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Inledning

Medicinteknisk utrustning samt förbrukningsmaterial och tillbehör till sådan är inget enhetligt avfallsslag utan innehållet, mängderna som används, och därmed miljöaspekterna varierar. Miljöaspekterna skiljer sig ifrån varandra när det gäller förbrukningsmaterial och själva utrustningen: tillbehören är ofta av engångskaraktär, dvs. de har en mycket kort livslängd – de kasseras direkt efter användningen. Utrustningen däremot har en betydligt längre livslängd, är mer komplext sammansatt av olika material och delar samt innehåller bland annat elektroniska kretskort. Det finns ca 250-300 peritonealdialysapparater med ca 800 patienter i Sverige. Peritonealdialyspatienter får behandling varje dag, vilket innebär ca 292 000 behandlingar varje år. Betydande miljöaspekter för förbrukningsmaterialen till peritonealdialys är innehåll av miljö- och hälsofarliga ämnen, resursförbrukning, uppkomst av avfall och restprodukter.
Omfattning
Detta kriteriedokument omfattar förbrukningsmaterial till peritonealdialysutrustning som slangar, kopplingar och dialysvätska. Peritonealdialysvätska klassificeras som läkemedel och köps in i läkemedelsupphandlingar. Detta kriteriedokument för peritonealdialysförbrukningsmaterial är således separerat från kriteriedokumentet för hemodialysutrustning med förbrukningsmaterial. Slangar för peritonealdialys är i regel sampackade med påsen eller färdigmonterade på denna, varför de köps in i samma läkemedelsupphandlingar. Peritonealdialysutrustning, som i regel hyrs/lånas återfinns i ett separat kriteriedokument.
Avseende hemodialys, så upphandlas utrustning och förbrukningsmaterial samtidigt eller så kan förbrukningsmaterial också upphandlas separat, varför förbrukningsmaterialen och hemodialysutrustning återfinns i separata dokument. Även vattenreningsanläggningen behandlas i ett separat dokument, se rubrik Tillhörande dokument.

Så här används kriterierna i dokumentet
Kriterierna i detta dokument är framtagna i en bred förankringsprocess med olika intressenter och med ett helhetsperspektiv ur miljösynpunkt. Syftet är att hjälpa upphandlande organisationer att ställa relevanta miljökrav för detta produktområde. Dokumentet är inte tänkt att användas som en färdig bilaga som kan skickas ut tillsammans med förfrågningsunderlaget. Använd istället det kriterium eller de kriterier/nivåer som passar ert behov och era målsättningar. Eventuellt kan ett utvärderingskriterium ändras till ett obligatoriskt krav eller v.v. om detta är önskvärt (observera dock vilka effekter detta kan få på marknaden). Användaren måste anpassa layout och text etc. till den egna mallen samt ta bort de delar i dokumentet som inte är relevanta att ingå i förfrågningsunderlaget. Viktigt är också att ange hur anbudsgivaren ska svara på kriterierna och vilka verifikat (bevismedel) som ska lämnas (ev. egen svarsblankett).

Tillhörande dokument

Följande tillhörande dokument kan hämtas på www.msr.se/kriterier/dialys
· Bakgrundsdokument Dialys (om lagstiftning och miljöaspekter)
· Svarsformulär Förbrukningsmaterial till peritonealdialys
Vid upphandling av även peritonealdialysutrustningen, se
· Kriteriedokument Peritonealdialysutrustning

· Svarsformulär Peritonealdialysutrustning
Vid upphandling av hemodialysutrustning och/eller förbrukningsmaterial, se

· Kriteriedokument Förbrukningsmaterial till hemodialysutrustning

· Svarsformulär Förbrukningsmaterial till hemodialys
· Kriteriedokument Hemodialysutrustning

· Svarsformulär Hemodialysutrustning
Vid upphandling av vattenreningsanläggning till hemodialys, se

· Kriteriedokument Vattenreningsanläggning till hemodialys
· Svarsformulär Vattenreningsanläggning till hemodialys
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A.    Obligatoriska krav på leverantören

Av anbudet skall framgå att anbudsgivaren uppfyller samtliga krav i del A för att anbudet ska kunna accepteras.
A.1.    Producentansvar för förpackningar

Av anbudet skall framgå att anbudsgivaren uppfyller kraven för producentansvaret för förpackningar enligt förordning (2006:1273) med ändringar
, för offererade produkter. Producentansvaret kan uppfyllas för offererad produkt genom att anbudsgivaren eller att anbudsgivarens leverantörer i tidigare led är ansluten till REPA-registret eller motsvarande, eller genom att anbudsgivaren har ett eget upprättat system
.

B.    Obligatoriska krav på varan
Av anbudet skall framgå att anbudsgivaren uppfyller samtliga krav i del B för att anbudet ska kunna accepteras.
B.1.    Förpackningsmaterial

Följande förpackningsmaterial skall ej bestå av klorerade plaster, t ex PVC: ytterförpackningar till slangar, tillbehör (såsom kopplingar) och dialysvätska. För att styrka detta skall intyg från förpackningsleverantör finnas tillgänglig hos leverantören.

C.    Utvärderingskriterier
C.1.    Plasttillsatsers hälsofarlighet i engångsartiklar: slangar och kopplingar
Innehåller produkten < 0,1 vikt % ämnen
 som klassificeras som:

· mycket giftig, giftig och/eller
· cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska minst kategori 2 (s.k. CMR-ämnen)
· och därmed har farobeteckningen giftig eller mycket giftig (riskfraserna R23, R24, R25, R26, R27, R28, R39, R45, R46, R48, R49, R60, R61) utifrån kriterierna för klassificering och märkning (KIFS 2005:7 eller EG:s ämnesdirektiv 67/548/EEG med ändringar)?
 Råvaruspecifikationer/certifikat som omfattar offererade produkter som ska finnas tillgängliga hos leverantören kan styrka detta. Bis(2-etylhexyl)ftalat - DEHP (CAS No: 117-81-7), dibutylftalat - DBP (CAS No: 84-74-2), bensylbutylftalat - BBP (CAS No: 85-68-7) faller alla under ovan klassificering.
C.2.    Plasttillsatsers miljöfarlighet i engångsartiklar: slangar och kopplingar
Innehåller produkten < 0,1 vikts % ämnen
 som klassificeras som miljöfarlig (med någon/ några av riskfraserna R50, R50 och R53, R51 och R53, R52 och R53). Råvaruspecifikationer/certifikat som omfattar offererade produkter som ska finnas tillgängliga hos leverantören kan styrka detta. Detta krav fångar upp t.ex. bly- och blyföreningar som tillsats i slangmaterialet.

C.3.    Ftalater i engångsartiklar: slangar och kopplingar 
Innehåller plast i produkten < 100 ppm di-n-oktylftalat - DNOP (CAS No: 117-84-0), diisodekylftalat - DIDP (CAS No: 26761-40-0 och 68515-49-1) eller diisononylftalat - DINP (CAS No: 28553-12-0 och 68515-48-0)? Innehållsdeklaration med angivande av namn samt CAS- och/eller EINECS-nummer för tillsatser med sammansättningsuppgifter i vikts % som omfattar offererade produkter som ska finnas tillgängliga hos leverantören kan styrka detta.

C.4.    Transport- och primärförpackning

Är papper/kartong i förpackningen oblekt eller blekt utan klorgas, d.v.s. enligt ECF- eller TCF-metoden
? Ett representativt medelvärde för AOX-utsläppet som leverantören har tillgång till, mätt enligt analysmetod SCAN-W 9:89, som till recipient
 inte får för varje enskild massa överstiga 0,25 kg/ton
 massa med 90 % TS, kan styrka detta.

Verifikation av krav och kriterier (A – C)

Verifikationer, d.v.s. bevismedel, av att ställda krav och kriterier uppfylls begärs in tillsammans med anbudet, men kan också efterfrågas vid en uppföljning. Verifikation/intyg kan utfärdas i olika nivåer och ska vara spårbar till de produkter som upphandlas. Det säkraste och mest trovärdiga är tredjepartsverifikation och det är möjligt att begära sådana verifikationer av anbudsgivare/leverantör. I annat fall kan ex vis en egendeklaration eller ett företagsintyg vara tillräckligt. Marknadsanalysen bör innehålla en undersökning av vilka typer av verifikationer som är mest använda inom aktuell bransch.

En verifikation kan vara en tredjepartsverifikation, t.ex. miljömärkning i enlighet med ISO 14024, certifiering enligt miljöledningssystemet ISO 14001 eller EPD i enlighet med ISO 14025. Andra exempel på verifikationer är andrapartsverifierade eller egendeklarerade kvalitets- eller kontrollsystem, leveransavtal etc. t ex deklarationer i enlighet med ISO 14021 eller likvärdiga former av verifikation.
Förslag till verifikation För A: Obligatoriska krav på leverantören

A.1 Verifikation

Anslutningsintyg till REPA-registret och/eller Svensk glasåtervinning eller beskrivning av eget system för producentansvar. För att bedöma om ett eget system för producentansvar är fullgott, se Avfallsrådets Kriterier för lämpligt insamlingssystem, Bilaga 6 i rapport 5648 på Naturvårdsverkets hemsida: www.naturvardsverket.se/Documents/publikationer
Förslag till verifikation För B: Obligatoriska krav på Varan

B.1 Verifikation
Vi rekommenderar ett företagsintyg
 som verifikation för krav B.1 samt C.1-C.4.

Ett företagsintyg skall minst innehålla följande information:

· leverantörens namn, dvs. utfärdaren av företagsintyget

· namn och funktion på kontaktperson, vid förfrågan angående företagsintyget

· identifiering av offererad produkt för företagsintyget (t.ex. namn, typ, produktionsdatum eller modellbeteckning av en produkt, beskrivning av en process, ledningssystem, person eller organisation och annan relevant information)

· uttalandet om överensstämmelse av krav (t.ex. ”ovanstående produkt är i överensstämmelse med kraven i följande dokument”)

· en fullständig och klar lista på de specificerade stödjande dokumenten som ska vara tillgängliga hos leverantören 
· utfärdandedatum 
Den som upprättar ett företagsintyg skall vid förfrågan göra den stödjande dokumentationen (angivet under varje krav i kriteriedokumentet) tillgänglig för kunden i den utsträckning som är nödvändig för att påvisa att specificerade krav uppfylls. I övrigt ställs inga krav på att publikt redovisa stödjande dokumentation. Att begära in all stödjande dokumentation från alla anbudsgivare under anbudstiden är inte att rekommendera då detta kan resultera i mycket stora mängder dokument. Stickprovskontroller utförs där leverantören har samtliga specificerade stödjande dokument tillgängliga för granskning som bevisar att denne uppfyller krav B.2-B.3.

Vid granskning av dokumentationen vid stickprovskontroll kan leverantörsbesök vara nödvändigt, ifall dokumentationen är av sådan sekretess att de inte kan lämna leverantören
, och också för att kunna säkerställa att sådana rutiner finns hos leverantören som säkerställer att produkterna håller de specificerade kravnivåerna. 
Förslag till verifikation För C: Utvärderingskriterier

C.1-C.4 Verifikation

Företagsintyg, se text under B.1.
Tillämpningsanvisningar och information om kriterierna

Svarsformulär

Tillhörande svarsformulär går att använda för en eller flera positionsnummer.
Obligatoriska krav på leverantören

Dessa förslag till krav har en koppling till den tekniska förmåga och kapacitet som anbudsgivaren måste ha för att kunna utföra kontraktet med de miljökrav som finns föreslagna i detta dokument samt för att uppfylla relevant miljölagstiftning.

Obligatoriska krav på produkten(varan)

Dessa förslag till krav sätter en lägsta acceptabla nivå av miljöprestanda.

Utvärderingskriterier

Dessa förslag till utvärderingskriterier utgör en högre nivå av miljöprestanda än de obligatoriska kraven. 

Utvärderingskriterier kan enbart användas vid tillämpning av utvärderingsmodellen ”det ekonomiskt mest fördelaktiga anbudet”. Utvärderingskriterier skall viktas (gäller som huvudregel vid upphandlingar över tröskelvärdena) i förhållande till varandra och varje kriterium ska poängsättas. Anpassa poängsättningen till er egen utvärderingsmodell, egen poängskala etc. Ur miljösynpunkt är det viktigt att miljöhänsyn viktas så högt som möjligt vid upphandlingen. Exempelvis vid en upphandling av hemodialysutrustning med förbrukningsmaterial lades det stor vikt vid att slangarna inte borde innehålla ftalater, varvid upphandlingen resulterade i utfasning av ca 1 ton ftalater
.
Tillämpas ”lägsta pris” kan enbart de obligatoriska kraven användas, d.v.s. ta bort del C.
Uppföljning

Uppföljning av ingångna avtal är viktigt för att säkerställa att produkterna uppfyller de ställda kraven under kontraktsperioden. Uppföljning kan exempelvis göras genom att begära in olika former av verifikationer eller genom kontroll av levererade produkter.

Motiv till kriterierna

Miljöstyrningsrådets arbetsgrupp vill understryka att andra viktiga funktionskrav vid upphandling av förbrukningsmaterial till utrustning såsom t ex kompatibilitet med utrustning av ett fabrikat eller utbildning av personal för hantering och underhåll av utrustning och tillbehör faller utanför arbetsgruppens uppdrag inom ramen för Miljöstyrningsrådets upphandlingskriterier.

A.1 Producentansvar för förpackningar

Sedan den 1 oktober 1994 finns bestämmelser om producentansvar för förpackningar. De svenska reglerna bygger på gemensamma EG-direktiv. Alla företag som tillverkar, säljer eller importerar förpackningar eller förpackade varor ansvarar för att förpackningarna samlas in och återvinns. Denna skyldighet uppfylls vanligen genom att företagen ansluter sig till de materialbolag som näringslivet har bildat. Kunskapen om denna skyldighet brister dock, varför det kan vara bra att fästa uppmärksamhet på den i upphandlingsunderlaget. För mer information angående förpackningsproducentansvaret, se www.repa.se.
B.1 Förpackningsmaterial
I de flesta produktförpackningar uppfylls de tekniska kraven av material som polyeten eller polypropen, som är billigare än PVC. PVC:s miljöprofil har tidigare varit föremål för diskussioner, inte beroende på polymeren som sådan (polyvinylklorid) utan för dess tillverkning, tillsatser och möjlighet till miljösäker återvinning eller kvittblivning. Tillverkning och förbränningsteknik har utvecklats positivt ur miljösäkerhetssynpunkt, men i den här miljökravspecifikationen bedöms fördelarna med materialet inte uppväga eventuella risker. Kravet ska förebygga att förpackningar av PVC introduceras på den svenska marknaden för förbrukningsvaror inom vården.
C.1 Plasttillsatsers hälsofarlighet i engångsartiklar: slangar och kopplingar 

Användning av tillsatser i slangar kan bidra till att hälsofarliga ämnen sprids diffust och också att de läcker in i blodet på patienten då slangarna används för blodtransporten i dialysen. Reproduktionsstörande, cancerframkallande eller arvsmasseskadande tillsatser är inte önskvärda. Kravet skall fungera som ett uppfångningskriterium så att tillsatser som klassificeras som hälsofarliga fångas upp av kriteriet. Kriteriet fångar upp mjukgöraren DEHP, som är en s.k. ftalat. DEHP är klassificerat som reproduktionsstörande inom EU.
Mjukgörande tillsatser i slangar sitter inte fast bundna i polymeren, varför de riskerar att läcka ut i miljön. Olika tillsatser migrerar ut till omgivningen olika lätt. DEHP som är vanligt förekommande som tillsats har visat sig migrera ut relativt lätt. Reproduktionsstörande kemikalier som hamnar i miljön kan även inverka negativt på reproduktionsförmågan hos organismer i miljön. 

DBP och BBP är två andra ftalater som också är klassificerade som reproduktionsstörande inom EU. Dessa två förekommer så vitt det är känt inte i dag på den svenska slangmarknaden. 

Slangar bör innehålla tillsatser med egenskaper som uppfyller de krav som EU:s förslag till ny kemikalielagstiftning ställer (REACH).
Haltgränsen är satt enligt KIFS 1998:8.

Idag finns det på marknaden PVC-slangar med DEHP, DEHP-fria slangar med DEHA eller PVC-fria slangar av polyolefinplast, dock täcker inte dessa alternativ in hela sortimentet på flertalet olika artiklar som behövs för att tillfredställa olika patientbehov och olika utrustningar. Utvecklingen inom branschen går mot PVC-fritt.
C.2 Plasttillsatsers miljöfarlighet i engångsartiklar: slangar och kopplingar
Användning av tillsatser i slangar kan bidra till att miljöfarliga ämnen sprids diffust i miljön. Miljöfarliga tillsatser är därför inte önskvärda som tillsatser. Detta krav fångar upp t.ex. bly- och blyföreningar som tillsats i plastmaterial. Kravet skall fungera som ett uppfångningskriterium så att tillsatser som klassificeras som miljöfarliga fångas upp av kriteriet. DEHP som används som mjukgörande tillsats i slangar är klassificerad som reproduktionsstörande, men inte miljöfarlig och fångas inte upp av detta kriterium. Haltgränsen är satt med tanke på att halter under 0,1 % inte är en aktiv tillsats av ämnet, utan betraktas som en förorening.

C.3 Ftalater i engångsartiklar: slangar och kopplingar

I begränsningsdirektivet har nya regler trätt i kraft från 16 januari 2007, med förbud av DEHP, DBP och BBP i halter över 0,1 % i leksaker och barnavårdsartiklar. Begränsningar görs även för DINP, DIDP och DNOP i leksaker och barnavårdsartiklar som barn kan stoppa i munnen. Kommissionen motiverar beslutet med att det inte kan uteslutas att även dessa ftalater utgör en risk om de används i leksaker och barnavårdsartiklar. Vidare anser Kommissionen att då den vetenskapliga informationen saknas eller är motstridig bör försiktighetsprincipen följas. I detta fall där barn exponeras har riskerna bedömts motivera denna begränsningsregel. Se artikel 11, 12 och 14 i direktiv 2005/84/EG. DINP, DNOP och DIDP används inte idag i slangar för dialys på den svenska marknaden, men kriteriet är till för att undvika att dessa introduceras som mjukgörare i slangarna i framtiden.
C.4 Transport- och primärförpackning

Genom att efterfråga oblekt massa och blekning utan användning av klorgas uppnås minskade utsläpp av klororganiska ämnen till miljön.
Den svenska pappersindustrin uppfyller dessa krav, men många förpackningar är importerade varför detta krav skall fånga upp de eventuella tillverkare som inte har lika hög miljöprestanda. Kravet skall också motverka att den uppnådda miljöprestandan sänks inom pappersbranschen.
Kommande kriterier

Följande kriterier kommer att utvärderas och diskuteras i samband med nästa revision av miljökravspecifikationen.
Vissa av utvärderingskriterierna kan bli skall-krav i framtiden, om så är lämpligt.
Engångsartiklar: slangar och kopplingar

Vid revidering av kraven kommer det att ses över huruvida krav skall ställas på hur slangset är steriliserade. Idag finns olika alternativ såsom ångsterilisering, gammasterilisering och ETO-sterilisering. Vidare ska det ses över möjligheter att ställa krav på plasttillsatsernas stabilitet, dvs. att läckage/migration från plasten av plasttillsatsen är minimal. I dagens läge är problemet att det inte finns någon standardiserad metod för att mäta sådan migration och inte heller finns det några harmoniserade gränsvärden uppsatta. Därför kan inte i dagsläget några krav på maximal migration eller dylikt formuleras.

I dagsläget finns det bara en leverantör som kan leverera PVC-fria slangar, men i framtiden kan detta bli ett krav ifall så är lämpligt.

Dialysvätskepåse
Dialysvätskan och dess påse klassificeras tillsammans som läkemedel. Det finns olika dialysvätskor för olika patienters behov, och det är läkaren som ordinerar rätt dialysvätska för den medicinska behandlingen. Utvecklingen av plastmaterialet till påsen går idag mot PVC-fritt. Då kraven är mycket höga vid utveckling av läkemedel är detta en tidskrävande process. Nya plastmaterial testas för de olika läkemedelskompositionerna, för att säkerställa att läkemedlet håller kvalitén, som t.ex. hållbarheten. I dagsläget finns det bara en leverantör som kan leverera PVC-fria påsar för vissa PD-dialysvätskekompositioner, dvs. de kan endast täcka in delar av sortimentet när det gäller marknadens samtliga dialysvätskor. I framtiden kan PVC-fri dialysvätskepåse bli ett krav, om så är lämpligt. Övriga påsar på marknaden består idag av PVC med DEHP som mjukgörare, inom de närmsta åren är det troligt att fler PVC-fria alternativ har utvecklats.
Versionshistorik

Version 1.0 2007-04-12
Första versionen.
Version 1.1 2007-11-16
Endast förändringar i lay-out, inga förändringar avseende kraven.






� Senaste ändring genom direktiv 2004/12/EG


� Kravet gäller för den som är producent enligt lagstiftningen, d.v.s. den som yrkesmässigt tillverkar, till Sverige för in eller säljer en förpackning eller en vara som är innesluten i en sådan förpackning.


� utifrån tillgängliga data och kriterierna för klassificering och märkning (Kemikalieinspektionens föreskrifter KIFS 2005:7 med ändringar) eller EG:s ämnesdirektiv (67/548/EEG med ändringar)


� I Kemikalieinspektionens föreskrifter KIFS 2005:7 med ändringar samt EG:s ämnesdirektiv återfinns kriterierna som används för att klassificera en kemikalie utifrån inneboende farliga egenskaper. Klassificeringen görs om kemikalien förekommer i halter högre än 0,1 % för blandningar av kemikalier.


I den s.k. klassificeringslistan återfinns de ca 3000 kemikalier som är klassificerade bl.a. som allergiframkallande. De flesta ämnen som är aktuella inom sjukvården finns inte i klassificeringslistan. Tillverkare av kemikalier som t ex tillsatsmedel ska enligt kemikalielagstiftningen klassificera de kemikalier de tillverkar (eller importerar) utifrån de kriterier som anges i KIFS 2005:7 med ändringar och EG:s ämnesdirektiv.


� utifrån kriterierna för klassificering och märkning (Kemikalieinspektionens föreskrifter KIFS 2005:7 med ändringar) eller EG:s ämnesdirektiv (67/548/EEG med ändringar)


� Blekning av massa kan ske med två olika metoder, TCF (blekt utan klorinnehållande kemikalier) respektive ECF (blekt med klordioxid), vilka betraktas som miljömässigt jämställda. Vid blekning av massa med ECF-metoden, bildas klororganiskt material. Detta släpps ut i avloppsvattnet. Mängden uttrycks som kg AOX (Absorberbara organiskt bundna halogener) relaterat till ton producerad massa, som har 90-% torrhalt


� Mottagare, t ex. sjö eller vattendrag


� Enligt Integrated Pollution Prevention and Control (IPPC) Reference Document on Best Available Techniques (BAT) in the Pulp and Paper Industry, December 2001, se � HYPERLINK "http://eippcb.jrc.es/pages/FActivities.htm" ��eippcb.jrc.es/pages/FActivities.htm�.


� Ett företagsintyg innebär att stödjande dokumentation, på begäran, alltid skall göras tillgänglig på så sätt som anges i ISO 17050-1.


� För att möjliggöra uppföljning och kontroll av platsbunden dokumentation under kontraktsperioden skall leverantören ge den upphandlande enheten tillträde till produktionsanläggningar, lager eller liknande. För dokumentation och uppgifter som läggs fram i samband med detta gäller sekretess enligt Sekretesslagen 8 kap 10§.


� Upphandlingen genomfördes av Karolinska Universitetssjukhuset, och av alla upphandlade slangar och slangset är 15 av 20 artiklar fria från DEHP och också fria från andra ftalater.
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