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Sammanfattning

Lakemedelsverket ar positiv till innehallet i den forslagna EU-férordningen om férpackningar
och férpackningsavfall. Den féreslagna regleringen kan leda till att minska mangden avfall
fran forpackningar, till 6kad ateranvéandning av forpackningsmaterial och en minskad
klimatpaverkan. Ett utokat producentansvar for forpackningsavfall bidrar till ett cirkulart
kretslopp inom forpackningsomradet.

Forslaget till EU-forordning vacker emellertid en del fragor nar det galler dess tillampning pa
lakemedel, medicintekniska produkter och kosmetika. Utifran sitt uppdrag har Lakemedels-
verket foljande synpunkter.

Art. 6.10

Enligt artikeln ska forpackningar vara atervinningsbara. Lakemedelsbehallare ar undantagna
fran bestammelsen fram till 31 december 2034. Detsamma galler "contact sensitive
packaging” kring medicintekniska produkter. Lakemedelsverket vill lyfta fram att det kan bli
svart att atervinna sadana forpackningar dven darefter.

Sterilforpackningar for medicintekniska produkter kan kréva att flera olika material fogas
samman. Sadana forpackningar ar svara att atervinna. Lakemedel i form av tabletter
forpackas ofta i blister (tablettkartor) for att skydda ldkemedlet mot nedbrytning eller for att
underlatta for patienten att dosera lakemedlen ratt. Blisterforpackningar ar ofta av laminat
som bestar av olika plastmaterial och aluminium. I nulaget &r blister svart att atervinna. Den
foreslagna regleringen kan innebara att denna typ av forpackning inte kommer att kunna
anvandas i framtiden samtidigt som det inte ar klart vad som kan ersétta den. En annan
omstandighet som forsvarar atervinning av lakemedelsférpackningar ar att de kan innehalla
lakemedelsrester som riskerar att spridas till manniska eller miljo vid atervinning. Aven
forpackningar for medicintekniska produkter kan innehalla farligt avfall som till exempel
lakemedelsrester eller desinficeringsmedel.

Om det galler ett krav pa att forpackningar ska vara atervinningsbara och det uppstar
svarigheter med att fa tillgang till atervinningsbara férpackningar for lakemedel och
medicintekniska produkter kan det i sin tur leda till att tillgangen till lakemedel eller
medicintekniska produkter minskar.

Det ar annu for tidigt att tidsbegransa undantaget fran kravet pa atervinningsbara
forpackningar savitt avser lakemedelsbehallare och forpackningar for medicintekniska
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produkter. Istallet bor man folja industrins framtagande av atervinningsbara férpackningar for
lakemedel och medicintekniska produkter och anpassa ikrafttradandet av kravet pa
atervinningsbara forpackningar till den utvecklingen. Nar aven lakemedel och
medicintekniska produkter omfattas av kravet pa atervinningsbara forpackningar bor det
finnas mojlighet att i enskilda fall géra undantag fran kravet i handelse av att det skulle
uppsta brist pa atervinningsbart forpackningsmaterial. Detta for att undvika att det uppstar en
bristsituation for lakemedel eller medicintekniska produkter.

Art 7.1 och 7.2

Betraffande kosmetika vill Lakemedelsverket papeka att férpackningar och forpacknings-
information maste uppfylla de krav som féljer av EG-forordningen nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter, sarskilt art. 17 och bilaga 1, del A, p. 4

Art. 7.3

Det &r bra att plastmaterial som ingar i en lakemedelsbehallare undantas fran kravet pa att
vara gjort av delvis atervunnen plast (art. 7.3 a) och att &ven plastmaterialet i den yttre
forpackningen ar undantaget fran det kravet i den utstrackning som anges i art. 7.3 d. Det ar
rimligt att kommissionen utfér en dversyn av behovet av fortsatt undantag enligt vad som
anges art. 7.9.

Inte heller den plast som ingar i "contact sensitive plastic packaging” kring medicintekniska
produkter behover vara gjord av atervunnet material (art. 7.3 b). Det ar emellertid oklart vad
som avses med "contact sensitive plastic packaging”, se art. 3 (40). Avses all férpackning
kring medicintekniska produkter? Innebérden av "contact sensitive plastic packaging”
behdver fortydligas.

Den inre delen av forpackningen for en medicinteknisk produkt behéver ibland vara steril och
av kontrollerbart material for att skydda produkten mot féroreningar. Lakemedelsverket
menar att det &r bra att den delen av férpackningen kring en medicinteknisk produkt
undantas fran krav pa att vara tillverkade av atervunnen plast. Daremot bor den yttre delen
av forpackningen i regel vara mojlig att tillverka av atervunnen plast. Lakemedelsverket
menar darfor att det inte ar nédvandigt att helt undanta férpackningar for medicintekniska
produkter fran kravet pa anvandning av atervunnen plast.

Art. 11

Art. 11 anger att det pa forpackningar ska finnas information om det material som
forpackningen bestar av (se art. 11.1) och information om mgjligheten att atervinna
forpackningen (se art. 11.2).

Lakemedelsverket vill uppméarksamma att EU-regleringen av veterinarmedicinska lakemedel
forbjuder att mer information lamnas pa lakemedelsforpackningen @n vad som foljer av den
harmoniserade veterindrmedicinska regleringen (se art. 10 och 11 i férordning 2019/6). Enligt
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forordningen om veterinarmedicinska lakemedel far man inte lagga till ytterligare information
pa forpackningen, varken den inre eller den yttre forpackningen. Det ar alltsa inte tillatet att
marka forpackningar for veterinarmedicinska lakemedel med information om atervinning av
férpackningen.

For humanlakemedel &r det ofta platsbrist pa lakemedelsforpackningar till exempel pa grund
av att markningen ar flersprakig. Det ar i manga fall omdjligt att lagga till ytterligare
information pa forpackningen och samtidigt behalla den viktiga lasbarheten av informationen
som ar vasentlig for patientsakerheten. Om styrkan pa lakemedlet inte ar lasbar ar det en
sakerhetsrisk. Om informationen ska laggas till pa lakemedelsbehallare skulle det for flertalet
lakemedel bli pa bekostnad av lasbarheten av befintlig méarkning da manga
lakemedelsbehallare ar mycket sma.

Lakemedelsverket instammer i att information om vilket material férpackningen bestar av och
information kring atervinning av férpackningen ar viktig men foresprakar att den istallet anges
i bipacksedeln for samtliga lakemedel istéllet for pa forpackningen.

Aven vad avser medicintekniska produkter och kosmetika forekommer det sma
forpackningar dar det kan vara svart att fa plats med information om forpackningsmaterial
och om hur forpackningen ska atervinnas. Nar det galler medicintekniska produkter kan
sadan information istéllet lamnas i den bruksanvisning som féljer med produkten.

Art. 52 och 54

| artiklarna foreslas en ordning for att majliggora atgarder mot forpackningar som kan utgora
en risk for manniskors hélsa eller miljon. | sista hand ska det bland annat vara mdjligt att
forbjuda att en forpackning gors tillganglig p4 marknaden och att dra tillbaka forpackningar
frdn marknaden (se art. 52.5 och art. 54.1).

Naturvardsverket ar enligt gallande ordning marknadskontrollmyndighet for férpackningar
och ansvarar for kontroll 6ver att sadana produkter 6verensstammer med kraven i direktiv
94/62/EG om férpackningar och férpackningsavfall (se 2 kap. 24 § milj6tillsynsférordningen,
2011:13). Enligt gallande ordning &r alltsd Naturvardsverket ansvarig for att kontrollera att
alla typer av forpackningar uppfyller de harmoniserade kraven pa forpackningar.

Lakemedelsverket ansvarar for kontroll och tillsyn av bl.a. lakemedel och medicintekniska
produkter. For att fa saljas maste ett lakemedel vara godkant for forsaljning. Bedémningen
av ett lakemedel innefattar aven en bedémning av lakemedlets forpackning. Den som
anstker om godkannande av ett lakemedel ska visa att lakemedlet inte foréandras 6ver tid nar
det forvaras i férpackningen, dvs. att lakemedlet inte bryts ned samt att inget extraheras ur
forpackningen eller absorberas till férpackningen. Flerariga hallbarhetsstudier ligger till grund
for att faststalla en hallbarhetstid for lakemedlet i forpackningen.

| art. 52 och 54 foreslas ett forfarande for att vidta atgarder mot férpackningar som utgor en
risk for manniskors hélsa eller miljon. Savitt avser bl.a. humanlakemedel, veterinarmedicin-
ska lakemedel, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik ska den myndighet som ansvarar for den forpackade produkten, dvs.
Lakemedelsverket, beddma om forpackningen utgor en risk for manniskors eller djurs halsa.
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Lakemedelsverket menar att nar den myndighet som utévar marknadskontroll éver
foérpackningar gor beddémningen att en forpackning for ett lakemedel eller en medicinteknisk
produkt kan utgtra en miljorisk bor den myndigheten inte ensam avgoéra i vilkken man det ska
vidtas atgarder mot forpackningen. Férpackningens egenskaper kan namligen syfta till att
skydda ménniskors eller djurs hélsa och den bedémningen gors bast av den myndighet som
utdvar kontroll 6ver den forpackade produkten, dvs. Lakemedelsverket.

Nar man 6vervager ingripanden mot lakemedelsforpackningar maste dven beaktas att
lakemedel som tillhandahalls pa marknaden varit foremal for ett godkannandeforfarande och
uppfyller stallda krav pa kvalitet och effektivitet for behandling av det symptom eller
sjukdomstillstand som godkannandet avser. Som angetts i detta yttrande innefattar
godkannandet av ett lakemedel aven en bedémning av forpackningen. Utgangspunkten &r
att ett godkant lakemedel ska vara tillgangligt pa marknaden. Lakemedelsverket stéller sig
darfor tveksamt till en ordning som gor det majligt for marknadskontrolimyndigheten att
besluta om férbud eller tillbakadragande av lakemedelsférpackningar av miljoskal.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Bjorn Eriksson efter féredragning av
amnesomradesutvecklaren farmaci och bioteknologi Kari Sandvold. | den slutliga
handlaggningen har &ven chefsjuristen Joakim Brandberg, direktdrerna Lena Bjork och
Monica Lidberg, stabsdirektéren Anette Nilsson, gruppcheferna Asa Herslof-Bjorling och
Stina Wallin Ottoson, handlaggarna Sofi Bjorklof, Linda Cnattingius och Lisa Ersson,
utredarna Ulrika Carlander, Katharina Hogdin, Gunilla Johansson och Linnea Larsson samt
verksjuristen Ylva Svensson deltagit.

Bjorn Eriksson

Kari Sandvold

Detta beslut har hanterats digitalt och &r darfor inte undertecknat
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