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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 peritonealdialysutrustning är mediaförbrukning såsom energiförbrukning och vattenförbrukning, innehåll av hälso- och miljöfarliga ämnen samt uppkomst av farligt avfall. Resursförbrukningen avseende tillhörande förbrukningsmaterial tas upp i kriteriedokumentet för förbrukningsmaterial till peritonealdialys. Kriterierna har beaktat miljöbelastning vid användning, underhåll och demontering/kassering av utrustning.
Omfattning
Detta kriteriedokument omfattar dialysutrustning för peritonealdialys. Förbrukningsmaterial till sådan utrustning återfinns i ett separat kriteriedokument för peritonealdialysförbrukningsmaterial, eftersom dialysvätskan för peritonealdialys är klassificerade som läkemedel och köps in i läkemedelsupphandlingar . Slangar för peritonealdialys är i regel sampackade med dialysvätskepåsen eller färdigmonterade på denna, varför de köps in i samma läkemedelsupphandlingar.

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 Peritonealdialysutrustning
Vid upphandling av förbrukningsmaterialen till peritonealdialysutrustningen, se
· Kriteriedokument Förbrukningsmaterial till peritonealdialysutrustning

· Svarsformulär Förbrukningsmaterial till peritonealdialys
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 elektriska/elektroniska produkter

Av anbudet skall framgå att anbudsgivaren uppfyller kraven för producentansvaret för elektriska och elektroniska produkter enligt förordning (2005:209) med ändringar, för offererade produkter. Detta kan bevisas genom att anbudsgivaren eller att anbudsgivarens leverantörer i tidigare led är ansluten till El-Kretsen eller genom ett eget fungerade system. Anbudsgivaren eller anbudsgivarens leverantörer i tidigare led skall vara registrerad i Naturvårdsverkets EE-register.
A.2.    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.    Miljöavgift för miljöfarliga batterier
 

Anbudsgivaren skall redovisa att denne har betalat miljöavgift för miljöfarliga batterier som ingår i utrustningen i enlighet med förordning om batterier (SFS 1997:645) med senaste ändring.

C.    Utvärderingskriterier
C.1.    Miljöbelastning vid normal hantering och användning

Innehåller produktdokumentationen information för att användaren ska kunna minimera miljöbelastning vid normal hantering och användning enligt IEC-standarden 60601-1-9
? Produktdokumentationen tillhörande offererad produkt kan styrka detta.


C.2.    Innehåll av farliga ämnen i elektrisk och elektronisk utrustning

Uppfyller utrustningen samtliga krav i RoHS-direktivet
, 2002/95/EG, avseende innehåll av kemikalier och tungmetaller (kvicksilver, kadmium, bly, sexvärt krom och flamskyddsmedlen PBB och PBDE) redan idag (medicin-teknisk utrustning är undantaget från direktivet idag, men flera leverantörer uppfyller redan idag RoHS)? 

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

Anslutningscertifikat till El-Kretsen eller genom ett eget fungerade system. Ett eget upprättat system för att uppfylla producentansvaret innebär att anbudsgivaren eller anbudsgivarens leverantörer i tidigare led bl.a. ska: informera kunder om sin skyldighet att ta emot uttjänta produkter, ta om hand de mottagna produkterna på ett miljöanpassat sätt samt lämna de upplysningar om innehållet som behövs för ett miljöriktigt omhändertagande.

Redovisningen ska minst omfatta:

1. En beskrivning av rutiner för insamling

2. Var, av vem och hur det insamlade materialet behandlas. Ange vilken typ av miljö- eller kvalitetsrutiner som tillämpas och i tillämpliga fall att tillstånd/anmälan erhållits enligt miljöbalken

För information ang. producentansvar för elektronik och vilka produkter som omfattas se: www.el-kretsen.se/. För att kontrollera att anbudsgivaren eller att anbudsgivarens leverantörer i tidigare led är registrerade i Naturvårdsverkets EE-register, se lista över registrerade företag på: www.naturvardsverket.se/eeregistret
A.2 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
Vid förfrågan ska anbudsgivaren/leverantören kunna styrka att miljöavgift betalas in till Naturvårdsverket för miljöfarliga batterier. Kontakta Naturvårdsverket ( tel: 08 698 10 00) för kontroll om anbudsgivaren/ leverantören betalar avgift enligt SFS 1997:645.

Förslag till verifikation För C: Utvärderingskriterier

C.1 Verifikation
Vi rekommenderar ett företagsintyg
 som verifikation för kriteriet C.1.

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 kriteriet C.1.

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.
C.2 Verifikation
Egendeklaration av leverantören eller likvärdigt.

C.3 Verifikation
Företagsintyg, se text under C.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.
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 upphandlingskriterier för dialys omfattar lagkrav som obligatoriska krav: krav på att miljöavgift för miljöfarliga batterier är betald, att producentansvaret för förpackningar och producentansvaret för elektriska och elektroniska produkter uppfylls, både för tillbehör och för själva utrustningen. Anledningen till att arbetsgruppen har valt att ta med dessa lagkrav beror på att kännedom om dessa lagkrav generellt sett har bedömts som låg. Dessutom bedöms det inte vara allmänt känt att tillbehör omfattas av producentansvaret för elektriska och elektroniska produkter. Därför är det viktigt att Ni som upphandlare förvissar er om att anbudsgivaren klarar dessa lagkrav.
Miljöstyrningsrådets arbetsgrupp vill understryka att andra viktiga funktionskrav vid upphandling av tillbehör 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 elektriska/elektroniska produkter

Den 1 juli 2001 trädde förordning om producentansvar för elektriska och elektroniska produkter (SFS 2005:209) i kraft. Med producentansvar menas att det företag som säljer en produkt är skyldig att ordna så att produkten tas om hand när den är utsliten. Lagen säger bl.a. att konsumenten har rätt att utan kostnad lämna in en gammal produkt i samband med köp av en ny) och att producenten ska tillse att den tas om hand på speciellt, miljövänligt sätt. Det innebär att om kunden köper en ny TV så får han/hon kostnadsfritt lämna in en gammal TV, oavsett märke. Producentansvaret gäller för de elektriska och elektroniska produkter som anges i en bilaga till förordningen. Grovt sett omfattas varor som används i hushåll, på kontor, inom medicinteknik och på laboratorier. Däremot omfattas exempelvis inte en byggnads fast installerade utrustning eller fordon.

Mer information på www.el-kretsen.se och www.elretur.se.
A.2 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 Miljöavgift för miljöfarliga batterier
Enligt batteriförordningen (förordning SFS 1997:645) ska en avgift tas ut av den som yrkesmässigt hanterar eller importerar batterier. Skyldigheten gäller även dem som yrkesmässigt tillverkar och till Sverige för in varor som innehåller miljöfarliga batterier. Kunskapen om denna skyldighet brister dock, varför det kan vara bra att fästa uppmärksamhet på den i upphandlingsunderlaget.
För mer information om miljöfarliga batterier se: www.naturvardsverket.se
C.1 Miljöbelastning vid normal hantering och användning

Detta krav är viktigt ur miljösynpunkt för att användaren skall kunna använda apparaten så optimalt som möjligt ur miljösynpunkt under drift. I tredje utgåvan (2005) av IEC 60601, kommer dokumentationen att betraktas som en del av utrustningen och miljöfrågorna bryts ut till en ny tilläggsstandard IEC 60601-1-9. Enligt denna skall instruktioner finnas med utrustningen om hur man installerar, använder och underhåller utrustningen på ett sätt som minimerar miljöbelastningen. Dokumentationen skall även ange vilket typ av och massan av förpackningsmaterialet, förbrukning av exempelvis energi, vatten, tillhörande förbrukningsmaterial och kemikalier samt eventuella emissioner från utrustningen. Även lokalisering av farliga ämnen inom utrustningen skall anges och hur man demonterar och avfallshanterar utrustningen på ett säkert sätt.
C.2 Innehåll av farliga ämnen i elektrisk och elektronisk utrustning

EU har genom det sk RoHS-direktivet, Restriction of Hazardous Substances, beslutat att från och med 1 juli 2006 fasa ut kvicksilver, kadmium, bly, sexvärt krom och flamskyddsmedel inom gruppen PBB i nya elektriska och elektroniska produkter som släpps ut på den inre marknaden. Omfattningen av RoHS-direktivet är kopplat till direktiv 2002/96/EG om avfall som utgörs av eller innehåller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE), genom bilaga 1A till det direktivet. Enligt beslutet är medicinteknisk utrustning (kategori 8 medical devices, och kategori 9 monitoring and control instruments) till att börja med undantaget från detta beslut. Kommissionen har fått rekommendationen att kategori 8 och 9 ska omfattas av RoHS från och med 2012 med vissa undantag. En studie
 har visat att eftersom det ofta är standardelektronik som används i medicinteknisk utrustning, kommer även medicinteknisk utrustning sannolikt inte att innehålla de metaller och flamskyddsmedel som kommer omfattas av RoHS-direktivet. Det är främst när produkterna blir till avfall som de farliga ämnena kan belasta miljön framförallt om produkterna inte tas om hand på lämpligt sätt. Innehållet av farliga ämnen försvårar även kostnadseffektiv återvinning av de produkter som samlas in.

Mer information: www.kemi.se
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.
Energiförbrukning

Energiförbrukningen kan utvärderas antingen genom att lägre W/h ges högre poäng eller att ett skall-krav ställs på att en viss energiförbrukning skall uppfyllas.
Detta krav är viktigt både i stand-by-läge och i driftsläge, för att få så energieffektiva apparater som möjligt och därmed begränsa klimatpåverkan. Idag finns ingen standardiserad mätmetod för energiförbrukning av dialysapparater på marknaden, varför kravet inte kunde tas med i denna version av kriterierna.
Versionshistorik

Version 1.0 2007-04-12
Första versionen.
Version 1.1 2007-11-16
Endast förändringar i layout, 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.


� Miljöavgift för miljöfarliga batterier (definition enl. Direktiv 2006/66/EG med ändringar) skall betalas för alla batterier, även batterier som sitter fast i utrustning/ apparater.


� I ny bilaga till IEC (International Electrotechnical Commission) 60601-1-9: General requirements for basic safety and essential performance – Collateral Standard: Requirements for the reduction of environmental impacts, föreslås att:”The manufacturer shall provide instructions for minimizing the environmental impact of the ME equipment during normal use in the accompanying documents.” Denna kommer att börja gälla fr.o.m. april 2007 och utvecklas till svensk standard till oktober 2007.


� RoHS (Restriction of Hazardous Substances). Enligt dir 2002/95/EG av den 27 jan 2003 om begränsning av användningen av vissa farliga ämnen i elektriska och elektroniska produkter (RoHS) ska medlemsländerna inom EU från och med 1 juli 2006 se till att nya elektriska och elektroniska produkter som släpps ut på marknaden, inte innehåller kvicksilver, kadmium, bly, sexvärt krom och flamskyddsmedel inom gruppen PBB. Se även motivtext.


� 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§.


� Segerkvist,S. Expanding the scope of the RoHS Directive – Prospects and Obstacles, Kemikalieinspektionen/Dep of risk reduction och Linköpings Universitet/Div. of Env. Techn. and Management, 2005.
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