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Inledning

Kravpaketet dr framtaget inom ramen for regionernas nationella samarbete for Hallbar
Upphandling. Syftet med detta kravpaket ar att framja en harmonisering av regionernas
miljokravstallande och att stddja regionerna i hur tillampning av kriterierna kan ske for att
driva pa hallbarhet och miljoutveckling for tandvards- och ortodontimaterial framat.

Utover fordelen med att harmoniserade miljokrav skickar en tydlig marknadssignal av vad
som forvantas av leverantorer sa ar harmoniserade krav ocksa en forutsattning for att pa
nationellt hall kunna arbeta med gemensamma uppfdljningar samt for att kostnadseffektivt
nyttja regionernas resurser.

Vid framtagandet av kravpaketet har hdansyn tagits till regionernas tidigare stallda miljokrav
och erfarenheter. Efter sammanstallning av regionernas tidigare anvanda miljokrav for
produktkategorin och synpunkter fran leverantérer har nedan miljokrav bedémts som
relevanta for tandvards- och ortodontimaterial. Kravpaketet rekommenderas att anvandas i
sin helhet. Tank pa att kraven kan behova anpassas efter vilken typ av produkter man avser
att upphandla.

Omfattning och avgréinsning

Detta kravpaket géller vid upphandling av tandvards- och ortodontimaterial, och omfattar
motsvarande kategoribegrepp enligt LfU:s (Ledningsnatverket for regionernas upphandling)
kategoritrad i tabellen nedan. LfU:s kategoritrad finns att hitta har. Detta kravpaket ska
anvandas for tandvards- och ortodontimaterial och ev. tillh6rande produkter som anvénds
i samband med dessa material. Detta kravpaket ar inte skapad i syfte att anvandas vid
upphandling av tandvardsutrustning- separata kravpaket kommer utvecklas for detta

produktomrade.
Kategoriniva 1 Kategoriniva 2 Kategoriniva 3
Vardrelaterad utrustning och  Tandvardsutrustning och  Tandvardsmaterial
forbrukningsvaror forbrukningsmaterial Ortodontimaterial


https://www.lfu.se/kategoristyrning
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Med aktivt tillsatta amnen avses alla @mnen som anvants i tillverkningen i ett visst
syfte/funktion, och som finns kvar i produkten i sig men ocksa i dess olika ingaende
delar/material/byggstenar, i halter 6ver 0,1 viktprocent. Det avser alltsa inte 0,1 viktprocent
av en sammansatt produkt.

For att kontrollera om ett amne ar harmoniserat faroklassificerad som allergiframkallande,
halsofarlig eller CMR (Cancerogena, mutagena och reproduktionstoxiska @mnen), kan man
hitta amnet pa ECHA CHEMs (European Chemicals Agency) hemsida . Har kan

man med fordel anvanda sig av CAS-numret for att vara saker pa att man hittar ratt amne.

Som exempel har jag ett amne som kan finnas i bonding, difenyl(2,4,6-
trimetylbensoyl)fosfinoxid (CAS nummer: 75980-60-8)

. Under
“Classification & labeling” star det att amnet ar “Repr. 1b H360Fd”” och Skin Sens. 1b H317”,
samt “Source: Harmonised”. Detta innebar att detta @mne dr harmoniserat som
reproduktionstoxiskt, H360, och dirmed inte godkint enligt krav 1.5 CMR. Amnet dr ocksa
allergiframkallande vid hudkontakt, H317, men detta gar inte emot vara krav for vi har bara
kravstallt allergiframkallande vid inandning, H334. Notera att det gar att ldsa pa ECHA CHEM
att amnet dven finns med pa Kandidatférteckningen 6ver SVHC-amnen (Substances of Very
High Concern).

Kraven i detta kravpaket ska sa langt som mdjligt tillampas for att galla samtliga tandvards-
och ortodontimaterial pa avtal. Samtidigt kan det finnas behov inom varden att ha tillgang
till vissa produkter innehallandes @mnen som i vanliga fall inte ar 6nskvarda enligt
kravpaketet. Observera att det darfor ar viktigt vid tidig marknadsdialog ta reda pa vilka
positioner och artiklar dar undantag fran specifika krav behéver goras vid den aktuella
upphandlingen. Undantagen gors da i regel for specifika produktgrupper.

Sakerstall att vagledningstexterna inte kopieras in vid anvandning av kraven. Dessa ar enbart
avsedda som en vagledande text infor anvandningen av detta kravpaket.

Varje krav kommer med en formulering géllande dokumentation som styrker att kravet
uppfylls ska finnas tillganglig hos leverantoren, och att denna ska skickas till upphandlande
region antingen pd anmodan eller i samband med anbud, beroende pa det tillvdgagangssatt
som den upphandlande region viljer.


https://chem.echa.europa.eu/
https://chem.echa.europa.eu/100.071.211/overview?searchText=difenyl(2,4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid
https://chem.echa.europa.eu/100.071.211/overview?searchText=difenyl(2,4,6-trimetylbensoyl)fosfinoxid
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For offererade produkter ska huvudsakligt material/ravara/amne anges, exempelvis
polyeten, bomull, etylen-dimetakrylat.

Upphandlande myndighet kan justera kravet ifall man inte vill fa informationen i samband
med anbud genom att ldgga till “pa anmodan”. Informationen kan hjalpa till att gallra bort
anbud med PVC eller andra o6nskade amnen.

Se separat kriteriestod for tillampning av nordiska forpackningskrav for mer hallbara
forpackningar for halso- och sjukvardsprodukter.

Produkterna ska inte innehalla aktivt tillsatta amnen i halter 6éver 0,1 viktprocent som ar
klassificerade med nedanstaende faroangivelser enligt gallande europeisk lagstiftning,
Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP) i EU-harmoniserad klassificering (bilaga VI CLP-
forordningen). Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av produkten.

Faroklass (faroangivelse)
Luftvagssensibiliserande (H334)

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls ska skickas till [region] [pa anmodan] / [i
samband med anbud]. Sddan dokumentation kan vara sakerhetsdatablad, analysprotokoll,
fullstandig innehallsdeklaration, eller intyg fran tillverkare (signerat med namn, titel och
datum).

Syftet med detta krav ar att utesluta exponering for sensibiliserande amnen for att minska
risken for allergier hos manniskor som kommer i kontakt med produkten. Produkter
innehallandes kemikalien PHMB kommer behdva undantas fran detta krav. Undersok i RFI
(Request for information) eller dialog med leverantorer infor upphandlingen och utga dven
ifran bestallargruppens behov. Ange efter behov undantag pa de relevanta positioner som
gdller i aktuell upphandling dar det inte finns produktalternativ som klarar av kravet. Detta
krav kan dven inkludera faroklass hudsensibiliserande (H317), men en stor andel produkter,
som fyllnadsmaterial, bindemedel och avtrycksmaterial inom tandvard och ortodonti har
amnen som metakrylat med denna faroklassning, vilket skulle leda till att manga undantag
behover goras.

Produkterna ska inte innehalla aktivt tillsatta @mnen i halter 6ver 0,1 viktprocent som ar
klassificerade med nedanstaende faroangivelser enligt gallande europeisk lagstiftning,


https://www.regioner.dk/rfi/services/rfi-nyheder/2023/oktober/nordiske-kriterier-for-mere-baeredygtig-emballage/
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Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP) i EU-harmoniserad klassificering (bilaga VI CLP-
forordningen). Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av produkten.

Fluorféreningar som ar tillsatta en produkt i syfta att ge en kariesforebyggande effekt ar
undantagna detta krav

Faroklass (faroangivelse)
Akut toxicitet (H300, H301, H310, H311, H330, H331)
Specifik organtoxicitet - enstaka exponering (H370)

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls skickas till [region] [pa anmodan] / [i
samband med anbud]. Sddan dokumentation kan vara sakerhetsdatablad, analysprotokoll,
fullstandig innehallsdeklaration eller intyg fran tillverkare (signerat med namn, titel och
datum).

Amnen som klassificeras enligt ovanstdende faroangivelser kan ge allvarlig negativ paverkan
pa manniskors halsa vid exponering. Det ar darfér motiverat att stalla krav pa att dessa
amnen inte forekommer i produkter som anvands i direkt kontakt med manniska.
Fluorféreningar ar ofta klassade som halsofarliga, sa produkter som har dessa tillsatta i ett
specifikt syfte eller ar specifikt efterfragat behdver undantas brett detta krav. Undersok i RFI
eller dialog med leverantorer och intern referensgrupp infor upphandlingen, och utga dven
ifran bestallargruppens behov. Ange efter behov undantag pa de relevanta positioner som
galler i aktuell upphandling dar det inte finns produktalternativ som klarar av kravet.

Exempel pa undantag som kan behdéva goras ar flytande komposit for fyllningar och
fissursegling, dualhdardande kompositcement, kemiskt hardande sjalvbondade glasjonomer
och ljushardande bonding enkomponentsystem.

Produkterna ska inte innehalla aktivt tillsatta @mnen i halter 6ver 0,1 viktprocent som ar
klassificerade med nedanstaende faroangivelser enligt gillande europeisk lagstiftning,
Forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP) i EU-harmoniserad klassificering (bilaga VI, CLP-
forordningen). Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av produkten.

Faroklass (faroangivelse)
Cancerframkallande (H350, H351)
Mutagen (H340, H341)
Reproduktionstoxisk (H360, H361, H362)

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls skickas till [region] [pa anmodan] / [i
samband med anbud]. Sddan dokumentation kan vara analysprotokoll, fullstandig
innehallsdeklaration, sakerhetsdatablad eller intyg fran tillverkare (signerat med namn, titel
och datum).
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De hdr amnena har sa allvarliga egenskaper att manniskor inte bor utsattas for dem. Det ar
darfor motiverat att stalla krav pa att dessa amnen inte forekommer i produkter. Enligt EU:s
medicintekniska forordning (MDR) ska leverantérerna ha kunskap om deras produkter
innehaller CMR-klassificerade amnen i halter over 0,1 viktprocent och i sa fall motivera
varfor de maste finnas i produkten. Produkterna ska ocksa markas. Undersok i RFI eller
dialog med leverantoérer infor upphandlingen, och utga aven ifran bestallargruppens behov.
Ange efter behov undantag pa de relevanta positioner som galler i aktuell upphandling.

Exempel pa undantag som kan behdéva goras ar vissa bonding- och avtrycksprodukter.

Produkterna ska inte innehalla aktivt tillsatta @mnen som &r identifierade som
hormonstoérande kategori 1 eller 2 inom EU och upptagna pa | eller
1.

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls skickas till [region] [pa anmodan] / [i
samband med anbud]. Sddan dokumentation kan vara analysprotokoll, fullstandig
innehallsdeklaration eller intyg fran tillverkare (signerat med namn, titel och datum).

Det ar viktigt att stdlla krav pa hormonstérande amnen da dessa har negativ effekt redan vid
mycket laga halter. Darfor finns det ingen angiven haltgrans for detta krav. Endocrine
Disruptor list ar framtagen i ett gemensamt initiativ av 6 medlemsstaters myndigheter
(daribland Sverige) och forvaltas av Danmarks miljdmyndighet. Syftet ar att enkelt kunna
hitta de amnen som blir klassade som hormonstérande i EU:s arbete med identifiering och
reglering. De amnen som &r klassificerade som hormonstérande ar reglerade och aterfinns
pa lista I. De amnen som ar under utredning (misstankt hormonstérande) ar upptagna pa
lista IIl. For mer information om hormonstérande a@mnen, |ds pa ECHAs hemsida:

Amnena oxibenson (CAS-nummer 131-57-7) och 2,6-di-tert-butyl-p-kresol (CAS-nummer
128-37-0) dr med pa ED-listan och forekommer i vissa produkter, till exempel kompositer
och bonding. Bast ar att hitta produkter utan dessa tillsatser, ndst bast ar att géra specifika
undantag fran detta krav pa specifika produktgrupper. Finns inte resurserna att gora utforlig
utvardering av produkternas amnesinnehall kan man gora ett brett undantag for dessa tva
amnen, men det foredras att gora riktade undantag.

Produkterna ska inte innehalla &mnen som finns upptagna pa kandidatforteckning (artikel 59
i Forordning (EG) nr 1907/2006 REACH) i halter 6ver 0,1 viktprocent per amne, per den:
[20xx-xx-xx]. Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av produkten.

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls skickas till [region] [pa anmodan] / [i
samband med anbud]. Sddan dokumentation kan vara analysprotokoll, fullstandig
innehallsdeklaration eller intyg fran tillverkare (signerat med namn, titel och datum).


https://edlists.org/
https://echa.europa.eu/sv/new-hazard-classes-2023
https://echa.europa.eu/sv/new-hazard-classes-2023
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Detta ar amnen med egenskaper som kan medféra allvarliga och bestaende effekter pa
manniskors halsa och pa miljon. Kravet utesluter amnen pa kandidatférteckningen i halter
over 0,1 viktprocent (1000 mg/kg). Vid denna niva ar leverantoren enligt REACH-
forordningen skyldig att Ilamna information om innehall i produkten av amnen pa
kandidatforteckningen, samt att Iamna information till SCIP-databasen hos den europeiska
kemikaliemyndigheten Echa. Kandidatforteckningen uppdateras tva ganger per ar och darfor
ar det viktigt att fylla i datumet, samt att ta med villkoret for Kandidatforteckningen krav 3.5.

Ange samma datum, i hakparentesen, som annonsering sker. Detta for att underlatta
verifiering av miljokravet under anbudsutvardering alternativt vid senare tillfalle pa
anmodan av upphandlande myndighet.

Undersok i RFI eller dialog med leverantorer infor upphandlingen, och utga dven ifran
bestéallargruppens behov. Ange efter behov undantag pa de relevanta positioner som géller i
aktuell upphandling.

Produkterna ska inte innehalla [foljande]/ @mnen i avsikt att ge dem en antimikrobiell
funktion (Biocidforordningen, EU 528/2012) /[exempel pa @mnen anges nedan]. Kravet
galler aven medicintekniska produkter:

Amne CAS-nummer (exempel)
55-56-1,

111883-36-4
1520991-69-8
328933-19-3

56-95-1

3697-42-5

32289-58-0

1802181-67-4

32289-58-0

27083-27-8

132071-71-7
Polyhexametylen-biguanid (PHMB) 235765-81-8

28757-48-4

50641-36-6

70170-61-5

91403-50-8

28757-47-3

Polyhexametylen-guanidin Hydroklorid (PHMG) | 57028-96-3

Silver-foreningar flera
Koppar-féreningar flera
3380-34-5
112099-35-1
1155174-27-8
164325-69-3
261921-78-2
88032-08-0

Klorhexidin och dess féreningar

Triklosan
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Kvartara ammoniumfoéreningar flera

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls skickas till [region] [pa anmodan] / [i
samband med anbud]. Sddan dokumentation kan vara sakerhetsdatablad, analysprotokoll,
fullstandig innehallsdeklaration eller intyg fran tillverkare (signerat med namn, titel och
datum).

Detta krav syftar framst till att undvika on6dig anvandning av antimikrobiella @mnen i varor
som kan medverka till antibiotikaresistens. | tabellen listas ett antal kdnda problematiska
amnen och dess kdnda anvanda CAS-nummer. Dar det star “flera” ar amnena/maoijliga CAS-
nummer sa manga att alla inte har kunnat tas med. | de fall dar produkten i sig ér en
biocidprodukt alternativt produkten innehaller en biocid for att ge den en antimikrobiell
funktion ska de félja Biocidférordningen (EU nr 528/2012). For medicintekniska produkter
finns det gransdragningar om de ska félja biocidférordningen men vi vill stilla dessa krav
aven for medicintekniska produkter trots att de inte omfattas av Biocidférordningen.
Undantag kan behova laggas till avseende klorhexidin, zink och fluorféreningar dar de far
forekomma i produktgrupper dar de specifikt efterfragas.

Antingen kan en exkluderande lista dar amnena i tabellen ska uteslutas, eller sa exkluderas
alla antimikrobiella @mnen och listan anvands som exempel pa oonskade amnen. Stryk da
antingen [foljande]/ eller /[exempel pa @mnen anges nedan], och andra farg till svart. En fast
exkluderande lista ar lattare att utvardera men kan behdva uppdateras kontinuerligt.

Exempel pa undantag som kan behdéva goras ar klorhexadin, zink dar det efterfragats, till
exempel i specialmunskélj, guttaperkaspetsar och antibakteriell tandkram.

Produkterna ska inte innehalla ftalater (estrar av 1,2-bensendikarboxylsyra) i en
sammanlagd/total halt 6ver 0,1 viktprocent. Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del
av en produkt.

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls skickas till [region] [pa anmodan] / [i
samband med anbud]. Sddan dokumentation kan vara analysprotokoll, fullstandig
innehallsdeklaration eller intyg fran tillverkare (signerat med namn, titel och datum)

Ftalater ar mjukgoérare som framst tillsatts till PVC for att géra plasten mjuk och bojbar.
Dessa amnen kan lacka ut ur materialet under anvandning. Flera av de skadligaste ftalaterna,
som DEHP (bis(2-etylhexyl) ftalat), finns dven pa kandidatforteckningen men som
forsiktighetsatgard kravstalls mot alla ftalater da det finns en risk att de har liknande skadliga
egenskaper, som reproduktionstoxiska och hormonstérande. Notera att DEHT (bis(2-
etylhexyl) tereftalat) som ar en vanlig alternativ mjukgorare, ocksa ar en ftalat men en ester
av 1,4-bensendikarboxylsyra. Denna mjukgorare ar inte faroklassad och ar ett acceptabelt
substitut.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02012R0528-20240611&qid=1722948031492
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Forbrukningsartiklar far inte innehalla klorerade plaster i halter som 6verstiger 0,1
viktprocent i varje enskild del av forbrukningsartikeln.

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls skickas till [region] [pa anmodan] / [i
samband med anbud]. Sddan dokumentation kan vara fullstandig innehallsdeklaration,
produktblad dar kravet tydligt framgar eller intyg fran tillverkare (signerat med namn, titel
och datum).

Syftet med kravet ar undvika plaster med innehall av miljofarliga- och halsofarliga amnen.
Genom kravet undviks att klorerad plast, till exempel PVC-plast, anvands i offererade
forbrukningsartiklar inom vard och omsorg.

Exempel pa undantag som kan behdéva goras ar salivsugar.

Forbrukningsartiklar i plast ska inte innehalla bly, kadmium, kvicksilver, sexvart krom eller
foreningar av dessa, eller tennorganiska foreningar i halter 6verstigande 0,1 viktprocent av
plastmaterialets vikt. Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av en vara.

Observera att halten galler for sammanlagda metaller och alla dess
foreningar/amnen/salter.

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls skickas till [region] [pa anmodan] / [i
samband med anbud]. Sddan dokumentation kan vara analysprotokoll, fullstandig
innehallsdeklaration, eller intyg fran tillverkare (signerat med namn, titel och datum).

Uppfdljning kan vara sarskilt intressant vid anvandning av atervunnen plast. Viktigt att
tydliggora for leverantdrerna att det galler den sammanlagda halten av metallféreningar.

Produkterna ska inte innehalla parfym.

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls skickas till [region] [pa anmodan] / [i
samband med anbud]. Sddan dokumentation kan vara analysprotokoll, fullstandig
innehallsdeklaration, eller intyg fran tillverkare (signerat med namn, titel och datum).

Manga doftamnen ar sensibiliserande, vilket innebar att man kan utveckla en allergi mot
dem. De kan dven vara allergena, vilket innebar att de kan utlosa en allergisk reaktion.
Doftamnen som avges fran produkten kan ocksa vara miljofarliga.

10
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Sakerhetsdatablad enligt REACH (EG 1907/2006) bilaga 2, samt fér produkter som
klassificeras som farliga enligt CLP-férordningen (EG) nr 1272/2008 ska lamnas [pa anmodan
/ i samband med anbud] till avtalspart och skickas till [Region].

Det géller for foljande avtalade produkter:

e alla kemiska produkter (REACH definition ar amnen/blandningar) som omfattas av
upphandlingen och dar sdkerhetsdatablad ska finnas, dvs bade de déar leverantoren
ar skyldig att forse yrkesverksam kund for att de ar klassade som farliga och for de
produkter dar yrkesverksam kund kan begara sakerhetsdatablad p.g.a. innehall.

o for de medicintekniska produkter som ar motsvarande kemiska blandningar i de fall
dessa kan klassificeras som farliga, och for medicintekniska produkter som ar invasiva
eller anvands i direkt fysisk kontakt med manniskokroppen nar artikel 31.3 ar
uppfyllda och man kan begara blad*.

Sakerhetsdatabladen ska vara uppdaterade och pa svenska. Vid andringar, som inte ar av
redaktionell art, ska uppdaterade blad skickas till samma adress under avtalstiden. Det ska
tydligt framga vilken dandring som ar gjord.

*Enligt den tolkning som Kemikalieinspektionen och Lakemedelsverket gjort for nar sakerhetsdatablad for medicintekniska
produkter ska finnas tillgdngligt for de som begar det. Se

Med detta krav fortydligar upphandlande myndighet att den ska fa sdakerhetsdatablad for
kemiska produkter och fér medicintekniska produkter som ar klassade som farliga.

Som yrkesmadssig kund har du dven ratt att begara ett sakerhetsdatablad for produkter (bade
kemiska och medicintekniska) som inte ar klassificerade som farliga, under vissa
forutsattningar enligt REACH-forordningen och svensk lagstiftning.

Du kan begara ett SDB om produkten:
1. Innehaller minst 1 viktprocent (eller 0,2 volymprocent for gaser) av ett amne som ar
halso- eller miljofarligt.
2. Innehaller minst ett amne med ett gemenskapsgransvarde for exponering pa
arbetsplatsen.
3. Innehaller ett dmne som ar:
o Cancerogent (kategori 2)
o Reproduktionstoxiskt (kategori 1A, 1B eller 2)
o Hud- eller luftvagssensibiliserande (kategori 1)
o Klassificerat som PBT (langlivat, bioackumulerande och toxiskt) eller vPvB
(mycket langlivat och mycket bioackumulerande)
o Upptaget pa kandidatforteckningen enligt artikel 59.1 i REACH.

Enligt svensk lagstiftning, som bygger pa EU:s REACH-férordning, finns inga fasta tidsgranser
for hur gammalt ett sdkerhetsdatablad far vara. Daremot maste det uppdateras sa snart ny
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information blir tillganglig som kan paverka riskbedémning, hantering eller klassificering av
produkten.

For medicintekniska produkter har Kemikalieinspektionen och Lakemedelsverket gjort en
tolkning av lagstiftningen att krav pa att leverantor ska kunna tillhandahalla ett
sakerhetsdatablad pa begaran endast galler for produkter som ar invasiva eller i direkt fysisk
kontakt med kroppen.

Produkterna ska inte innehalla naturgummilatex.

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls skickas till [Region] [pa anmodan] / [i
samband med anbud]. Sddan dokumentation kan vara analysprotokoll, produktens
fullstandiga innehallsdeklaration eller intyg fran tillverkare (signerat med namn, titel och
datum).

Det ar viktigt att minska risken for allergier hos manniskor som kommer i kontakt med
forbrukningsartiklar som anvands inom varden. Latex fran naturgummi ar ett
sensibiliserande, allergiframkallande, amne som kan utgéra en allvarlig halsorisk for
patienter och personal om det ingar i offererade produkter.

Kravet kan undantas om det finns alternativa produkter som kan anvdndas, om risken for
patients exponering anses vara mycket |ag eller om latexfria alternativ helt saknas. Om det
finns undantag pa angivna positioner ska det efterfragas att innehall av naturgummilatex
tydligt anges med till exempel symbolmarkning eller annan varningstext pa ytterforpackning
av produkten.

Om produkten innehaller latex av naturgummi ar tillverkaren skyldig att ange det, bade med
symbolmarkning och information avseende innehall av latex och med en varningstext om att
latex kan orsaka allergiska reaktioner. Sarskilt allvarligt ar astma och i svara fall anafylaxi
(allergisk chock) av den IgE -medierade latexallergin (typ-1).

For produkter pa position [xx-xx] bor klimatpaverkan ur ett livscykelperspektiv ha berdknats,
analyserats och dokumenterats. Livscykelanalysen(LCA) ska vara utfoérd i enlighet med I1SO
14040-serien, ISO/TS 14067 eller I1SO 14025.

Dokumentation som styrker att tilldelningskriteriet uppfylls bifogas anbudet i form av

miljévarudeklaration (EPD), klimatfotavtryck, LCA eller motsvarande. Dokumentationen ska
vara verifierad av en tredje part.
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Syftet med tilldelningskriteriet ar att leverantérerna ska visa att de arbetar aktivt for att
minska klimatpaverkan fran deras produkter samt att inkomna berdkningar (LCA:er och
EPD:er) kan utgora ett underlag for regionernas klimatberdkningar. Kriteriet stalls inte for att
jamfora produkter emellan eftersom leverantdrerna kan anvanda olika metoder och
systemgranser for berdakningarna. Har finns mer information och vagledning kring
anbudsutvardering och grund for utvardering:

Det ar upp till den upphandlande myndigheten att valja viktning utifran dess prioriteringar
och forutsattningar.

Se dven informationskrav 4.1

Se separat kriteriestod for tillampning av krav pa systematiskt miljoarbete pa

Leverantoren ska pa anmodan fran Bestallaren kunna ange vikt pa respektive huvudmaterial
(upp till tre material som utgor stérsta del av produktens massa) som ingar i produkten/-
erna samt den totala vikten pa produkten/-erna.

Syftet med tilldelningskriteriet ar att kunna berdkna klimatavtryck pa regionens
forbrukningsartiklar. Det ar upp till den upphandlande myndigheten att valja att inkludera
kravet eller inte utifran dess prioriteringar och férutsattningar.

Leverantor ska pa anmodan sammanstélla och redovisa klimatpaverkan utifran ett
livscykelperspektiv fran vagga till grav (scope 1-3, GHG-protokollet), for den upphandlande
myndighetens avtalade varuinkop. Informationen ska vara tillganglig pa arsbasis och tacka
respektive avtalsar, total klimatpaverkan per ar samt nedbrutet per produktgrupp enligt
overenskommelse med kund.

Om nya amnen identifieras som hormonstérande amnen kategori 1 eller 2 och f6érs upp pa
ED List I eller I ( ) under avtalstiden, ska den
upphandlande myndigheten underrattas om dessa @mnen forekommer i avtalade produkter.
Detta ska ske inom sex manader efter uppdatering.

[Informationen ska skickas till: e-mail/funktion/person].

13


https://www.upphandlingsmyndigheten.se/inkopsprocessen/genomfor-upphandlingen/grund-for-utvardering/
https://husr.se/upphandlingskrav/kravbibliotek/
https://husr.se/upphandlingskrav/kravbibliotek/
https://edlists.org/list-updates

Hdllbar
UPPHANDLING

Ett samarbete mellan Sveriges regioner

Endocrine disruptor list uppdateras minst tva ganger per ar, men kan uppdateras oftare dn
sa. Ange relevant mottagare hos upphandlande myndighet i hakparentes. Det kan med
fordel vara avtalsforvaltare eller miljoresurs som ar kopplat till upphandlingsstod i miljo- och
hallbarhetsfragor. Upphandlande myndighet kan med fordel ta kontakt med leverantéren en
gang per ar for att se om nya uppforda @mnen pa ED List | eller Il férekommer i avtalade
produkter.

Manga viktiga processer i kroppen styrs av hormoner som verkar vid mycket laga halter i
kroppen. Hormonstérande dmnen ar sadana amnen som ar frammande for kroppen och kan
stéra kroppens eget hormonsystem. Amnena kan exempelvis bidra till utveckling av cancer
eller paverka amnesomsattningen och formagan att fa barn. Det mest kritiska skedet for
effekter ar fosterstadiet.

Se dven vagledningstext for krav 1.6.

Om nya amnen fors upp pa kandidatférteckningen (

) under avtalstiden, ska den upphandlande myndigheten
underrattas om dessa amnen forekommer i avtalade produkter éver 0,1 viktsprocent per
amne i varje enskild del som i sig &r en vara. Detta ska ske inom sex manader efter ECHAs
offentliggérande av en reviderad kandidatforteckning. [Informationen ska skickas till:
adress/funktion/ person].

Om avtalade produkter innehaller nya amnen pa Kandidatforteckningen forbinder sig
leverantor att under avtalstiden aktivt bedriva ett utvecklingsarbete med syfte att fasa ut
dessa amnen.

Bevis vid uppfoljning

Redovisningen till Upphandlande myndighet ska visa hur leverantéren arbetar med att
bedriva ett utvecklingsarbete i syfte att fasa ut de @mnen som tillkommit pa
Kandidatforteckningen. Redovisningen kan besta av en plan for utfasning innehallande
analys av marknaden, tidplan for utfasning samt tankbara alternativ som kan erbjuda
motsvarande teknisk funktion och medicinsk patientsdkerhet.

Kandidatforteckningen uppdateras tva ganger per ar, vanligtvis i januari och juni. Ange
relevant mottagare hos upphandlande myndighet i hakparentes. Det kan med férdel vara
avtalsforvaltare eller miljoresurs som ar kopplat till upphandlingsstéd i miljo- och
hallbarhetsfragor. Upphandlande myndighet kan med fordel ta kontakt med leverantdren en
gang per ar (eller annan lamplig intervall kopplat till leverantorsuppfoljning) for att:

e Redovisa vilka @mnen som tillkommer pa kandidatférteckningen samt
e Redovisa hur leverantor sakerstallt om dessa amnen finns i avtalade varor

Om amnena finns vill vi se att leverantdren har en plan for utfasning av dessa amnen.
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Om ett amne pa kandidatférteckningen finns 6ver 0,1% for enskild del av en vara ska man
som yrkesmassig kund (sa som regionerna ar) fa denna information foér varan av leverantor
senast vid leverans enligt REACH (EU 1907/2006) artikel 33.

Se dven vagledningstext for krav 1.7.

Senast 12 manader fran avtalsstart ska det finnas en skriftlig redovisning fér hur
leverantoren ska arbeta/arbetar med att kartldgga och fasa ut perfluorerade féreningar
(PFAS, och som innefattar alla @amnen som omfattas av OECDs definition*) i sina produkter,
som ska skickas pa anmodan.

Redovisningen ska minst innefatta féljande punkter:

e beskrivning av hur leverantéren arbetar idag med utfasning av PFAS och vilka mal
man arbetar mot

e hur kartlaggning av riskmaterial/produkter i sortimentet gors

e om mojligt - information om avtalade produkter och vilken PFAS som ingar

e hur kommunikationen kring PFAS bedrivs med eventuella underleverantérer, samt
hur deras svar utvarderas

e vad som gors for att klara kommande breda begransningsforslag**

e ansvarig person hos leverantéren och kontaktperson for fragor.

*OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) definierar PFAS som alla kemikalier med minst en
perfluorerad metylgrupp (—CF3) eller en perfluorerad metylengrupp (—CF2-).
**Mer om forslaget om en bred restriktion inom REACH finns att lasa pa och sjalva forslaget

PFAS, per- och polyfluorerade alkylsubstanser, dr ett samlingsnamn fér en grupp organiska
amnen som bestar av en kolkedja dar vateatomerna helt eller delvis ar utbytta mot
fluoratomer. PFAS kemikalierna finns dverallt i var miljo, i vatten, vaxter, djur och manniskor.
Det ar dmnen som sprider sig latt i luft och vatten och de ar dessutom extremt svara att
bryta ner. Nar amnena val finns i miljon och i vart vatten ar det mycket svart att fa bort dem.
Om utslapp av PFAS till miljon fortsatter obehindrat sa kommer méanniskor och djur att
utsattas for okande mangder PFAS tills exponeringen nar en sadan niva att negativa
hélsoeffekter blir oundvikliga.

PFAS slapps ut under hela sin livscykel. Fluorgaser som bland annat anvéands till
luftkonditionering star tillsammans med textilier och medicinsk utrustning for de stora
utslappen. Andra betydande anvandningsomraden ar olika typer av forpackningar,
transportsektorn och byggprodukter. Arligen hamnar 75 000 ton av evighetskemikalierna
PFAS i miljon i Europa.

Det saknas idag god kdinnedom hos bade leverantorer och upphandlande myndigheter omi
vilka produkter PFAS forekommer, darfor behévs mer uppgifter om PFAS i
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produktdatablad/produktinformation och ett behov av att leverantorer arbetar med sadan
kartlaggning.

Samtliga regioner arbetar for att ersatta farliga kemiska amnen med mindre farliga i de
kemiska produkter och varor som anvands i verksamheten. Avtalad leverantor férbinder sig
att under avtalstiden medverka i detta substitutionsarbete.

Medverkan innebar foljande:
e Att ha en kontaktperson for dessa fragor som [region] kan vanda sig till for att fa svar
pa fragor gallande innehall och risker med avtalat sortiment.
e Att sjalva ha ett systematiskt arbete med utfasning/riskminskning och att i
forekommande fall hitta alternativ
e Att delta i uppféljningsmoten under avtalstiden.

Detta krav underlattar for regionerna att hitta ratt person pa foretaget som kan svara pa
fragor om kemikrav. Det ar ocksa ett satt att fa leverantorerna att arbeta mer systematiskt i
sitt miljoarbete med just kemiskt innehall i, inte bara kemiska produkter, utan ocksa i
material och varor och med kemiregler. Nagot som ofta kan saknas.

Om det finns LCA, EPD eller klimatdeklarationer upprattade for produkterna ar det dnskvart
att dessa skickas in tillsammans med anbudet och finns tillgdngliga pa anmodan. [region] har
som mal att minska miljopaverkan fran materialanvandningen i tandvarden och ett viktigt
steg ar att 6ka kunskapen om enskilda produkters miljépaverkan.
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