handlar om att minska anviandningen av sarskilt miljobelas-
tande likemedel. Det kan goras genom en rad atgiarder som ror hur lakemedel forskrivs,
vilka forpackningar som véljs och hur 6verblivna ladkemedel hanteras. Det handlar ocksa
om information, miljomarkning och ursprungsmarkning av lakemedel samt krav vid
godkiannandeprocesser och upphandlingar.

Vi publicerar en enkitundersokning som gjorts med regionernas likemedels-
kommittéer. I enkiten, som genomfordes i mars 2020, uppger 10 av 12 representanter
for lakemedelskommittéerna att alla lakemedel med diklofenak bor receptbelédggas.

En annan fraga ar hur vi tar hand om ldkemedel i reningsverken i de fall da en klokare
lakemedelsanviandning inte racker hela vagen och Havs- och Vattenmyndighetens
beslutade gransvarden till slut &ndé 6verskrids. Idag finns avancerade reningstekniker
som kan anvindas for att bli av med oonskade likemedelsrester i avloppsvattnet. Vissa
tekniker ar dyrare &n andra, en del 16sningar 4r mycket energi- och resurskriavande.
Totalt sett berdknar Svenskt Vatten att kostnaden for investeringar i reningsteknik for
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ldkemedel — for 50-100 reningsverk kommer att uppga till 6-10 miljarder kronor. Dartill
kommer érliga driftskostnader.

Rapporten tar upp fragan om dessa kostnader. Det ar inte rimligt att konsumenter,
kommunerellerreningsverk skastafordessakostnaderpaegenhand. Likemedelsbolagen
har ett stort ansvar. Sverige och EU bor darfor infora ett “utvidgat producentansvar”,
som bygger pa principen att den som producerar en skadlig vara har ett ansvar for
konsekvenserna av att varan anvands. Kort sagt: lakemedelsindustrin méaste vara med
och betala for del av1ikemedelsreningen.

1 INLEDNING

10



2 Lidkemedel och miljopaverkan

21 Englobal ochlokal fraga

Den globala dimensionen i frigan om ldkemedel och milj6 handlar om medvetenhet,
regleringar och kontrollmekanismer. I EU och Sverige finns regelverk som, 4&ven om de
kan utvecklas och bli hardare, stiller vissa krav pa den som tillverkar och siljer like-
medel. Har finns ocksa en viss medvetenhet om problemet, i alla fall i vissa avseenden.
Bland annat har Sverige spelat en viktig och padrivande roll i kampen mot antibiotika-
resistens, och ibéde Sverige och EU har det bedrivits kampanjer om antibiotikaresistens.

Anvéandningen av ldkemedel 6kar mest utanfér EU. Globalt uppgér den samlade
forsiljningen av likemedel till 6ver 10 000 miljarder kronor och det ar framforallt i
de snabbvixande linderna med stora befolkningstal som forséljningen av ldkemedel
vaxer. I landerna Kina, Brasilien, Indien och Ryssland bedoms 6kningstakten ligga pa
over tio procent arligen. For befolkningen &r det i manga avseenden en god nyhet. Fler
kan fa del av mediciner, fler sjuka kan behandlas och livskvaliteten kan héjas for manga.

Baksidan ér att tillverkning och anvindning av likemedel i ménga fall sker utan
hansyn till risker f6r miljon — utan regleringar och kontrollmekanismer. En mycket stor
del av virldens lakemedelsproduktion sker idag i tillvixtlinder som Kina och Indien.
Pa senare ar har tillverkningen uppméarksammats pé grund av bristfillig eller obefintlig
rening och stora utsldapp vid manga (men inte alla) produktionsanlidggningar. Dessa
utslapp kan bland annat bidra till 6kad antibiotikaresistens.

I en svensk studie? frin 2007 identifierades ett industrireningsverk i Indien som
slappte ut en lang rad lakemedel i nivaer upp till en miljon géanger hogre dn de vi finner i
renat, svenskt avloppsvatten. Mycket hoga koncentrationer avlikemedel har avslgjats
pa flera andra platser i Indien samt i Kina. Det finns ocksa exempel pa hoga halter i
avloppsvatten fran likemedelsfabriker i Europa och USA.

I augusti 2019 rapporterade finska Yle® att Kina har stiingt tusentals mindre like-
medelsfabriker under de senaste dren pé grund avlarm om omfattande utslapp i miljon
och bristande sidkerhet. Kina har inlett ett arbete for att forbattra miljon vid sin om-
fattande lakemedelstillverkning och siger sig vilja méta utmanaren Indien med hogre
kvalitet istallet for 1aga priser.

I en rapport som Apoteket Hjirtat bestillt frin forskningsinstitutet RISE® visar
vattenprov frén en sjo i ett industriomrade i Hyderabad i Indien pa fortsatt mycket
hogahalter avlakemedelsrester. Slutsatsernairapporten ar att utslapp fran tillverkning
av likemedel ir ett problem som maste uppmarksammas och att branschen sjélv har
ett ansvar att bidra.

I Sverige anvinds i dag cirka 1 200 aktiva lakemedelssubstanser, motsvarande totalt
cirka 10 000 olika lakemedelspreparat for bdde djur och ménniskor. De allra flesta har
ingen bestdende paverkan pa miljon. Vissa ldkemedel orsakar dock problem i miljon —
inte minst i vara gemensamma vatten. For att vi ska komma till ratta med problemen
kravs atgarder pa flera nivaer — globalt i varje land och lokalt i varje kommun.

4 https://www.researchgate.net/publication/6134174_Effluent_From_Drug_Manufactures_Contains_Extreme-
ly_High_Levels_of_Pharmaceuticals

5 https://svenska.yle.fi/artikel/2019/08/16/okad-miljomedvetenhet-i-kina-leder-till-medicinbrist-i-europa

6 https://www.apotekhjartat.se/om-oss/pressrum/pressmeddelanden/atta-av-tio-vill-ha-ratt-till-informa-
tion-om-hur-lakemedel-paverkar-miljon/
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2.2 Miljopaverkanifleraled

Paverkan pé vattenmiljon kan uppstd bade i samband med tillverkning och efter anvand-
ning genom att lakemedelsrester via avloppsvattnet och reningsverken gar ut i vattnet
och miljon. I Sverige sker den helt dominerande péverkan pa vattenmiljon av ldke-
medelsrester via avloppsvattnet och reningsverken.

2.3 Miljorisk och miljofarlighet

Nir det talas om lakemedel bor det skiljas pa miljofarlighet/miljoskadlighet och miljo-
risk. Miljofarlighet ror ett lakemedels egenskaper, till exempel toxicitet och forméga att
motsta nedbrytning i naturen. Miljorisk “tar ocksa hansyn till hur mycket avldkemedlet
som ndr naturen, dvs. i vilken grad organismen exponeras”’. I denna rapport gor viinga
egna berdkningar av vare sig miljorisk eller miljoskadlighet. Daremot intresserar vi oss
for hur mycket avlikemedlen som narvara vatten. Vi presenterar flera matningar av fore-
komsten av lakemedelssubstanserna i reningsverken och i sjoar, vattendrag och i hav.

2.4 Begransningar
OECD ger exempel pa 11 grupper av likemedel fran vilka det finns mitbara effekter

pé vattenlevande organismer i labbforsok®. P4 listan finns bland annat diklofenak och
antibiotika.

7 https://www.lif.se/grundfakta/lakemedel-och-miljo/

8 https://www.oecd.org/environment/resources/pharmaceutical-residues-in-freshwater-policy-highlights.pdf
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I denna rapport fokuserar vi pé tre typer av ladkemedel, som finns med pa Nationella
likemedelsstrategins (NLS) lista 6ver likemedel som bor foljas i miljon®: hormonpre-
parat, antibiotika och smirtstillande 1ikemedel. Bland dessa finns fyra substanser som
enligt Havs- och Vattenmyndigheten ir sirskilda fororenande imnen, SFA: &stradiol
och etinyldstradiol, ciprofloxacin och diklofenak och darfor fokuserar vi specifikt pa
dessa dmnen i rapporten. Diklofenak séljs receptfritt och darfor 4gnar vi nagot mer
uppmarksamhet det amnet i rapporten.

2.5 Sprakligaforenklingar

I rapporten skriver vi "6stradiol” respektive “etinylostradiol” istéllet for 17-beta-Gst-
radiol och 17-alfa-etinyl6stradiol. Namnen, som bland annat férekommer i Fass, pa
ldkemedelssubstanserna dr “estradiol” och “etinylestradiol”.

2.6 Diklofenak

Diklofenak &r en verksam substans som lindrar smérta och hammar inflammationer.
Amnet tillhor gruppen icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID). Diklofenaks
paverkan i miljon dr sedan lange vil uppméarksammad. Pa 1990-talet dog indiska gamar
i stor omfattning och det visade sig snart att de itit as efter boskap som behandlats med
diklofenak'. Sedan dess har ett stort antal studier gjorts om hur diklofenak p&verkar djur,
bland annat fiskar och andra vattenlevande organismer. Det finns bland annat studier som
visar att halter pé ett mikrogram diklofenak per liter vatten kan ge effekter pa gilar och nju-
rar hos fiskar". Detta har uppmirksammats av fleraregionerilandet. Till exempel bedomer
Region Stockholm' den akuta toxiciteten av diklofenak for vattenlevande organismer som
hog. P4 grund av sin paverkan pa vattenmiljon har Havs- och Vattenmyndigheten beslutat
att diklofenak tillhér kategorin sirskilda fororenande imnen, SFA.

Ett av de stora problemen med diklofenak ar att det ar svarnedbrytbart i renings-
verkens ordinarie biologiska reningsprocesser '¥'4. Darfor 4r reningsverkens majlighet
att ta hand om diklofenak av sarskilt intresse. Mycket av anvandningen av diklofenak
i Sverige kommer fran gel, omkring 50 procent. Det anmarkningsviarda med gel i den
hir formen &r att endast 5-6 procent av Amnet absorberas i huden. Det innebér att res-
ten, alltsd mer dn 9o procent, skoljs av direkt vid dusch eller bad. Dérefter hamnar det
antingen direkt i hav eller sjo vid utomhusbad eller i avloppsvattnet.

Av hénsyn till vattenmiljon har olika dtgérder vidtagits for att begransa anviand-
ningen av diklofenak. Amnet finns bland annat med pa Region Stockholms lista 6ver
miljobelastande likemedel'™ och rekommenderas €] i “Kloka listan”. Region Kalmar'®
rekommenderar att gel (utviartes NSAID) ska anvidndas restriktivt.

9 http://web02.lv.episerverhosting.com/upload/nyheter/2015/miljoindikatorer-rapport-NLS_2015-09-07.pdf
10 https://www.nature.com/articles/nature02317
11 https://europepmec.org/article/med/28601012

12 https://www.janusinfo.se/beslutsstod/lakemedelochmiljo/databasmiljosv/diklofenak.5.30a7505616a041a0
9b065792.html

13 Lakemedelsverket (2004), Milidpaverkan fran 1ikemedel samt kosmetiska och hygieniska produkter.

14 https://www.researchgate.net/publication/7776681_Occurrence_and_fate_of_pharmaceutically_active_
compounds_in_the_environment_a_case_study_Hje_River_in_Sweden

15 https://www.sll.se/globalassets/6.-om-landstinget/hallbarhet/miljo/forteckning-over-miljobelastande-1a-
kemedel2.pdf

16 https://www.ltkalmar.se/Documents/Samarbetsportalen/V%C3%A5rdriktlinjer/L%C3%A4keme-
del/L%C3%Adkemedelsnytt/2018/L%C3%A4dkemedelsnytt%202018-nr%204%20Milj%C3%B6aspekter%20
pP%C3%A5%20diklofenak%20utv%C3%A4rtes.pdf

2 LAKEMEDEL OCH MILJOPAVERKAN

13


https://www.nature.com/articles/nature02317
https://europepmc.org/article/med/28601012
https://www.janusinfo.se/beslutsstod/lakemedelochmiljo/databasmiljosv/diklofenak.5.30a7505616a041a09b065792.html
https://www.janusinfo.se/beslutsstod/lakemedelochmiljo/databasmiljosv/diklofenak.5.30a7505616a041a09b065792.html
https://www.researchgate.net/publication/7776681_Occurrence_and_fate_of_pharmaceutically_active_compounds_in_the_environment_a_case_study_Hje_River_in_Sweden
https://www.researchgate.net/publication/7776681_Occurrence_and_fate_of_pharmaceutically_active_compounds_in_the_environment_a_case_study_Hje_River_in_Sweden
https://www.sll.se/globalassets/6.-om-landstinget/hallbarhet/miljo/forteckning-over-miljobelastande-lakemedel2.pdf
https://www.sll.se/globalassets/6.-om-landstinget/hallbarhet/miljo/forteckning-over-miljobelastande-lakemedel2.pdf
https://www.ltkalmar.se/Documents/Samarbetsportalen/V%C3%A5rdriktlinjer/L%C3%A4kemedel/L%C3%A4kemedelsnytt/2018/L%C3%A4kemedelsnytt%202018-nr%204%20Milj%C3%B6aspekter%20p%C3%A5%20diklofenak%20utv%C3%A4rtes.pdf
https://www.ltkalmar.se/Documents/Samarbetsportalen/V%C3%A5rdriktlinjer/L%C3%A4kemedel/L%C3%A4kemedelsnytt/2018/L%C3%A4kemedelsnytt%202018-nr%204%20Milj%C3%B6aspekter%20p%C3%A5%20diklofenak%20utv%C3%A4rtes.pdf
https://www.ltkalmar.se/Documents/Samarbetsportalen/V%C3%A5rdriktlinjer/L%C3%A4kemedel/L%C3%A4kemedelsnytt/2018/L%C3%A4kemedelsnytt%202018-nr%204%20Milj%C3%B6aspekter%20p%C3%A5%20diklofenak%20utv%C3%A4rtes.pdf

Frén och med den 1 juni 2020 receptbeliggs diklofenak som tabletter och kapslar.
Att amnet receptbeldggs har dock inget med miljorisker att gora. Det ar istéllet en 6kad
risk for biverkningar som lett till detta beslut: I en omfattande studie fran 2018 sags
en Okad risk for formaksflimmer, stroke, hjartsvikt, hjartinfarkt och déd pa grund av
hjartkarlsjukdom, for mén och kvinnor i alla &ldrar, dven vid ldgre doser av diklofenak
och kortare behandlingstid.”"” Likemedelsverket hiinvisar till denna studie “Diclofenac
use and cardiovascular risks: series of nationwide cohort studies”®. Som gel kommer
diklofenak att séljas receptfritt 4ven i fortsattningen.

2.7 Hormoner

Ostrogen anvinds bland annat for behandling av klimakteriebesvir. Ostradiol, som ir
den vanligaste typen av 6strogenbehandling, lindrar bland annat svettningar, vallningar
och besvir i underlivet. Etinylostradiol, som &r en syntetisk form av 6strogen, anvinds
som preventivmedel (p-piller) och f6r behandling av akne.

P& grund av sina egenskaper i vattenmiljon ar 6stradiol och etinylostradiol enligt
Havs- och vattenmyndigheten, sirskilda fororenande #mnen (SFA). Bida #mnena
6vervakas av EU inom vattenlagstiftningens s kallade bevakningslista. Hormoner som
sprids i vatten kan orsaka problem for fisk och andra levande organismer, till exempel
kan de himma fortplantningen och leda till andra stérningar. Etinylostradiol 4r mycket
potent for vattenlevande djur och fiskar och effekter pa sé laga nivéer som ett nano-
gram per liter vatten har enligt flera studier effekter pa konstillhorighet och fertilitet™.
Ostradiol kan leda till feminisering hos fisk?°.

2.8 Antibiotika

Det ar ett vilkant faktum att anvindning av antibiotika kan resultera i antibiotika-
resistens. Detta ar en avgorande utmaning for folkhalsan och sjukvarden. Omkring
700 000 personer dor varje ar i virlden som en foljd av antibiotikaresistens. Antalet
beriknas 6ka till tio miljoner personer &rligen &r 20502'. IEU dor cirka 303 000 arligen
pé grund av resistenta bakterier?2.

P& grund av sina egenskaper i vattenmiljon har Havs- och Vattenmyndigheten
beslutat att antibiotikan ciprofloxacin tillhor kategorin sérskilda fororenande dmnen,
SFAZ, Dirfor fokuserar vi i den hir rapporten pa ciprofloxacin, som ir ett s kallat
bredspektrumantibiotikum och anvénds bland annat vid svéra luftvigs- och urinvéags-
infektioner. Ciprofloxacin kan i mycket smé koncentrationer i miljon bidra till att anti-
biotikaresistens utvecklas?4.

17 https://www.lakemedelsverket.se/sv/nyheter/tabletter-och-kapslar-med-diklofenak-blir-receptbelagda
18 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30181258?dopt=abstract

19 https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/15793829

20 https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/15159526

21 https://www.oecd.org/health/health-systems/AMR-Policy-Insights-November2016.pdf

22 https://lakartidningen.se/aktuellt/nyheter/2018/11/antibiotikaresistens-bakom-33-000-dodsfall-i-euro-
pa-under-ett-ar/

23 https://www.havochvatten.se/download/18.67e0eb431695d8639337366a/1552573474210/2013-19-keu-
2019-01-01-ersatt-av-2019-25.pdf

24 https://janusinfo.se/beslutsstod/lakemedelochmiljo/databasmiljosv/ciprofloxa-
¢in.5.30a75056162041a09b0655d3.html
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3 Lagar och regler

3.1 Regelverkforlakemedel

Lakemedel pa den europeiska marknaden regleras av ett omfattande regelverk med syfte
att sakerstilla kvalitet, sikerhet och medicinsk effekt. Regelverket ar i stor omfattning
harmoniserat inom EU/EES, bland annat genom det sa kallade humanlikemedels-
direktivet?s, veterinirmedicinska direktivet?® och inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet, EMA.

Den europeiskaliakemedelsmyndighetens huvuduppgift ar att skydda och framja folk-
hélsanochdjurhalsangenomattutviarderaoch 6vervakalikemedel. Lakemedelsforetagen
ansoker hos EU-kommissionen om ett godkénnande for forsiljning. Om tillstdndet bevil-
jas kan de sélja sitt 1akemedel i alla EU- och EES-ldnder. Det europeiska regelverket
for 1akemedel bygger alltsa pa ett natverk av ungefir 50 tillsynsmyndigheter fran de 31
EES-linderna (EU:s 27 medlemsstater plus Storbritannien, Island, Liechtenstein och
Norge), EU-kommissionen och Europeiska likemedelsmyndigheten.

I Sverige dr Likemedelsverket tillsynsmyndighet och behorig myndighet for
godkidnnande och kontroll av 1ikemedel. Lakemedelsverket utfardar aven tillstdnd
for tillverkning av likemedel i Sverige. Tillverkningstillstdnd enligt 1akemedelslag-
stiftningen ar helt fristdende fran tillstand enligt miljolagstiftningen.

For receptfria lakemedel tar regelverket inte hénsyn till eventuella miljorisker,
utan det som bedoms ar produktens lamplighet for egenvérd inom ramen for godkand
mélpopulation.

Lakemedelsverket har genom lagstiftning inte moéjlighet att motsitta sig att human-
ladkemedel med 6kad miljorisk sitts pd marknaden. Det kan enbart infomeras om miljo-
riskerna och pa s satt minska anvindningen av ett visst 1dkemedel. Om valet mellan olika
behandlingsalternativ stiller behandlingseffekt mot miljoeffekt vags dock medicinsk nytta
alltid fore eventuell miljépéverkan. Forandring av regelverk skulle kunna 6ppna majlig-
heter att inféra krav pd exempelvis miljohinsyn i nytta/riskbedémningen vid godkdnnan-
det avlakemedel, krav pa riskminskningsétgarder, tillgangliggorande av miljodata pa ett
samlat sitt samt utslappsbegransningar av aktiv substans i ssmband med tillverkning.

3.2 Regelverkfor vatten ochlikemedel

EU:sramdirektiv for vatten (vattendirektivet) utgor ett gemensamt regelverk som giller
for alla vattendistrikt i Europa. Det innebér att samma regler giller och att alla bedom-
ningar gors pa samma sitt for att sikra en god vattenkvalitet i europeiska vatten. Vidare
kraver direktivet att statusen pa allt vatten faststills, i vilken utstrackning vatten ar
péverkat av manniskan och det 6vergripande malet &r att till &r 2027 na god ekologisk
och kemisk status for alla vatten.

Ivattendirektivet finns en lista med kemiska &mnen, den sé kallade bevakningslistan
(Watch list), som ska 6vervakas av alla lander i unionen. Om dmnet hittas i risknivaer i
méanga EU-lander, blir nésta delprocess att besluta om att féra in &mnet pa listan 6ver

25 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanla-
kemedel

26 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG om upprattande av gemenskapsregler for veterinar-
medicinska l1akemedel
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prioriterade Aimnen i vattendirektivets bilaga 2013/39/EU?’. P4 EU:s bevakningslista
(Watchlist) finnsinuldget ett flertal 1idkemedelssubstanser. Bland annat etinylstradiol
(EE2), ostradiol (E2) och ciprofloxacin.

EU-listan 6ver prioriterade &mnen innehaller de imnen som anses utgora en risk for
vattenmiljon och har gemensamma gransvirden for alla EU-ldnder — malet hér ar att
na god kemisk status, det vill siga; inget av de prioriterade &mnena ska i vattendrag, sjo
eller kust 6verskrida sina gransvirden. Om dessa 6verskrids maste atgirder sittas in.
Prioriteringen av &mnen i priodmnesdirektivet utgar frin risk och griansviarden fram-
tagna av en expertgrupp inom EU.

Pa grund avrisk for exotoxiska halterivatten har diklofenak tidigare 6vervakats inom
ramen for EU:s vattenlagstiftning och fanns uppsatt pa bevakningslistan?®. Nu finns
det tillrackligt med data for att bedoma om diklofenak ska foreslds som ett prioriterat
amne och det ar troligt nar EU-kommissionen nésta gang foreslar ett reviderat sa kallat
priodmnesdirektiv att det kommer upp pa listan 6ver prioriterade &mnen.

27 https://www.havochvatten.se/download/18.276e72e81443563a7505731/1396270397464/prioterade-am-
nes-direktivet-2013.pdf

28 https://circabc.europa.eu/sd/a/d88900c0-68ef-4d34-8bb1-baa9af220afd/DiclofenacEQSdossier2011.pdf
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4 Vad gor andra? En 6verblick

I Sverige pagar en rad insatser for att begrinsa likemedels paverkan pa miljon.
Foljande ar en 6verblick av ndgra av de viktigaste insatserna och atgéarderna som gors
av myndigheter och andra.

4.1 Nationellalikemedelsstrategin (NLS)

2011 tog regeringen, Sveriges Kommuner och Landsting och en rad andra aktorer fram
den nationella lakemedelsstrategin. Syftet med denna var att ”fa till stdnd en nationell
kraftsamling kring prioriterade satsningar inom ldkemedelsomrédet”. En av fem lang-
siktiga mélsittningar som strategin ska jobba mot ir minimal miljép&verkan”?°. NLS
arbetsgrupp har bland annat tagit fram en lista 6ver substanser som bor foljas i miljon®°.
Pé listan finns bland andra de &mnen som vi i den héar rapporten fokuserar pa.

4.2 Lakemedelsverkets kunskapscentrum for
lakemedel i miljon

Likemedelsverket har intensifierat sitt arbete bade nationellt och internationellt for att
minska miljofororeningar i vatten. 2018 inrdttades Kunskapscentrum for Lakemedel i
Miljon, vars syfte ar att “6ka kunskapsspridning och stimulera till atgdrder och utveck-
ling och ddrmed bidra till Sveriges generationsmal, miljokvalitetsmal, etappmaél och de
globala mélen definierade i FN:s Agenda 203073,

4.3 Miljohansynilagstiftning

Likemedelsverket arbetar med fragan om miljohansyn ilagstiftning for humanliakeme-
del. Detta ar ett riktat etappmal inom de nationella miljokvalitetsmélen. Eftersom storre
delen av lagstiftningen ir reglerad pa EU-niva kan Sverige inte ha avvikande regler i
jamforelse med 6vriga EU i dessa delar, d&ven om lagstiftningen ibland lamnar utrymme
for kompletterande nationella bestimmelser med ytterligare krav eller undantag. Till
exempel en viss frihet att besluta om vilka lakemedel som av medicinska skil bor vara
receptbelagda eller ej. Det ar darfor Sverige inte kan ha mer langtgdende krav pa miljo-
hansyn jamfort med 6vriga EU. I EU:s ldkemedelslagstiftning medges inga mojligheter
att stélla miljokrav pa tillverkningen vid godkénnande av likemedel.

4.4 Miljddata

Lakemedelsverket har gjort insatser for att tillgdngliggora av miljodata for 1akemedel. Ett
exempel pd det var den férséljningsstatistik som Likemedelsverket tog fram i november
2019. Statistiken innehdll en lista pa 42 likemedelsamnen som anses belasta miljon
negativt.32

29 http://web02.lv.episerverhosting.com/upload/nyheter/2015/miljoindikatorer-rapport-NLS_2015-09-07.pdf
30 https://www.lakemedelsverket.se/nls
31 https://www.lakemedelsverket.se/sv/miljoarbete/kunskapscentrum-for-lakemedel-i-miljon#hmainbody1

32 https://www.mpa.se/sv/miljoarbete/lakemedelsverkets-miljoarbete/miljorapporter
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4.5 Miljoriskbedomningar

Likemedelsverket har begirt och fatt gehor for att forbattra de miljoriskbeddmningar
(Environmental Risk Assessment, ERA) som gors i samband med ansékan av mark-
nadstillstdnd av ett lakemedel. En uppdatering har beh6vts da riktlinjen frén 2006 var
baserad pa industrikemikalier. Detta hanteras nu av en arbetsgrupp inom europeiska
lakemedelsmyndigheten.

4.6 Granser vid tillverkning

Internationellt och inom EU arbetar Naturvardsverket, Livsmedelsverket och
Kemikalieinspektionen tillsammans med andra svenska myndigheter och organisa-
tioner for att utslappsgranser ska sittas vid tillverkning av bland annat antibiotika och
likemedel med hormonstorande egenskaper.

4.7 Lakemedel ochvatten

Lakemedelsverket har ett sirskilt ansvar for att lakemedel inte sprids till vattenmiljon.
Likemedelsverket ska arbeta for att minska paverkan frén likemedel pa vattenmiljon,
sarskilt med avseende pa prioriterade och sirskilda férorenande &mnen (etinylestradiol,
estradiol, diklofenak och ciprofloxacin) som péverkar forutsattningarna for att félja
miljokvalitetsnormerna for vatten.

4.8 Sarskildafororenande imnen (SFA)

Varje EU-land kan ta fram egna listor och gransvérden for sarskilda fororenande amnen.
I Sverige fattar Havs- och vattenmyndigheten beslut om vilka &mnen som anses vara
sirskilda férorenande, SFA. Det dr #mnen som slipps ut i betydande mingder och for-
orenar vattenmiljon. SFA ir en miljokvalitetsnorm for beddmning av ekologisk status.
Lis mer i avsnittet Miljoskadliga 1ikemedel i vara vatten.

4.9 Miljokriterieriupphandlingar

Sveriges regioner kan anvinda sig av miljokriterier da lakemedel upphandlas. I lagen
(2007:1091)*3 séigs till och med att upphandlande myndigheter "bér beakta miljohénsyn”
om upphandlingen motiverar det. Det ar upp till varje region att sjalv avgora i hur hog
utstrackning miljokriterierna ska tillimpas®.

410 Likemedelsféormanen

Tandvards- och liakemedelsformansverket, TLV,idag tar inte hansyn till miljo vid beslut
om vilka lakemedel som ska ingé lakemedelsformanen. Dock har TLV tidigare bedomt
att detinte finns négra principiella hinder for att viiga in miljopaverkan i berdkningarna.

33 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-20071091-om-of-
fentlig-upphandling_sfs-2007-1091

34 https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2013/04/sou-201323/
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Den statliga utredningen (2013:23) Ersittning vid lakemedelsskador och miljohansyn
ilakemedelsférmanen, landade i slutsatsen att det finns ett antal praktiska forutsatt-
ningar som maste finnas pa plats for att det ska kunna ske: En férutséattning for att
miljopaverkan ska kunna beaktas vid subventionsbeslut ar tillgéng till information om
respektive lakemedels miljopaverkan. Det innebér att miljoeffekt ... maste kvantifieras
och kunna stillas i relation till méattet p4 hilsa”3%. Slutsatsen ir emellertid att det med
nuvarande system inte ar majligt att fa fram tillracklig information om miljopéverkan.

411 Nationell samverkan motantibiotikaresistens

Folkhalsomyndigheten och Jordbruksverket ansvarar for den nationella samverkan
mot antibiotikaresistens och vardrelaterade infektioner. Samverkan inleddes redan ar
2012 och i dag deltar sammanlagt 25 myndigheter. En del av samverkan 4r STRAMA,
som ursprungligen bildades av landstingen. Den nationella samverkan gor dven insat-
ser riktade mot allmidnhet. Kampanjen Skydda antibiotikan, som syftar till att minska
onoddig anvindning av antibiotika, ar en sddan insats.

412 Investeringsstod till reningsverk

Naturvardsverket har fatt i uppdrag av regeringen att fordela 190 miljoner kronor i
investeringsstod till reningsverk for lakemedelsrening. For tillfallet pagar forstudier
eller pilotstudier eller investeringsprojekt vid 30 reningsverk, pa féljande orterilandet:
Ume3, Are, Sundsvall, Falun, Borlinge, Tierp, Uppsala, Karlstad, Haninge, Orebro,
Botkyrka, Lidkoping, Visby, Goteborg, Kungsbacka, Boras, Ullared, Vixjo, Ostra Goinge,
Ronneby, Kristianstad, Helsingborg, Landskrona, Malmg, Simrishamn. Med hjilp av
finansiering fran Naturvardsverket har Svenskt Vatten startat en bestéllargrupp som
stod for reningsverken. Lis mer®®.

413 Lakemedelsindustriforeningen, LIF

Likemedelsindustriforeningen, LIF, bedriver ett eget miljoarbete och samverkarivissa
fall med andra. Ar 2004 tog LIF initiativ till det klassificeringssystem for likemedels-
substanser som anvénds pé Fass.se (se nedan), och sedan 2017 samarbetar LIF och IVL
iett projekt dar syftet ar att battre forsta var och hur miljopaverkan fran lakemedel sker.
Sahar skriver foreningen pa sin hemsida: “LIF har under ménga ar bedrivit ett aktivt
arbete for att 6ka kunskapen om likemedel och dess potentiella miljopaverkan, savil
inom liikemedelsbranschen som hos intressenter och allmiinhet™’.

Pé sin hemsida listar LIF idag sex punkter pa atgiarder under rubriken ”S& kan vi minska

ldkemedels miljopaverkan”:

e FOr att minimera kassation av ldkemedel kan det vara lampligt att skriva ut start-
forpackningar nir nya lakemedel ska provas av en patient.

e Patienter borinformeras om attinga lakemedel ska slingas bland hushallsavfall eller
spolas ned i toaletten. Overblivna likemedel ska limnas till apotek.

e Forpackningar som innehaller synliga rester av ldkemedel lamnas till apotek.

35 https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2013/04/sou-201323/

36 https://www.svensktvatten.se/vattentjanster/avlopp-och-miljo/reningsverk-och-reningsprocesser/bestal-
largrupp-lakemedelsrester-mikroplaster-och-andra-fororeningar/

37 https://www.lif.se/fragor-vi-arbetar-med/ovriga/lakemedel-och-miljo/
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e Likemedelsforpackningar avogenomskinligt material, t ex tuber och burkar, aerosol-
behallare och pulverinhalatorer, injektionsflaskor och ampuller samt férpackningar
som innehallit infusionsvitskor med likemedelssubstanser 1dmnas till apotek.

e Anvinda depotpléster och vaginalringar 1dmnas till apotek.

Tomma forpackningar sorteras som andra hushéallssopor.

4.14 Enskildaprojekt medindustrin

Enskildaldkemedelsbolag driver egna miljoarbeten och &r involverade i samarbeten med
andra organisationer och forskningsinstitutet. Ett aktuellt exempel dr AstraZeneca och
Varldsnaturfonden som varen ar 2020 meddelade att de inleder ett samarbete for att
kartlagga verksamhetens paverkan pé vatten. AstraZeneca ska bland annat identifiera
risker och ta fram rekommendationer for foretagets 1&ngsiktiga forvaltning av vatten®®.

415 Sverige Likarforbund

Sveriges Lakarforbundet har i samarbete med Lakare for miljon och Svensk férening
for allmédnmedicin tagit fram en uppséittning konkreta tips pé vad ldkare kan gora for
att minska milj6- och klimatp&verkan.3°

38 http://www.pharma-industry.se/astrazeneca-och-wwf-i-samarbete-for-mer-hallbar-vattenforvaltning/

39 https://sif.se/app/uploads/2020/05/lakemedel-och-miljo-2020.pdf
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5 Information om likemedel
och miljo

Tydlig och korrekt information ar en forutsattning for att konsumenter, apotekare, vard-
personal, regioner, myndigheter och politiker ska kunna fatta valgrundade beslut. Till
exempel for att kunna minimera paverkan pa miljon. Det dr darfor helt grundldggande
attinformation omlakemedels eventuella miljopaverkan ar tillganglig. I det hir avsnittet
gar vi igenom de viktigaste kanalerna for information om paverkan pa miljon.

5.1 Apotekensinformation

Apoteket Hjartat lanserade ar 2016 ett eget initiativ och borjade héllbarhetsmirka
receptfrialikemedel. Denna modell har nu 6verldmnats till hela apoteksbranschen och
under 2020 pagér ett projekt inom Sveriges Apoteksforening for att ta fram en gemensam
vagledning for landets alla apotek.

Nar det giller diklofenak har medlemmarna i Sveriges Apoteksforening kommit
overens om att informera konsumenter om att diklofenak har negativ miljopaverkan.
Detta gors sedan den 3 oktober 2018. Informationen ges till exempel pa hyllkanterna i
butiker. Det kan sté: "Diklofenak paverkar naturen negativt, anvind med eftertanke”.
Overenskommelsen giller bade forsiljning i butik och e-handel. I ett pressmeddelande
konstateras: "Det dr storre risk for negativ miljopaverkan med diklofenak jamfort med
andra receptfria alternativ vid smiirta som naproxen, ibuprofen och paracetamol.”#°

Haéllbarhetschefen pa Apoteket Hjartat, Cecilia de Pedro, pdpekar i en intervju med
Lakemedelsvirlden att detidagslaget inte stills nagra miljokrav pa lakemedel, samtidigt
som deras kunder efterfragar information om ldkemedels miljopaverkan: "Kunderna
stiller fragor och vi kan inte langre bara tillhandahalla det billigaste, utan vill att det ska
stallas miljokrav p& det receptbelagda sortimentet i framtiden”#'. Till Svenskt Vatten
sdger Cecilia de Pedro: Vi vet utifran undersékningar vi har gjort att kunderna vill veta
mer om hur ldkemedel framstélls och hur de padverkar miljon”.

Apoteket Hjirtat och Apoteksféreningen driver fragan om héllbarhetsmérkning
och har tagit fram ett system som nu ir under utveckling. I en opinionsundersokning
fran Novus*? ansig 80 procent av de tillfrigade att de borde & veta hur receptbelagda
lakemedel paverkar miljon. 61 procent ville se skdrpta miljokrav vid upphandling av
ldkemedel. I dldersgruppen 18-29 ér var siffrorna dnnu hogre.

Information pa apotekens hemsidor

Vi gick igenom apotekens hemsidor for att se om de ger information till konsumenter
om diklofenak och miljopéverkan. Sex av sju skriver pé sina hemsidor: "Diklofenak
paverkar naturen negativt, anvind med eftertanke”. Det enda apotek som ej ger denna
information pa sin hemsida &r det statligt 4gda Apoteket.se, som endast hanvisar till
fass.se. Las mer om Fass nedan.

40 https://janusinfo.se/nyheter/nyheter/2018/miljovarningfordiklofenakpaapoteken.5.4553c-
8616621d6afc55099¢.html

4 https://www.lakemedelsvarlden.se/ny-rapport-stora-utslapp-vid-indisk-lakemedelstillverkning/

42 https://www.apotekhjartat.se/om-oss/pressrum/pressmeddelanden/atta-av-tio-vill-ha-ratt-till-informa-
tion-om-hur-lakemedel-paverkar-miljon/
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Apoteks miljéinformation till konsumenter om diklofenak pa webben

Apotea.se ”Diklofenak paverkar naturen negativt, anvand med eftertanke”
Apotekhjartat.se ”Diklofenak paverkar naturen negativt, anvind med eftertanke”
Kronansapotek.se ”Diklofenak paverkar naturen negativt, anvand med eftertanke”
Meds.se "Diklofenak paverkar naturen negativt, anvind med eftertanke”
Apoteksgruppen.se ”Diklofenak paverkar naturen negativt, anvand med eftertanke”
Lloydsapotek.se "Diklofenak paverkar naturen negativt, anvand med eftertanke”
Apoteket.se Ingen miljéinformation om diklofenak. Hanvisar till fass.se
Apotekens avviagning

Apoteken tar 6verlag ett allt storre ansvar for miljé och héllbarhet. Samtidigt finns en
intressekonflikt mellan ekonomi och viljan att bidra till en god milj6 d& det till vdsent-
lig del ar de produkter som inte dr receptbelagda som ger apoteken en vinstmarginal.
Likemedelsbolagen kan i dag betala for exponering och marknadsforing av receptfria
varor i apoteken.

Frivilligt att silja receptfrialakemedel

Apoteken har ingen skyldighet att sélja receptfrialakemedel. Skyldigheten att tillhanda-
hallalakemedel giller bara receptbelagda produkter. Ett enskilt apotek kan med andra
ord viljabort ett 1ikemedel, till exempel pa grund av miljohénsyn. Alternativt plocka bort
dessalakemedel fran butikshyllorna och bara sélja dem 6ver disk s att miljéinformation
kan ges vid forsaljning.

5.2 Regionernasinformation

Landets regioner sammanstéller information till vardgivare om likemedels miljo-
paverkan. Varje regions likemedelskommitté, LOK, som har till uppgift att verka for
en tillforlitlig och rationell anvandning av lakemedel i regionen, ger i varierande grad
rekommendationer till sjukvarden att beakta miljoperspektivet vid anviandning och
forskrivning av enskilda 1akemedel.

I Stockholm sammanstills informationen pa Janusinfo.se och dar gors en klassifice-
ring av en substans miljofarlighet eller miljorisk. Miljofarligheten bedéms pa en skala
fran 0-9, dar 9 innebar hogre miljofarliga egenskaper. Region Stockholm har bland
annat tagit fram en férteckning 6ver miljobelastande ldkemedel, med atgardsforslag.
Samtliga &mnen som berors i denna rapport finns med pa listan med likemedel som
bed6ms som miljobelastande.

Iflera andraregioner tar likemedelskommittéerna fram liknande rekommendationer
till varden och ndmner sérskilt diklofenak som ett preparat som belastar miljon. I Region
Kalmar skriver likemedelskommittén s&hir:4® "Nir diklofenak ges utvirtes ir det bara
en mindre mangd som tas upp systemiskt. Det dr en férdel med tanke pa risk for kardio-
vaskuldra och gastrointestinala biverkningar. Biotillgingligheten av diklofenakigel som
appliceras pa huden ar 5-6%. Om man smorjer sig med den hogsta rekommenderade
dosen av nagon av de diklofenakgeler som séljs i Sverige, s& blir den totala dygnsdosen
av diklofenak pa huden cirka 185 mg. Rikna med att 90-95% av detta inte absorberas,
utan skoljs ut i avloppet nar man duschar eller badar. En del kanske fastnar i kladerna
och foljer sedan med tvittvattnet ut i avloppet.”

43 https://www.ltkalmar.se/Documents/Samarbetsportalen/V%C3%A5rdriktlinjer/L%C3%A4keme-
del/L%C3%A4kemedelsnytt/2018/L%C3%A4dkemedelsnytt%202018-nr%204%20Milj%C3%B6aspekter%20
P%C3%A5%20diklofenak%20utv%C3%A4rtes.pdf
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5.3 Fass(miljéklassificering)

Fass ir lakemedelsindustrins killa med information om likemedel till bade allmidnhet
ochvardpersonal. Bakom Fass star Likemedelsindustriféreningen Service AB. Omkring
210 foretag bidrar till innehéllet i Fass.

Utover information om ldkemedlens anvindning, biverkningar, med mera, finns
det i Fass dven information om enskilda likemedel och likemedelssubstansers mil-
jopaverkan. Denna miljoinformation bygger pa likemedelsindustrins system f6r miljo-
Kklassificering. Systemet &r frivilligt och togs fram av LIF i samarbete med Apoteket AB,
Likemedelsverket, Stockholmsldns Landsting och Sveriges Kommuner och Landsting.

Miljoklassificeringen gar till sa att varje ldkemedelsforetag tar fram information och
utfor en miljoriskbedomning for sinaladkemedelssubstanser. Innan informationen public-
eras ska den granskas aven utomstiaende granskare, IVL (Svenska Miljoinstitutet AB), som
kontrollerar att bedémningen ar korrekt utford och f6ljer de krav som modellen stiller.

Sé& harbeskriver Fass sin miljoklassificering: "I Fass hittar du information om hur stor
paverkan ettlikemedel har pd miljon. Har far du bland annat reda pa om lakemedlet har
hog eller lag risk for miljon.” Miljoklassificeringarna grundar sig pa hur skadliga olika
substanser visat sig pa organismer vid experimentella tester. Klassificeringen bygger pa
attvarjelikemedelsforetag sjalv tar fram information och ”utfor en miljériskbedomning
for sina likemedelssubstanser”, enligt lif.se. Klassificeringen kollas fore publicering av
IVL, Svenska Milj6institutet AB.

Syftet med miljoklassificeringen av lakemedel ur LIF:s perspektiv var att tillhanda-
hélla miljéinformation som skulle kunna anvandas vid val avldkemedelsbehandling och
forskrivning for att minska miljopéverkan. LIF menar ocksé att de genom att publicera
data pé Fass.se, nir ut till mdnga inom hélso- och sjukvarden.

MiljéinformationiFass
Foljande miljoinformation finns i Fass om diklofenak, ciprofloxacin och 6stradiol:

Nedbrytning: ”Diklofenak bryts ned 1angsamt i miljon.”
Bioackumulering: "Diklofenak har1ag potential att bioackumuleras.”

Diklofenak Miljérisk: "Anvandning av diklofenak har beddmts medféra forsumbar risk fér miljopaverkan.”

Nedbrytning: "Ciprofloxacin ar potentiellt persistent.”
Bioackumulering: "Ciprofloxacin har13ag potential att bioackumuleras.”

Ciprofloxacin Miljérisk: "Anvandning av ciprofloxacin har bedémts medfora hog risk for miljopaverkan.”

Nedbrytning: “Estradiol bryts ned langsamt i miljon.”
Bioackumulering: ”Estradiol har hog potential att bioackumuleras.”

Ostradiol Miljorisk: "Anvandning av estradiol har bedomts medféra medelhdg risk for miljopaverkan.”

Kalla: fass.se

Miljoinformationen pa Fass.se har ifragasatts. Bland annat har det framf6rts som mot-
sdgelsefullt att ssmma substans kan fa olika miljoklassificeringar i Fass beroende pa
vilket likemedelsforetag som har skickat in underlag.** Detta beror p4 att foretagens
underlag kan se olika ut, vilket ibland, for substanser som ligger nira ett gransvirde,
kan resultera i olika miljoklassificeringar. Etinylostradiol, 6stradiol och diklofenak har
namnts som exempel pa detta.

Ordforande i LIF:s miljokommitté har svarat sahér pa denna kritik: ”Anvindarna av
systemet maste vara ganska palasta. Man kan inte lamna det till den enskilda lakaren att
forsta alla aspekter. Vi har kommit fram till att mélgruppen for systemet ar landstingens
likemedelskommittéer och deras expertgrupper snarare in enskilda likare™°.

44 https://www.ivl.se/download/18.3016a17415acdd0b1f416/1489594583926/B2274.pdf
45 https://www.dagensmedicin.se/artiklar/2010/11/10/kritik-mot-miljosystem/

5 INFORMATION OM LAKEMEDEL OCH MILJ®


https://www.ivl.se/download/18.3016a17415acdd0b1f416/1489594583926/B2274.pdf
https://www.dagensmedicin.se/artiklar/2010/11/10/kritik-mot-miljosystem/

Det har ocksa forekommit diskussioner® om skillnaden mellan miljéinformationen
pa Fass.se och exempelvis Janusinfo.se som innehéller mer ldngtgdende miljoriskbe-
démningar dn Fass.se. Enligt Fass bedoms miljorisken med diklofenak som ”férsumbar”,
vilket har vickt fragor.

Sahar skriver IVL i ett mejl till Svenskt Vatten: "Miljoriskbedomningarna pa Fass.
se baseras pa forhéallandena som finns i Sverige och ar en sammanvagd bedomning av
miljofara och miljorisk, ddr man dven tar hansyn till méangden forsald substans. Enligt
de kriterier som ar faststéllda i granskningsguiden for Fass, vilka bygger pd EMA:s
riktlinjer, sd uppfyller diklofenak kraven som stills for att fi bedomningen forsumbar
risk’ for den data de har sént in. I och med att det kan tyckas vara lite motséigelsefullt
har vi som fassgranskare pa IVL ménga ganger diskuterat just denna substans och fatt
lakemedelsforetagen att gd med pa att lagga till tillaggstexten i miljodokumentet om
forhallandena for gamarna i Indien och Pakistan:”

“Vulture (old world) populations in India and Pakistan were exposed to comparatively high
concentrations of diclofenac via the very exceptional pathway of extensive diclofenac use in
cattle. The pathway: veterinary use in cattle - leaving of dead cattle for vultures to feed upon
(for cultural reasons) and subsequent secondary poisoning leading to acute toxic effects in
vultures are unlikely to be applicable to the situation in Sweden. Based on the low bioconcen-
tration factor found in our study (Harlan Laboratories Study D24068) on bioconcentration
in fish, similar effects are not expected in fish eating birds, as the bioaccumulation via the
pathway “patients use as human pharmaceutical - excretion/wash-off to sewer systems -
intake into surface waters - bioconcentration in fish - accunulation in fish-eating birds”is not

2

expected to be significant and consequently not expected to lead to acute toxic effects in birds.

Kritik mot dokumentationen avlakemedel
Sedan 2006 ska miljoeffekter avlikemedel dokumenteras avlikemedelsbolagen for att
godkiannas for den europeiska marknaden. Foretagen méaste dokumentera effekter pa
miljon under produktion och anvindning. Den dokumentation som ligger till grund for
industrins miljoklassificering &r publik pa Fass. Kunskapen om miljeffekter av dldre
ldkemedel, som godkindes fore ar 2006, dr mer bristfillig. Detsamma géller likemedel
som inte langre ar patentskyddad.

En kritik mot bolagens klassificering handlar om att det finns en osdkerhet i
riskbedomningen. S&hir sammanfattas detta i Likemedelsboken®’, som ges ut av
Likemedelsverket:

“Aven om ett stort antal produkter har fétt en miljoklassificering finns fortfarande en stor osd-
kerhetiriskbedomningen, da de tester som utgor underlag for riskklassificeringen tyvdrr ofta
ar bristfilliga ndr det gdller att identifiera majliga effekter. Framfor allt saknas langtidsstu-
dier pa fisk for de allra flesta likemedel. Extrapolationer fran toxicitetstester med vattenlop-
porochalgertill fisk ger ett bristfilligt underlag, Gven om man tillimpar en sikerhetsfaktor.”
“En annan brist uppenbaras dd@ man kan finna att olika produkter med samma substanser
har olika klassificeringar, sannolikt delvis ett resultat av att det dr foretagen sjalva som
rapporterar in data. I dagens journalsystem dr det svart for forskrivaren av likemedel att
1 forskrivningsdgonblicket snabbt fa en bra 6versikt dver miljoprofilen hos alternativa like-
medel. Att det finns ett miljomdrkningssystem pa fass.se dr bra, men det finns fortfarande
stora majligheter till forbdttringar.”

46 https://www.ivl.se/download/18.3016a17415acdd0b1f416/1489594583926/B2274.pdf

47 https://lakemedelsboken.se/kapitel/lakemedelsanvandning/lakemedel_i_miljon.html
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Ytterligare en kritik handlar om att lakemedelsforetagen inte har varit tillrackligt villiga
att dela med sig av data om miljopéverkan av lakemedel. Den kritiken har bland annat
framforts av IVL, som i en rapport uttrycker sig sahar:

"With a few exceptions, it is unfortunately not common to disclose or make the results publicly
available. Among the reasons for not to publish results may include confidentiality issues
which hampers the possibility for full transparency of the study and results, or that the stu-
dies have been made for a specific goal and scope and therefore results are not comparable
or relevant to disclose to the public.”™®

En aktor som framfort kritik mot lakemedelsbolagen for att inte vara tillrackligt trans-
paranta &r Cecilia de Pedro, héllbarhetschef p&4 Apotek Hjértat. Hon séger: "Vi menar
att det ar hogst problematiskt att industrin inte vill dela ndgon data fér dé finns ingen
mojlighet att forsta nuldget for att forbattra situationen framat. Det blir svart for oss
och andra inkopare att uppmuntra leverantorer som har ett battre miljé- och hallbar-
hetsarbete dn andra. Transparens ar borjan till allt.”

5.4 Ursprungsmarkning

I dag finns inget krav pa ursprungsmarkning av likemedel. Tillverkare har med andra
ord ingen skyldighet att ange var produkterna har tillverkats. Det gér att begéra ut infor-
mationen for forskningssyfte, men i praktiken rader ingen transparens. "Tillverkare”,
eller ursprungsland, anges pé bipacksedeln, men detta betyder inte att den verkliga
tillverkaren anges, da importoren definieras som tillverkare i EU-direktivets mening.
Detta ar en brist i EU-ratten, som Liakemedelsverket vill indra pé.

Nir en originalversion av ett 1ikemedel byts ut mot en billigare generisk kopia sa inne-
bir det ofta negativa miljokonsekvenser, enligt forskning frédn Chalmers i Goteborg*®.
Dessa preparat tillverkas ofta i lander med generellt svagare miljolagar och simre miljo-
kontroll och uppfoljningar, delvis pa grund av korruption. Detta &r ett starkt argument
for krav pa 6ppenhet kring produktionen av likemedel.

48 https://www.ivl.se/download/18.2299af4c16c6c7485d01de/1565693701749/B2352.pdf

49 https://www.life-time.se/forskning/studie-dags-vaga-in-miljo-i-val-av-lakemedel/
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6 Miljoskadliga lakemedel i vara
vatten

6.1 Havs-ochvattenmyndighetens gransviarden

For att Sverige ska ha en god vattenkvalitet méts och klassificeras Sveriges ytvatten.
God ekologisk vattenstatus innebar bland annat att halterna av sirskilda fororenande
dmnen, SFA, i en vattenforekomst inte fir vara hogre in vad som anges i Havs- och
vattenmyndighetens foreskrifter om klassificering och miljokvalitetsnormer avseende
vatten®°,

Miljokvalitetsnormer for vatten dr ett rattsligt verktyg och for att vattnet ska bedomas
vara av god kvalitet ska till exempel koncentrationen av diklofenak inte 6verstiga 0,1
mikrogram per literiinlandsvatten och 0,01 mikrogram per liter i kustnéra havsytvatten.

Havs- och vattenmyndigheten har beslutat att diklofenak, 6stradiol, etinylostradiol
och ciprofloxacin ska betraktas som sirskilda fororenande &mnen. Det gor Sverige till
det forsta landet att infora bedomningsgrunder for dessa &mnen. Dock stélls inga krav
pamyndigheter eller andra att gora systematiska matningar av dessa amnen i vatten och
gransvardena 6verskrids sa leder det 4n sa ldnge inte till négra konsekvenser.

Foljande ar Havs- och vattenmyndighetens gransvirden for de &mnen vi intresserar
oss for. Om arsmedelvardet respektive maxvardet ligger under dessa nivaer sd bedéms
det som "god ekologisk status”.

Inlandsytvatten Kustvatten och vatten i
(ytvatten i vattendrag och sjoar) overgangszoner i mikrogram
imikrogram perliter vatten perlitervatten
Diklofenak (Arsmedelvarde) 0,1 0,01
Ciprofloxacin (maxvarde) 0,1 0,1
17-alfa-etinyldstradiol (Arsmedelvarde) 0,000035 0,000007
17-beta-dstradiol (Arsmedelvarde) 0,0004 0,00008
6.2 Forsaljning av diklofenak
Svenskt Vatten kan i den hér rapporten presentera aktuella siffror 6ver forsiljningen
av diklofenak i Sverige ar 2019. Siffrorna, som har bestillts fran E-hdlsomyndigheten,
visar att det ar 2019 saldes totalt 4 413 kilo diklofenak. Den receptfria gelen star for 2 186
kilo. Eftersom diklofenak ar det enda lakemedlet i Sverige som bade séljs receptfritt och
tillhor kategorin sérskilda fororenande @mnen har vi fokuserat pa det amnet.
50 https://www.havochvatten.se/hav/vagledning--lagar/foreskrifter/register-vattenforvaltning/Klassifice-
ring-och-miljokvalitetsnormer-avseende-ytvatten-hvmfs-201925.htmi
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Diklofenak som salts via apotek eller utanfér apotek i gram

Kutan och transdermal 2185902
Oral-fast 2106583
Parenteral 6851
Rektal 113951
Ogon 88

4413375

Kéalla: E-halsomyndigheten

Enligt Likemedelsverket far fler an 300 000 patienter i Sverige diklofenak pé recept.
Dartill sdljs cirka 3,5 miljoner forpackningar med preparat som innehaller diklofenak
receptfritt®.

Hur mycket diklofenak ar deti en tub med gel?

Gel med diklofenak siljs pé tub i olika storlekar och med olika koncentration av den
aktiva substansen. En tub Voltaren som innehéller 100 gram gel siljs receptfritt pa
Apoteket for 195 kronor. Den innehéller 23,2 milligram per gram, det vill sdga 2 320
milligram diklofenak. En tub Orifarm som innehéller 50 gram gel kostar 49 kronor och
innehéller 11,6 milligram diklofenak per gram, allts& 580 milligram diklofenak.

Hur mycket diklofenak tar ett reningsverk emot?
Utifran forsaljningssiffrorna vet vi hur mycket diklofenak som kops i Sverige pé ett ar,
under 2019 kops 4 413 kilo diklofenak — varav den receptfria gelen stér for 2 186 kilo.
Vi kan darmed berikna ett teoretiskt medelvirde pa hur mycket diklofenak fran gel
enskilda reningsverk tar emot i Sverige. Vi fokuserar pa gelen eftersom den &ven efter
1juni 2020 ir receptfri.

Vér berakning bygger pa antagandet att varje person mellan 15 och 99 ar (7,8 miljo-
ner invénare, barn under 14 ar dr rekommenderade att ej anvidnda gel med diklofenak)
i genomsnitt anvénder 0,28 gram diklofenak via gel per &r.

Tabell 1. Beraknad mangd diklofenak fran gel,inkommande till reningsverk per ar*

Antal anslutna, personekvivalenter Mingd diklofenak (g)

Lund, Kallby reningsverk 100000 28000 (28 kg)
Orebro, Skebick 137000 38360 (38 kg)
Uppsala, Kungsangsverket 187 000 52360 (52 kg)
Borlange avloppsreningsverk 50000 14000 (14 kg)
Umea avloppsreningsverk 80000 22 400 (22 kg)

* Berakningarna bygger pa antagandet att allt innehall i en tub/férpackning anvants under samma ar.
Ett reningsverk som Killby i Lund, med 100 000 anslutna personer, tar enligt berak-

ningen emot 28 kilo diklofenak per ar, medan Kungsédngsverket i Uppsala tar emot
cirka 52 kilo.

51 https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/publikationer/miljo/lakemedelsverkets-miljout-
redning-2018.pdf
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Om vi skulle fylla Globen med vatten...

En enda av de stora tuberna med diklofenak racker for att 6verskrida gransvardet
for god ekologisk status for kustvatten i hela 232 stycken 25-metersbassinger (en
25-metersbassing innehaller 1 000 kubikmeter vatten). Den mindre tuben, med den
lagra koncentrationen diklofenak, far vattnet i 60 stycken 25-metersbassinger atthamna
over gransvardet for kustvatten.

I Sverige har vi omkring 450 offentliga simhallar, som ofta har en 25-metersbassiang.
Vissa av dessa offentliga simhallar har flera basséanger, till exempel en mindre barnbas-
siang. Vi gor darfor antagandet att det finns motsvarande 560 kommunala 25-meters-
bassingerilandet. Med det antagandet har de tillsammans en vattenvolym pa 560 000
kubikmeter vatten. Hur manga tuber med diklofenak-gel behovs for att koncentrationen
av diklofenak ska 6verskrida gransviardet for "god ekologisk status” for kustytvatten i
alla landets offentliga simhallar? Svaret dr tio smé tuber eller 2,5 stora.

Vi kan ocksa uttrycka det sdhér: Globen Arena i Stockholm har en volym pa 605 000
kubikmeter, vilket betyder att det ricker med 11 tuber avden minsta sorten, eller tre tuber
av den stora sorten, for att passera gransvardet for god ekologisk status for kustvatten.
Det kan jamforas med att det r 2019 sdldes mer dn en miljon tuber med diklofenak i
Sverige.

Berdkningarna bygger pa antagandet att allt innehéll i en tub/forpackning anvénts
under samma ar.

Nar vijamfor med faktiskt uppmatta koncentrationer av diklofenak i reningsverkens
avloppsvatten si ser vi en viss variation. En tédnkbar forklaring kan var att det séljs
mer diklofenak &n vad som faktiskt anvénds eller att nedbrytning sker av diklofenak
i manniskokroppen. En annan forklaring kan var att det vid de tillfillen som prover
tagits pé avloppsvattnet i reningsverken sé har det varit hogre avloppsvattenfloden dn
det berdknade svenska drsmedelflodet av avloppsvatten.

Hur mycket diklofenak tal svenska sjoar, vattendrag och kustvatten?

Hur mycket diklofenak kommer da som medelvirde till alla de svenska reningsverken
idag? Vi raknar med att vi med gelen i genomsnitt anvénder 0,28 gram (280 000 000
nanogram diklofenak) per person och ar, och att vi i Sverige producerar i genomsnitt
125 kubikmeter avloppsvatten per person och ar°2. Det betyder att det inkommande
avloppsvattnet i Sverige i genomsnitt innehéller 2 240 nanogram diklofenak per liter
vatten bara frén gelen. Om vi vidare raknar med att reningsverken med dagens teknik
lyckas renabort mindre dn 10 procent av diklofenak eftersom det ar sé svarnedbrytbart i
reningsverkens normala biologiska processer, innebér det att avloppsvattnet som slapps
ut innehaller 20 ganger gransvardet for vattendrag och sjéar (100 nanogram per liter
vatten) och 200 ginger gransvirdet for kustvatten (10 nanogram per liter vatten). Som
medelviarde behover vattnet fran svenska reningsverk spadas ut 20 ganger vid utslapp
till vattendrag och sjoar, och 200 ganger vid utslapp till kustvatten om inte gransvirdet
for god ekologisk status ska riskera 6verskridas i vattendraget, sjon eller i kustvattnet.
Och detta dr alltsé bara diklofenak frén gel. Om vi rdknar med tabletterna beh6vs dubbelt
s& mycket utspadning.

Manga svenska vattendrag, sjoar och kustvatten har mycket bra inblandningsfor-
héllanden som gor att utspddningen snabbt blir stor. Men langt ifran alla. Under
sommartid dr det ménga svenska vattendrag som reningsverken slipper till som har
mycket 1ag utspadningsgrad och risken for att gransviardena for god ekologisk status
ska overskridas 6kar markant. Vattendrag eller kustvatten med mycket 1ag utspadning
“tal” bara en 20-del respektive en 200-del av dagens anvidndning av diklofenak gel.
Anviandningen av gel behover alltsa i dessa fall minska minst med en faktor 20.

52 https://www.sch.se/contentassets/4d4d22ee07cf4baa9f47e5bab805c00c/mi0106_2016a01_sm_
mi22sm1801.pdf
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En beridkning av utslapp - hoga koncentrationer i turistomraden

SMED (Svenska MiljoemissionsData) gjorde ar 2018 pa uppdrag av Naturvardsverket
berikningar5® av potentiella utslidpp av diklofenak, 17-beta-ostradiol och 17-a-etiny-
lostradiol frin reningsverk till delavrinningsomréden. De berdknade da den potentiella
koncentrationen av dessa tre amnen hos recipienterna. Resultaten baserades helt pa
berékningar, alltsa ej méatningar, men de pekade dnda pa nagra intressanta aspekter.

Berakningarna visar att: “de avloppsreningsverk som hade flest antal anslutna pe
och darmed storst belastning (kg/ar) avlikemedelsrester i inkommande och utgidende
avloppsvatten var Ryaverket (Goteborg), Henriksdal, Kdppalaverket (Stockholm) och
Sjolunda avloppsreningsverk (Malmo).

Resultaten visar ocksa att avde anlaggningar som hade hogst berdknad koncentration
iutgdende avloppsvatten var ndstan alla beldgna i turistomraden (Tandadalen, Ransby-
Branis, Bjornrike, Kldppen, Silfjillet, Boda och Vimmerby). Skillnad i berdknad kon-
centration i utgdende avloppsvatten mellan olika avloppsreningsverk beror till storsta
del pa antalet anslutna i forhéallande till utgdende flode.

56 st delavrinningsomraden avseende diklofenak, 12 st avseende 6stradiol och 24 st
avseende etinylostradiol hade hogre berdknad koncentration i delavrinningsomradet
in gransvirdet for &rsmedelhalten av Sirskilda Férorenande Amnen (SFA) i ytvatten-
forekomster. For att bekrifta resultaten bor faktiska mitningar genomforas i dessa
delavrinningsomraden.”

6.3 Reningsverkens egna matningar

Vi har sammanstallt mitningar frn reningsverk som gjort méatningar av de lidkemedel
vi intresserar oss for i denna rapport. Var sammanstillning ger bara en snabbild av
laget, men illustrerar dnda i vilka nivder Amnena forekommer hos reningsverken nir
dygnsprovtagning genomforts vid négra tillfallen. I vissa fall ar halterna av ldkemedel
hogreidet utgdende vattnet 4n i det inkommande vattnet till reningsverket. Detta beror
pé att analysmetoden kan ha svart att hitta modersubstansen i det inkommande vattnet
men enklare i det utgdende vattnet di det s k konjugatet brutits ned. Som framgar av
tabellerna (nedan), uppméter flera reningsverk klart detekterbara halter avdessa miljo-
skadliga Amnen. Halterna i utgdende vatten éri flera fall hogre dn de gransvirdena som
finns for god ekologisk statuts ute i sjoar, vattendrag och kustvatten.

Det ar en stor skillnad, en faktor 3-5, mellan de teoretiskt beriknade halterna av
diklofenakiinkommande avloppsvatten ovan (2 240 nanogram diklofenak per liter vat-
ten bara fran gelen) - och de uppmatta koncentrationerna av diklofenak i inkommande
avloppsvattenitabellernanedan. Vi har ingen heltickande forklaring till den skillnaden.
Tre forklaringar kan vara:

— det siljs mer diklofenakgel per ar dn vad som anvénds varje ar

— vid de tillfdllen som prover tagits pa inkommande avloppsvatten till reningsverken
har det varit hogre avloppsvattenfléden dn det berdknade svenska drsmedelflodet
av avloppsvatten.

— det sker nedbrytning av diklofenak i ménniskokroppen.

53 http://naturvardsverket.diva-portal.org/smash/record.jsf?pid=diva2%3A1369677&dswid=-6518
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Diklofenak

linkommande vatten hos renings- | utgaende vatten hos reningsver-
ken (nanogram per liter)

verken (hanogram perliter)

Himmerfjardsverket, Stockholm (v 9, 2019) 890 860
Himmerfjardsverket, Stockholm (v 14,2019) 960 780
Himmerfjardsverket, Stockholm (v 26,2019) 1200 1100
Sundets reningsverk, Vaxj6 (2019) 860 876
Kungsangsverket, Uppsala (2016) 860 688
Nykvarns reningsverk, Linképing (141106) 560 uppgift saknas
Nykvarns reningsverk, Linképing (141109) 700 uppgift saknas
Nykvarns reningsverk, Linképing (141111) 540 uppgift saknas
Nykvarns reningsverk, Linképing (2015) uppgift saknas 480
Kappalaverket, Lidingd (2019) 1200 1100
Kungsangsverket, Vasteras (2016) 1482 1647
Ryaverket, Géteborg (2017-2018) 715* 650**
Ullareds reningsverk (v 2,2019) 1300 1300
Ullareds reningsverk (v 18,2019) 1600 4100
Ullareds reningsverk (v 26,2019) 1000 1000
Ullareds reningsverk (v 50, 2018) 1200 1100
Skebacksverket, Orebro (2019) 240 660
Vaxjé (2019) 860 876

* medelvarde fyra dygnsprover
** medelvarde tva dygnsprover

17-alfaetinyléstradiol

linkommande spillvatten hos

lutgaende vatten hos reningsver-

reningsverken (ng/1) ken (nanogram/liter)
Himmerfjardsverket, Stockholm (v 9, 2019) 3,5 0,5
Himmerfjardsverket, Stockholm (v 14,2019) 2,5 1
Himmerfjardsverket, Stockholm (v 26,2019) 2,5 0,5
Sundets reningsverk, Vaxjo (2019) uppgift saknas uppgift saknas
Kungsangsverket, Uppsala (2016) uppgift saknas uppgift saknas
Nykvarns reningsverk, Linképing (141106) uppgift saknas uppgift saknas
Nykvarns reningsverk, Linkdping (141109) uppgift saknas uppgift saknas
Nykvarns reningsverk, Linképing (141111) uppgift saknas uppgift saknas
Kappalaverket, Lidingd (2019) uppgift saknas uppgift saknas
Kungsangsverket, Vasteras (2016) uppgift saknas uppgift saknas
Ryaverket, Géteborg (2017-2018)* <20 <1,2
Ullareds reningsverk (v 2,2019) 10 0,5
Ullareds reningsverk (v 18,2019) 3,5 0,5
Ullareds reningsverk (v 26,2019) 10 1
Ullareds reningsverk (v 50,2018) 45 0,6
Skebacksverket, Orebro (2019) uppgift saknas uppgift saknas
Vixj6 (2019) uppgift saknas uppgift saknas

* medelvarde fyra dygnsprover
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17-beta-o6stradiol

linkommande spillvatten hos

| utgaende vatten hos reningsver-

reningsverken (ng/1) ken (nanogram/liter)
Himmerfjardsverket, Stockholm (v 9, 2019) 5 1,5
Himmerfjardsverket, Stockholm (v 14,2019) 8 1
Himmerfjardsverket, Stockholm (v 26,2019) 17 0,5
Sundets reningsverk, Vaxj6 (2019) 5,7 =
Kungsangsverket, Uppsala (2016) 1 -
Nykvarns reningsverk, Linképing (141106) = =
Nykvarns reningsverk, Linképing (141109) - -
Nykvarns reningsverk, Linképing (141111) = =
Kappalaverket, Lidingd (2019) = =
Kungsangsverket, Vasteras (2016) = =
Ryaverket, Géteborg (2017-2018)* 22 <1,2
Ullareds reningsverk (v 2,2019) 2,5 0,5
Ullareds reningsverk (v 18,2019) 1 0,5
Ullareds reningsverk (v 26,2019) 1,5 1
Ullareds reningsverk (v 50,2018) 8,3 15
Skebacksverket, Orebro (2019) <10(2015)
Vaxjé (2019) 5,7

*medelvarde fyra dygnsprover

Ciprofloxacin

linkommande spillvatten hos

reningsverken (ng/1)

lutgaende vatten hos
reningsverken (nanogram/liter)

Himmerfjardsverket, Stockholm (v 9, 2019) 3 3
Himmerfjardsverket, Stockholm (v 14,2019) 21 3,5
Himmerfjardsverket, Stockholm (v 26,2019) 21 1
Sundets reningsverk, Vaxjé (2019) 50 o
Kungsangsverket, Uppsala (2016) = =
Nykvarns reningsverk, Linképing (141106) <60 <60
Nykvarns reningsverk, Linképing (141109) <60 <60
Nykvarns reningsverk, Linképing (141111) <60 <60
Kappalaverket, Lidingd (2019) = =
Kungsangsverket, Vasteras (2016) e =
Ryaverket, Géteborg (2017-2018) 104* <5**
Ullareds reningsverk (v 2,2019) 7,5 7,5
Ullareds reningsverk (v 18,2019) 37 37
Ullareds reningsverk (v 26,2019) 85 3
Ullareds reningsverk (v 50, 2018) 85 85
Skebacksverket, Orebro (2019) 5,7 1,3
Vaxjé (2019) 50 =

* medelvarde fyra dygnsprover
** medelvarde tva dygnsprover
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Oversikt av mitningar av diklofenak i vattendrag och i Ostersjon
Vi kan i denna rapport presentera matningar som fram till idag ej publicerats publikt
pa ett samlat sitt. Det dr méatningar som Naturvardsverket har rapporterat till
EU-kommissionen for arbetet med EU:s bevakningslista.

Matningarna géller diklofenak i tre svenska vattendrag: Fyrisan i Uppsala, Hoje &
i Lund och Lovstadn i Knivsta. I alla dessa dar har det uppmatts halter som ar hégre
an gransvardet for “god status”, det vill sdga 100 nanogram per liter vatten. De hogsta
nivierna har uppmatts i Fyrisén och Lovstaén. Vi ser att halten diklofenak ligger néra
gransvardet i Hoje 4, men O6verskrids vid alla mattillfallen i Lovstadn och vid tva av tre
mattillfallen i Fyris&n. Gransvirdet for god ekologisk statuts for diklofenak i sotvatten
ar 10 nanogram per liter vatten for kustvatten och 100 nanogram per liter vatten for
insjovatten.

Diklofenak
Héjea 70
Hoje &, utlopp 93
Héje a 70
Hoje &, utlopp 114
Lovstaan, 500 m 283
Lévstaan, 2500 m 172
Fyrisan, 150 m 287
Fyrisan, 3500 m 141
Fyrisan, 150 m 99

Kalla: Naturvardsverket

Nir det giller Ostersjon #r statusen av diklofenakfororening osiker. Helsingfors-
kommissionens (HELCOM), bedémning av diklofenak i Ostersjon indikerar att niverna
overstiger gransvirdet for diklofenak i flera kustnira platser, men inte i 6ppet vatten
(lagg in denna referens, som med de andra referrenserna, med l6pnummer langst ned
pa sidan https://helcom.fi/wp-content/uploads/2020/06/Helcom_170_Diclofenac.
pdf referensen ).

6.4 Matningar av diklofenakivattendrag redovisadeidata-
basen VISS, VatteninformationSystem Sverige

Enligt VISS,VattenInformationSystem Sverige, finns detidag risk i Sverige att 6verskrida
gransvirden vid 109 stycken vattenforekomster (= sjoar, vattendrag eller kustrickor)
for diklofenak, 159 stycken vattenférekomster for beta 6stradiol och 40 stycken vatten-
forekomster for alfa 6stradiol. Ciprofloxacin finns inte med i riskbedomningen vilket for-
modligen ir ett resultat av att imnet lades till pa listan av sdrskilda fororenande &mnen
efter det att vattenmyndigheten genomforde sin paverkansanalys av1ikemedelsrester.
Nedanstidende tabell dr exempel himtade fran databasen VISS, VattenInfor-
mationSystem Sverige. Som framgar av tabellerna har halter av diklofenak som ar 6ver
(rod farg) eller nara gransvarden (orange farg) pavisats pé ett antal stillen som exem-
plifieras nedan. Fler provtagningar kan behova goras for att sakerstilla resultaten.
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Vattenférekomstens  Ansvarigtlin  Arfran Artill  Antal Observerad Enhetfor Vardei Enhet for

namn mitningar halt (pg/1) observe- bedém- virdei
rad halt ningsgrund bed6émnings-
(ng/) grund

Langmyrbacken Jamtland 2018 | 2019 |2 pg/ 0,1 pg/l

(Hissmofors)

Luossajoki Norrbotten 2016 | 2019 |2 pg/ 0,1 pg/l

Luossajoki Norrbotten 2016 | 2019 |2 pg/ 0,1 pg/l

Bergbiacken Norrbotten 2016 | 2016 |1 pg/ 0,1 pg/

Kaavajoki Norrbotten 2016 | 2019 |2 pg/l 0,1 pg/l

Fyrisan Jumkilsan Uppsala 2010 | 2016 pg/l 0,1 pg/l

- Savjaan

Rivo fjord syd Vistra 2017 |2018 |5 pg/l 0,01 pg/l
Gotaland

Rivo fjord nord Vastra 2017 | 2018 |5 pg/ 0,01 pg/
Gotaland

Friaan - Horsklippan till | Vastra 2018 |2018 |1 pg/ 0,1 pg/l

Bjorkulla Gotaland

Lidan - Tovarp till Vastra 2018 2018 |1 pg/l 0,1 pg/

Falkoéping Gotaland

Viskan (fran cen- Vastra 2017 | 2018 |2 pg/ 0,1 pg/

trala Boras ned till Gotaland

Svaneholm)

Osan - Frosve till Vistra 2018 | 2018 |1 pg/l 0,1 ng/l

Skoévde Gotaland

Dofsan Vastra 2018 |2018 |1 pg/ 0,1 pg/l
Gotaland

Taljedn (Kvismare Orebro 2016 | 2016 |1 0,09 pg/ 0,1 pg/

kanal) fran

Nasbygravens utlopp

till Hammarséans

utlopp

Roxen Ostergotland | 2017 | 2018 | 2 92,56 ng/1 0,1 pg/l

Ljusteran Dalarna 2018 | 2018 |2 0,095 pg/ 0,1 pg/

Kvarnbacken Jamtland 2018 | 2019 |2 0,06805 pg/l 0,1 pg/l

Enkoépingsén Uppsala 2013 | 2013 0,059 pg/l 0,1 pg/l

Kéalla: VISS

Nedanstaende dr exempel pa analysresultat av enstaka prover fran vattendrag i Vastra
Gotaland. Halter néra eller 6ver gransvardet for etinylostradiol har pavisats i sjdar och
vattendrag. Fler provtagningar behver goras for att sakerstélla resultaten. Gransvardet
for god ekologisk status dr 0,000035 mikrogram per liter vatten.

Vattendrag Franar Tillar Mikrogram perliter
Lidan 2018 2018 0,00003
Bollebygd 2018 2018 0,00005

Kalla: Jellinek J och Wrande Niklasson C, 2020, Matkampanj och regional miljddvervakning 2018 - Miljogifter i
ytvatten och biota, Lansstyrelsen i Vastra Gotalands Lan.
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http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA88891341
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA88891341
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA51004624
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA44427169
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA81126816
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA57803786
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA93715408
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA93715408
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA44303966
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA83017720
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA92875859
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA92875859
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA16294763
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA16294763
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA96565873
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA96565873
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA96565873
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA21654150
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA21654150
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA21246840
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA79221457
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA79221457
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA79221457
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA79221457
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA79221457
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA61942536
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA47955892
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA24929881
http://viss.lansstyrelsen.se/Waters.aspx?waterMSCD=WA63930917

Nedanstdende dr exempel pa analysresultat av enstaka prover frin vattendrag i Véstra
Gotaland. Halter néra eller 6ver grinsvirdet for Ostradiol har pavisats i sjéar och
vattendrag. Fler provtagningar behover goras for att sdkerstélla resultaten. Gransvardet
for god ekologisk status dr 0,0004 mikrogram per liter vatten.

Vattendrag Franar Tillar Mikrogram perliter
Silan 2018 2018 0,00024
Bavein 2018 2018 0,000371

Kélla: Jellinek J och Wrande Niklasson C, 2020, Matkampanj och regional miljdévervakning 2018 - Miljogifter i
ytvatten och biota, Lansstyrelsen i Vastra Gétalands Lan.
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7 Satycker likemedels-
kommittéerna - enkit

Vi skickade i mars 2020 ut en enkat till ordférandenailandets alla
211akemedelskommittéer. Trots att enkaten skickades ut under
en av coronakrisens mest dramatiska veckor fick vi pa kort tid in
12 svar. Vi ville veta hur lakare med stor kunskap om lakemedel,
dess forskrivning och upphandling sag pa miljéaspekterna vid
rekommendationer av1akemedel. Svaren vi fick var i alla fragor
utom en mycket samstammiga. Nagra av de viktigaste beskeden
franlandets 1akemedelskommittéer ar foljande:

e 10avde12ldkare som svaradetycker attldkemedel borde ha miljoméarkning avseende
utslapp av aktiv substans till miljon vid tillverkning.

e 10 av de 12 ldkare som svarade anser att det bor stillas krav pa lakemedelsforetag
att ange i vilka lander och i vilka fabriker som likemedel tillverkas.

e 10 av de 12 ldkare som svarade bedomer att landets ldkare har otillracklig kunskap
om ldkemedels negativa miljopaverkan.

e 11avde12likare som svarade anser attlikemedel bor kunna receptbeldggas pa grund
av att de ar sarskilt problematiska for miljon.

e Samtliga 12 14kare som svarade anser att TLV bor beakta ett 1ikemedels miljokonse-
kvenser, och inte bara pris, da de viljer vilka likemedel som ska bli "periodens vara”.

e 10 av de 12 ldkare som svarade tycker att alla produkter med diklofenak bor recept-
belidggas av miljoskal.

1. Tyckerduattlikemedel borde hanagon formavmiljoméarkning avseende utslapp
av aktiv substans till miljon vid tillverkning?

Ja1o

Nej

Vet gj 2

2. Anser du att det bér stillas krav pa lakemedelsforetag att bli mer transpa-
renta genom krav pa att ange i vilka 1ander och i vilka fabriker som 1akemedel ar
tillverkade?

Ja, for samtliga 9

Ja, for generika 1

Nej, inte alls 1

Vetej1

3. Hur god kunskap tror du att landets likare generellt sett har om lakemedels
negativa paverkan pa miljon?

Mycket god kunskap

Tillracklig kunskap 1

Otillracklig kunskap 10

Ingen kunskap

Vetej1
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4.Vigererlikemedelskommittéin miljoaspekterilakemedelsrekommendationer?
Ja11

Nej1

Vet ej

Om Nej, varfor inte? “sma resurser...”

5.Anser du attlikemedel b6r kunna receptbeliggas pa grund av att de ar sarskilt
problematiska for miljon?

Janl

Nej

Vetej1

6. Anser du att TLV bor beakta ett 1akemedels miljokonsekvenser, och inte bara
pris, da de valjer vilka 1akemedel som ska bli periodens vara?

Jai12

Nej

Vet ¢j

7.Tycker du att alla produkter med diklofenak av miljoskal bor receptbeliggas?
Ja1o

Nej

Vetej 2

8.Vid upphandling avliikemedel stills sociala krav som aven inkluderarvissa mil-
jokrav. Manga regioner stiller dven ytterligare miljokrav av varierande omfatt-
ning.Tyckerdu attdinregionstallertillrickligt h6ga miljokrav nirdenupphandlar
lakemedel?

Jas

Nej 3

Vetej4
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8 Lakemedelsrening och
producentansvar

Att rena avloppsvattnet fran lakemedelsrester ar inte
okomplicerat. Sadan rening ar tekniskt avancerad och drar
mycket energi och resurser och ar darfér ocksa kostsam. Pa sa
satt ar det ocksa en politisk fraga. | det har avsnittet forklarar vi
varfor ett utvidgat producentansvar bor inforas i Sverige och EU
- och varfor vi anser att lakemedelsindustrin har ett ansvar for
kostnaderna for rening avlakemedelsrester.

8.1 Tekniker forrening

Belastningen av ldkemedel och andra farliga organiska &mnen i var milj6 som inte bryts
ned behover minska. Men det drinte hallbarhetsmaissigt mojligt att installera avancerad
rening for att rena allt avloppsvatten i alla Sveriges cirka 1700 kommunala reningsverk
for att tabortlikemedelsrester. Det dr darfor viktigt att rikta in sig pa de stéllen dar storst
positiv miljoeffekt nas, det vill sdga dar utsldppen dr som storst och dir det samtidigt
finns ett uppenbart behov i vattenmiljon. I dag renar landets 21 storsta reningsverk ca
55 procent av Sveriges avloppsvatten frin tiatorter, men i férsta hand bor fokus laggas
paatt gora sarskilda insatseriinlandet, dar det finns kansliga recipienter och vattendrag
nedstroms stader och dir det finns risk for att maximal tillaiten koncentration for de
sdrskilda fororenande likemedelssubstanserna diklofenak, ostradiol, etinylostradiol
och ciprofloxacin 6verskrids.

Rening av avloppsvatten dr samtidigt bara en del av16sningen. Och dessutom motver-
kas dereningseffekter som uppnas av det faktum att ldkemedelsanvandningen hela tiden
okar. Parallellt maste en klokare anvindning av likemedel tillampas. Darfor behovs
incitament for att lakemedelsforetag, andra tillverkare och importorer av miljofarliga
organiska dmnen ska anstringa sig for att tillverka miljoanpassade produkter. Milj6- och
héllbarhetskriterier bor exempelvis ingé i formanssystemet for lakemedel. Miljofarliga
mediciner sasom diklofenak bor endast fa siljas pa recept.

FOr att rena vatten fran likemedelsrester finns ett antal olika vedertagna tekniker
som ozonering och aktivt kol/kolfilter-tekniker (GAK granulerat aktivt kol eller PAK
pulveriserat aktivt kol).

Ozonering
Ozonering &r en teknik som innebér att ozon tillsitts i vattnet som ska renas. Ozonet
startar en kemisk reaktion som oxiderar ldkemedelsresterna. Enligt Naturvardsverket
ir ozonering ett kostnadseffektivt sitt att rena vatten pa. Det gér att anpassa hur mycket
ozon som ska anviandas i vattenreningen beroende pa hur behovet ser ut. Ozonering har
ocksé stabila effekter 6ver tid med en momentan reningsgrad pa 9o procent. Ozonering
aren relativt billig reningsteknik jamfort med andra tekniker. Trots att det finns mycket
positivt med ozonering har tekniken ocksa nackdelar. Tekniken genererar bland annat
biprodukter somisin tur maste renas. Ozon isig ar ett halsovadligt, instabilt och mycket
brandfarligt amne som kraver 6vervakning vid anvindning. Ut6ver detta dr ozonering
ockséd en mycket energikravande teknik.

Ozonering anvinds idag pa ett fatal reningsverk i Sverige, bland annat i Linkoping
sedan nagra ar och snart ocksa i Tierp. Vid Nykvarns avloppsreningsverk i Link6ping
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har ozonering inforts i full skala, och dar renas vid full drift upp till 9o procent av lake-
medelsresterna bort i den moderna anldggningen. Det finns goda tekniska forutsatt-
ningar att i full skala pa arsbasis rena 70-80 procent avinkommande sviarnedbrytbara
fororeningar med denna teknik.

Tekniken dr pa ménga héll annu under utveckling och har provats i olika projekt
i flera av landets kommuner. I till exempel Haninge, Lidkoping och Helsingborg har
Naturvardsverket nyligen bidragit till utvecklandet av ozonering, detta som ettled i den
statliga satsningen pa utveckling av nya reningstekniker.

Aktivt kol

D4 ozonering skapar biprodukter rekommenderas ofta att den anvinds i kombination
med andra reningstekniker. I Europa kombineras ibland ozonering med aktiverat kol/
kolfilter. Kol ar ett effektivt sitt att rena vattnet frén lakemedelsrester. Nar kol anvands
for att filtrera vatten ar det frimst tva typer av kol som anvinds: granulerat aktivt kol
(GAK) och pulveriserat aktivt kol (PAK). Principen ar densamma for bada koltyperna,
pa kolet fastnar de Amnen som ska renas bort. GAK &r utformat som ett filter och nér
kolet dr fullt av fororeningar byts det ut. Tekniken dr under utveckling, sirskilt avseende
avgorandet kring hur det kan avgoras nar kolet ar fullt av féroreningar och vilken livs-
lingd som det kan riknas med. En fordel med GAK ar att det gamla kolet inte behover
sldngas, utan kan ateranvindas (regenereras). Att anvinda GAK drar inte lika mycket
energi som ozonering och har férdelen att inga biprodukter skapas, men det kravs mycket
energi for att producera och regenerera GAK.

PAK i sin tur ar ocksi ett effektivt satt att rena vatten fran lakemedelsrester med, da
tillsatts det aktiva kolet i pulverform i avloppsvattnet, men tekniken medfor hogt slitage
pareningsverken. Nar vatten renas produceras ocksa slam. Om slammet innehaller PAK
minskar mojligheterna att anvinda slammet som gédningsmedel pd akermark och PAK
behover darfor tillsittas och hanteras pa ett sddant sitt i reningsprocessen att separat
hantering och férbréanning av "PAK-slam” mojliggors for att inte kontaminera det 6vriga
slammet. Nir det kommer till kostnaderna for PAK ar det darfor viktigt att haiatanke att
allteller en del avslammet som produceras kanske maste forbrannas, vilket medfor extra
kostnader och en forlust av viktiga nyttigheter i slammet. Kostnaderna for att anvinda
kolfilter generellt beror pé reningsverken. Om ett reningsverk redan har ett sandfilter
kan det i vissa fall kombineras med ett kolfilter. Pa s sitt kan investeringen bli mindre.

Borlidnge och Falun har borjat satsa pa aktiverat kol i avloppsvattenreningen med
bidrag frin Naturvirdsverket. Aven i Simrishamn och Ostra Géinge har investeringar
gjortsiaktiveratkol. Pa flera platseriSverige satsas det i dag pa att underscka en kombi-
nation av ozonering och aktiverat kol, till exempel i Ume#, Kungsbacka och pa Gotland.

8.2 Vadkostardet?

VA-sektorn stér redan idag infor stora framtida utmaningar. Det kravs stora inves-
teringar i upprustning av aldre rornat, vattenreningsverk och avloppsreningsverk.
Dessutom medfor klimatomstallningarna att kommunerna stills infor krav pa stora
nyinvesteringar for att hantera dagvattnet. I den hir kontexten stélls nu fragan: vad
kommer det att kosta att infora ny och avancerad teknik som kan rena likemedelsrester?

VA-sektorn ska klara sin ekonomi genom intékter fran VA-avgifterna (kostnaderna
for VA-tjanster finansieras idag till 99 % av VA-avgifter). Dessa far enligt lag inte hojas
for att fondera kapital for framtida investeringar i till exempel avancerad rening av
lakemedelsrester. Svarigheterna att klara framtida investeringar &r storst for de mindre
kommunerna och VA-organisationerna.

Exakt vad det skulle kosta att installera reningstekniken ar svarbedomt. I vissa fall
kan det bli nodvandigt att bygga om dven den befintliga delen av reningsverken da
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vattnet in till ldkemedelsreningen behover vara nastintill partikelfritt och ha valdigt
l&ga halter av nedbrytbara amnen. I berdkningarna behover det ocksé tas hansyn till
framtida driftskostnaderna for de nya reningsanliggningarna. Energiférbrukningen
okar exempelvis kraftigt.

IVL har gjort en uppskattning* och anviinds den som berikningsgrund kommer vi
fram till 1,1 miljarder kronor i investeringskostnader for att bygga ut reningen vid lan-
dets 21 stOrsta reningsverk (stérre dn 100 000 invanare), vilka stér for cirka 55 procent
av den totala avloppsvattenméngden i Sverige. IVL uppskattar vidare att utbyggnad av
rening vid de 30 nast storsta reningsverken (alla mellan 50 000-100 000 invanare, som
tar hand om ungefar ytterligare 20 procent av landets avlopp) skulle kosta néstan lika
mycket. I jaimforelse med de berdkningar som finns i Schweiz och Finland gor Svenskt
Vatten bedomningen att denna uppskattning &r alldeles for lag.

Naturvardsverket®® har extrapolerat siffrorna fér avloppsreningsverk med fler an
motsvarande 2 000 anslutna personer och kommer fram till en uppskattad totalkostnad
pa cirka tva miljarder kronor per ar for investeringar i avancerad rening.

Kostnaden per kubikmeter avloppsvatten berdknas ligga i intervallen 0,4 kronor till
en krona for reningsverk med 6ver 100 000 anslutna invénare. Det motsvarar mellan
55 — 480 kronor per hushall och ar.

Som framgar ar siffrorna mycket osidkra. Naturvardsverket uttrycker sig s& har vad
giller tillforlitligheten i beddmningarna: "Da angivna kostnader paverkas av flertalet
parametrar samt baseras pd manga antaganden bor de beaktas med forsiktighet”.

Svenskt Vatten bedomer dven Naturvardsverkets uppskattningar som alltfor 1aga.
Det svenska kostnadsintervallet bedoms snarare ligga ndrmare de schweiziska och finska
siffrorna som presenteras nedan.

Om vi jamfor de berdknade svenska investeringskostnaderna (Naturvardsverket/
IVL fran 2017) med kostnaderna i Schweiz, dir resan att investera i reningsteknik har
paborjats, visar det sig att det s& har 1angt dr tre-fyra ganger hogre dn vad de svenska
berdkningarnalandati. I Holland gjordes 2015 en kostnadssammanstéllning som utgick
ifrén erfarenheter frdn Tyskland och Schweiz. Den visade att avancerad rening skulle
kostauppemot tre kronor per kubikmeter, beroende pa storlek pa avloppsreningsverket
(SVU-rapport 2016-04). Aven hir tre-fem ganger hogre éin de svenska beriikningarna
(Naturvardsverket/IVL).

I Tyskland har liknande berdkningar gjorts dar det uppskattas en kostnad pa cirka 1,20
kronor per kubikmeter avloppsvatten. SVU-rapporten skriver om de samlade berék-
ningarna frdn Schweiz, Holland och Tyskland: ”Alla kostnadsbedémningar bor hanteras
med forsiktighet: Beroende pé vilka kostnader som faktiskt ingar och vad som faktiskt
ska uppnas kan utfallet bli mycket olika. Utifran de berdkningar som gjorts i Holland,
baserat pa dimensioneringskriterier frdn Schweiz och Tyskland, och utifran de kostna-
der som rapporterats fran just Tyskland och Schweiz tycks en rimlig uppskattning vara
nagonstans mellan 0,1-0,3 euro (motsvarande 1-3 svenska kronor) per kubikmeter”.

I Finland visade en studie frdn 2016 pé en kostnad som ligger hogre en de svenska berak-
ningarna (vid rening med en kombinationsteknik av aktivt kol och ozon). De finska exem-
plen visar pa kostnader som dr uppemot sju ganger hogre dn de svenska uppskattning-
arna. Detbedomdes att avancerad rening avlikemedelsrester skulle krava investeringar
pamellan 7 och 14 miljarder kronor och leda till en 6kning av den &rliga driftskostnaden
pé mellan 1 och 2,2 miljarder kronor. Det vill siga en merkostnad for reningsverk med
Over 100 000 personer pé 4-6 kronor per kubikmeter. Det skulle innebéra en h6jning av

54 https://sjostad.ivl.se/download/18.3016a17415acdd0b1f49cd/1493367986749/C235.pdf
55 https://www.naturvardsverket.se/Documents/publikationer6400/978-91-620-6766-3.pdf?pid=20525
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vattenavgifterna for de finska konsumenterna med mellan 20-30 procent.%®

Andra kostnader, vid sidan om investeringar och drift, som kan uppsti och som inte
finns med i de berdkningar som redovisats ovan kan handla om kostnader f6r ny arbets-
kraft, liksom kostnader for 6vervakning, kompetensforsorjning och arbetsmiljo. For
vissa av de beskrivna reningsteknikerna behover kunskap och erfarenhet hos renings-
verkspersonal byggas upp.

Sammanfattningsvis ar det troligare att kostnaderna for avancerad rening i Sverige
kommer att landa p& narmare 6-10 miljarder kronor f6r en utbyggnad av 50 — 100
reningsverk.

Likemedelsrening kan mer &n férdubbla kostnaden (och energianvindningen) for
avloppsrening. Det betyder att den totala VA-avgiften i ndgra svenska kommuner kan
komma att uppga till 6ver 10 000-15 000 kronor per familj och &r. For vissa grupper i
samhillet kan VA-avgiften dirmed bli hogre dn FN:s rekommendation att VA-avgiften
ska vara max fem procent av disponibel inkomst®’

Regeringen har anslagit 165 miljoner kronor i bidrag som kan sokas av kommuner,
kommunala bolag eller kommunférbund for avancerad rening av avloppsvatten for peri-
oden 2018-2020. Det ir ett vilkommet initiativ for utveckling, men pengarna ir inte i
nirheten av att riacka till for de stora investeringar som behovs. I sammanhanget dr bidra-
gen sma och langt ifran tillrackliga och far istillet ses som viktiga utvecklingspengar.

Om VA-taxorna ej ska behova 6ka till de nivier som ndmns ovan behéver vi hitta
andra former for att finansiera investeringarna i reningstekniker som kan ta hand om
lidkemedel. Det ar inte rimligt att landets vattenkonsumenter pa egen hand ska béra
kostnaderna for att rena avloppsvattnet fran likemedelsrester.

8.3 Vemskabetala? Fragan om producentansvar

Aven om vi vidtar 1angtgdende atgirder s& kommer miljoskadliga likemedelsrester att
hamna i vara reningsverk. Det kommer att krivas investeringar i avancerad renings-
teknik, och kostnaderna kommer att bli hoga. S& vem ska betala? Reningsverken?
Konsumenterna? Kommunerna?

Till stor del har vii dag frangatt “end of pipe”-16sningar i miljépolitiken. Allts idén
om att vilka fororeningar som helst kan slappas ut och att de sedan tas om hand i slutet
paroren, till exempel i reningsverken. Inom VA arbetar vii dag mer med férebyggande
arbete for att undvika anvindning av miljofarliga &mnen. Men nér det géller 1dkemedel
fungerar inte det resonemanget hela viigen eftersom vi varken kan eller vill sluta anvanda
allalakemedel. I vissa fall, som till exempel i viss anvandning av diklofenak, kan och bor
anviandningen minska, da det finns alternativ. Men likemedel beh6vs och den totala
anviandningen kommer snarare 6ka 4n minska i framtiden.

En vil etablerad och effektiv princip i miljoarbete ar att producenten ska vara med och
betala for hanteringen av en vara efter att den anvénts — sé kallat producentansvar. Den
som tjanar pengar pa att en vara siljs pad marknaden ska ocksé betala for hanteringen av
avfallet, helt eller delvis. Denna princip géller till exempel for forpackningar, elektronik,
bilar, batterier och glas.

Svenskt Vatten och EurEau (de europeiska vattenbolagens intresseorganisation)
anser att de som producerar och siljer lakemedel — lakemedelsindustrin — maste vara
med och sta for notan. Det vill sdga: Sverige och EU bor inféra ndgon form av produ-
centansvar for lakemedelsrester.

Inom politiken ar denna fraga hogaktuell. Flera partier i Sveriges riksdag har

56 https://www.vvy.fi/site/assets/files/1666/jatevedenkasittelyn_teknis-taloudellinen_selvitys_21042016.pdf

57 https://www.un.org/waterforlifedecade/pdf/human_right_to_water_and_sanitation_media_brief.pdf

8 LAKEMEDELSRENING OCH PRODUCENTANSVAR

40


https://www.vvy.fi/site/assets/files/1666/jatevedenkasittelyn_teknis-taloudellinen_selvitys_21042016.pdf
https://www.un.org/waterforlifedecade/pdf/human_right_to_water_and_sanitation_media_brief.pdf

motioneratifrigan. Bland annat har Centerpartiet foreslagit att ett producentansvar for
likemedel ska inforas. Partiet skriver i en motion®® att ” kommunerna och VA-kollektivet
skabdra ansvaret for att investera i sidan teknik blir dessutom orimligt dyrt. Istillet bor
ett producentansvar pa ldkemedel inforas... Det 4r ocksa rimligt att likemedelsbolagen
ar med och finansierar investeringar i reningsteknik for att rena likemedelsrester pa
samma sitt som forpackningsindustrin har ansvar att ta hand om sitt eget avfall”.

Det finns olika modeller for producentansvar. Forpackningsindustrin tar till exempel
ut en avgift avalla producenter, och insamlingen skots genom ett avbranschen dgt bolag.
Modellen for batterier ser ut pa ett liknande sétt. Producentansvaret ar hir odelat, det
vill sdga producenterna har ansvar for hela kedjan, fran det att produkten slapps pa
marknaden till atervinning/insamling. For lakemedel (och andra &mnen i avloppsnéten)
blir situationen en annan. Har kommer reningen ("insamlingen”) att utféras avde kom-
munala avloppsreningsverken. Det maste med andra ord bli ett delat producentansvar.

Den europeiska organisationen EurEau har 1tit utreda mojligheten att infora ett s&
kallat utvidgat producentansvar inom ramen for EU:s lagstiftning. Slutsatsen i rapporten
Keep our water affordable: extend producers’ responsibility®® dr att det rent juridiskt
ar mojligt att inférliva modellen med utvidgat producentansvar i EU-lagstiftningen.

Nu handlar det om att definiera det juridiska och ekonomiska ansvaret for de pro-
dukter som kommer ut pd marknaden och direfter inféra en lamplig avgift pa foro-
renande produkter eller &mnen. Avgiften ska aterspegla behandlingskostnaderna i
avloppsreningsverken.

Fragan ar hur det ska gorasipraktiken. Sa hir resonerar EurEaus generalsekreterare
Oliver Loebel:

- Min personliga uppfattning ar att beslutsfattare bor 6verlamna forvaltningen av ett
utvidgat producentansvar till lakemedelsindustrin eftersom denna sektor skulle vara
den ansvariga intressenten. Avgifterna kan baseras pa nivan for hur farligt ett specifikt
dmne ar. Ju mer av ett Amne en producent sldpper ut pA marknaden och desto farligare
det ar, desto hogre avgift maste betalas.

- Jag anser att producenterna ocksa bor ha ett ord nir de bestimmer hur pengarna
ska anvindas, eftersom de har ett intresse av de mest effektiva l6sningarna. Det séger
sig sjélvt att atgdrderna méste stimma 6verens med kvalitetsmalen for vara vattendrag.

Hur ser du pd mojligheterna att likemedelsforetagen i EU faktiskt kommer att fa ta
ekonomiskt ansvar for de skadliga effekterna av sina produkter?

- Hittills har ldkemedelsforetag visat liten vilja for att ta detta ansvar. Begreppet utvidgat
producentansvar vinner snabbt mark, inte bara for att Polluter Pays-principen redan ar
forankrad i EU:s lagstiftning, utan ocksa for att det ar politiskt och ekonomiskt rimligt.
Darfor ar jag forsiktigt optimistisk om att EU-lagstiftningen i framtiden kommer att stlla
krav pa lakemedelsforetagen att ta fullt ansvar for sina produkter, siger Oliver Loebel.

Likemedelsindustriféreningen LIF gillar inte idén om att behéva vara med och betala
for reningen. Sa har skriver LIF:s vd Anders Blanck i ett mejl: “Industrin dr sjalvklart att
identifiera som ’polluter’ nir utslapp sker fran vér tillverkning, men kan det verkligen
vara sa attindustrin ses som fororenaren nar utslapp sker fran vardinrattningar eller som
en foljd av patientutsondring? I debatter med EU-kommissionen och i EU-parlamentet
har andra centrala aktorer lyft att det kanske snarare dr varden, den forskrivande lakaren,
apoteken som expedierar eller till och med den enskilda patienten som bor ses férorena-
ren. Och da kanske det dr ’enklast att se det som att det dr samhillet som &r ansvarig’”.

58 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/motion/vatten-va-och-fiske_H7023267

59 http://www.eureau.org/resources/news/398-keep-our-water-affordable-extend-producers-responsibility
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Svenskt Vatten anser att lakemedelsforetagen, i och med att de ar producenter och
satter produkter pd marknaden har ett stort ansvar. Resonemanget om att det ar apotek,
vardinrattningar eller patienter som star for skadan &r inte rimligt. Sverige och EU
bor snarast se 6ver hur ett utékat producentansvar for likemedel, med avseende pa
miljo, kan utformas. Den avancerade reningstekniken som kravs for att tahand om liake-
medelsrester kommer att kosta — och lakemedelsforetagen maste vara med och betala.
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