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1  Basfragor om Valvald

1.1 Vad dir Viélvald?

Vilvald ér apotekens guide for 6kad transparens. Receptfria likemedel med symbolen
Vilvald ér fran foretag som &r mer transparenta med sitt héllbarhetsarbete och stiller krav
pa ansvarsfull tillverkning av dessa produkter.

Syftet &r att de kunder som vill géra medvetna val guidas till de ldkemedelsforetag och
produkter som uppfyller vara krav pa okad transparens. Vér vision &r att bidra till en
héllbar lakemedelstillverkning. Vi vill att kunderna ska kunna géra medvetna val pa
apotek och visa ldkemedelsforetagen att vi vill se hallbart producerade lakemedel.

1.2  Hur syns Vilvald?

De produkter som uppfyller guidens krav far symbolen Vélvald pa apotek. Symbolen
sitter pa hyllkanten eller i e-handeln i direkt anslutning till det receptfria likemedlet pd
landets 6ver 1 400 apotek.

1.3 Varfor tar apoteken fram en egen guide?

Vi vet att det finns stora miljoproblem kopplat till tillverkning av ldkemedel. Men det
saknas krav pé att likemedelsforetag 6ppet ska visa hur deras produktion gar till. Darfor
vet vi ytterst lite om tillverkningen av de liakemedel som siljs pa apotek i Sverige.
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Allt fler av apotekens kunder stéller fragor om milj6 och héllbarhet, men pa grund av
bristen pa transparens inom likemedelsbranschen har vi inte mojlighet att svara pé dessa
fragor. Idag finns det ingen etablerad miljo- eller hédllbarhetsmérkning for ldkemedel.
Darfor har vi valt att lansera Vilvald, for att hjélpa kunderna att gora mer medvetna val.

1.4 Vad innebdr guiden Viilvald?

De receptfria ladkemedel som uppfyller guidens krav far symbolen Vilvald pa apotek.
Symbolen syns i anslutning till produkten. Vilvald guidar dig som kund till produkter
fran de foretag som dr mer transparenta och 6ppna med sitt hillbarhetsarbete och
dessutom stdller krav pa ansvarsfull tillverkning av just dessa produkter. Guiden
garanterar inte att just det aktuella lakemedlet ar tillverkat mer héllbart 4n ndgot annat.
Likemedelsforetagen ldmnar inte ut sddan information. Den visar enbart vilka foretag
som har en externt granskad hallbarhetsredovisning och dr medlem i
lakemedelsindustrins internationella organisation PSCI som arbetar for 6kad transparens
och hallbarhet i leverantdrskedjan. Dessutom stiller foretaget krav pa att tillverkning av
lakemedlet sker med respekt for manskliga réittigheter, arbetstagares réttigheter, miljo
samt fritt frdn korruption. Vilvalds kriterier utvecklas arligen i linje med kunders
forvantningar och nationellt/ internationellt pagaende arbete.

1.5 Varfor gdller Viélvald endast fér receptfria Iikemedel?

Apotek séljer tre kategorier av varor; receptbelagda likemedel, receptfria likemedel samt
handelsvaror. Enligt lag maste alla apotek sdlja alla receptbelagda likemedel. Hér skulle
staten kunna stélla krav i samband med inkop av ldkemedel men sa som nuvarande
lagstiftning dr utformad &r det inte mojligt. TLV, Likemedelsverket och E-
hélsomyndigheten har fatt i uppdrag att gemensamt planera och inleda ett pilotprojekt
med miljobonus inom ramen for utbyte inom forménssystemet. For handelsvaror finns
flera etablerade miljomérkningar till exempel Bra Miljoval och Svanen.

1.6  Vad kriivs for att ett Iikemedelsforetag ska uppfylla kraven?

Produkterna som far symbolen Vilvald 2022 uppfyller f6ljande fyra kriterier:

1. Foretaget som ar MAH for produkten ("Foretaget”) ska rapportera sitt
héllbarhetsarbete enligt redovisningsramverket GRI Standards eller likvardig
standard. Hallbarhetsredovisningen ska vara granskad av oberoende part.

2. Foretaget, eller dess moderbolag, ska vara medlem i branschorganisationen
Pharmaceutical Supply Chain Initiative (PSCI) som arbetar for transparens och
gemensamma héllbarhetskrav for lakemedelstillverkare.

3. Foretaget ska stélla krav om efterlevnad av PSCI:s principer eller motsvarande i
leveranskedjan for den receptfria produkten, dvs. pa tillverkande enheter och
leverantorer.

Sveriges Apoteksforening/SA Service AB
Regeringsgatan 60
111 56 Stockholm



R\V/
e

Valvald

20211217

4. Foretaget ska besvara fragor avseende deltagande i PSCI:s arbete samt utfall av
riskanalys avseende receptfria produkter.

Produkter som innehaller diklofenak undantas fran Vilvald. Sveriges apotek har sedan
tidigare en branschoverenskommelse om hyllkantsinformation angaende att diklofenak
kan péverka naturen negativt och dérfor bor anvdndas med eftertanke.

Detta &r en utveckling fran Vélvalds kriterier 2021 da enbart de tva forsta kriterierna samt
undantaget for produkter som innehéller diklofenak géllde.

1.7  Vad vill ni uppné med guiden?

Vi vill bidra till en mer héllbar ldkemedelstillverkning. Med hjélp av konsumentmakten
vill vi 6ka trycket pd lakemedelsforetagen for att sékerstélla att deras ldkemedel tillverkas
héllbart och med transparens. 2022 uppfyller cirka 350 receptfria likemedel frdn femton
lakemedelsforetag Vilvalds krav. Fler foretag arbetar for att uppfylla kriterierna. Kraven
kommer att fortsdtta att skirpas och uppdateras arligen i dialog med organisationer,
foretag, myndigheter, forskare med fler intressenter.

1.8 Vad dir problemet med Iéikemedelstillverkning ?

All typ av produktion paverkar miljon negativt, lakemedelstillverkning 4r inget undantag.
Under manga ar har det genom forskning framkommit att det slépps ut stora méangder
lakemedelsrester vid tillverkning. Forskningen visar ocksa att ldkemedelsrester kan vara
skadliga for manniskor och milj6. En stor del av dessa problem har uppmérksammats i
Indien och Kina, ldnder dér d4ven hoga risker for brott mot ménskliga rittigheter och
arbetstagares rattigheter samt hog grad av korruption foreligger.

Det finns inga krav pa ldkemedelsindustrin att redovisa var och hur deras likemedel ar
tillverkade. Darfor vet vi i Sverige véldigt lite om tillverkningen av just de ldkemedel
som vi anvinder. Apoteken tycker att det dr fel att vi 1 Sverige ska bli friska pa bekostnad
av andra ménniskor, djur och natur.

1.9  Vilka miljéproblem orsakar Iiikemedel i Sverige?

De storsta utsldppen av ldkemedelsrester sker vid tillverkning. Dérfor fokuserar Vélvald
pa att paverka tillverkningsindustrin.

De halter av ldkemedel som uppmaitts i miljon i Sverige dr mycket sma, hér sker
utslappen framfor allt efter anvdndning. Resterna spdds da ut via reningsverk och nar
svenska vattendrag i mindre mingder. Hur 1dkemedelsubstanser paverkar naturen varierar
1 hog grad. Vissa lakemedelsrester klarar inte vara reningsverk av att rena. De flesta
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sadana substanser siljs receptbelagda i Sverige. Den enda substansen som séljs receptfritt
1 Sverige ér diklofenak. Sverige har sedan 2015 reglerat hur mycket diklofenak som far
slappas ut i vara vatten, vilket framgar av Havs- och vattenmyndighetens foreskrift om
sdrskilda fororenande &mnen. Dessa virden dverskrids. For att bidra till minskade utslapp
av diklofenak har Sveriges Apoteksforening en branschdverenskommelse om att
informera om diklofenaks negativa paverkan pa miljon. Darfor undantas produkter
innehallande diklofenak i Vilvald. Sedan juni 2020 ar diklofenak i tablett- och
kapselform receptbelagt, men diklofenak i gelform séljs fortfarande receptfritt.

Apoteken tar ansvar for att samla in dverblivna och oanvénda likemedel sé att de inte
hamnar i naturen pa fel satt. Varje ir samlas runt 1 400 ton dverblivna likemedel in via
apotek.

1.10 Vem ligger bakom Viilvald?

Guiden &r apoteksbranschens gemensamma initiativ for att kunna stélla krav mot
lakemedelsindustrin. Vilvald administreras av branschorganisationen Sveriges
Apoteksforening dér alla apotek i Sverige &r representerade. 2021 bildades ett kansli for
Vilvald hos Sveriges Apoteksforening. Lakemedelsforetagen betalar ingenting under
2022 for att f4 symbolen vid sin produkt utan apoteksbranschen star for hela kostnaden.

1.11 Arinte andra likemedel bra?

Alla likemedel som séljs pa svenska apotek uppfyller hogt stillda kvalitetskrav, det kan
kunderna alltid kénna sig trygga med. Vilvald dr en guide som visar att de foretag som
ligger bakom produkten kan forsikra att de uppfyller de uppsatta kraven rérande
transparens och héllbarhet som vi idag stéller.

1.12 Varfor siljer ni Iikemedel som inte uppfyller kraven?

Apotekens ansvar ér att silja alla 1dkemedel som godkénts av Lakemedelsverket. Vi vill
underldtta for konsumenten att géra mer medvetna val men kundens medicinska behov
gér alltid forst.

1.13 Varfér ldmnar inte Idkemedelsféretagen ut information om
lékemedelsproduktionen?

Likemedelsindustrin kan eller vill inte ldmna ut information av konkurrensskal.
Informationen finns och ldmnas till myndigheter och regioner under sekretessavtal. Men
varken apoteken, forskare, journalister eller kunder far den information vilket innebér att
det inte gér att granska tillverkningen. Nya Zeeland &r det enda landet i vérlden vars
motsvarighet till Lakemedelsverket publicerar sddan information offentligt pa sin
hemsida.
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Andra globala industrier har kommit en bra bit pd vdgen gillande transparens och
hallbarhet. Vi vill att likemedelsindustrin f6ljer efter, kommer ikapp och springer om.
Det hér dr vart sétt att trycka pa ldkemedelsforetagen att bli mer transparanta och héllbara
kring lakemedelstillverkning. Vi vill visa foretagen att kunderna tycker att transparens
och hallbarhet ar konkurrensfordelar, inte nackdelar.

1.14 Vilka uppfyller kriterierna och hur uppdateras guiden?

2022 uppfyller cirka 350 receptfria likemedel fran femton likemedelsforetag Vélvalds
krav. Vi vet att &nnu fler dr pa vdg men har inte uppfyllt alla krav dn. Listan pa vilka
lakemedelsforetag som uppfyller kraven och vid vilka produkter som symbolen ska sitta
kommer uppdateras arligen. I dialog med ldkemedelsbolag och andra aktorer skirps
kriterierna kontinuerligt.

1.15 Var finns mer information?

For information om guiden se http://www.sverigesapoteksforening.se eller
valvald@sverigesapoteksforening.se

2  Avancerade fragor om Valvald

2.1 Hur fungerar inkép av receptbelagda Iiikemedel och vilka miljékrav stdills ddir?

Likemedelsverket beslutar vilka ldkemedel som fér sdljas i Sverige. Enligt lag méste alla
apotek silja alla receptbelagda lakemedel som godkénns av Likemedelsverket. Hér skulle
staten kunna stélla krav i samband med godkidnnande av lakemedel for forsdljning 1
Sverige, men s& som nuvarande lagstiftning ser ut gér det inte. I budgetproposition 2021
har regeringen avsatt medel for en forsoksverksamhet med miljopremie i
forménssystemet for lakemedel. Detta arbete ansvarar Likemedelsverket, E-
Hilsomyndigheten och TLV for gemensamt. Det tycker vi dr mycket bra.

Genom att ga fore och infora Vilvald for receptfria ldkemedel pa apotek vill vi uppmana
beslutsfattare och myndigheter att agera for att forbéttra situationen kring receptbelagda
lakemedel. Vi vill att alla parter ska ta sitt ansvar for att skapa en mer héllbar
lakemedelsbransch.

2.2 Varfér kan jag inte vdlja ett Iikemedel som dr hdllbart producerat?

Apoteken har idag inte mojlighet att f4 information om hur ldkemedel produceras. Vi
behover fa 6kad insyn i tillverkningen av de ldkemedel som séljs pd apoteken, dérfor tar
vi ett forsta branschgemensamt steg med Vélvald for receptfria ldkemedel. For det
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receptbelagda sortimentet dr det Tand- och likemedelsformansverket som beslutar om
modellen for generikautbyte och dér stélls det idag inga hallbarhetskrav. Vi hoppas att
vért arbete med guiden Vilvald ska leda till att lakemedelsbolagen blir mer transparenta
sa att vi framdver kommer kunna guida kunderna till hallbart producerade ldkemedel.

2.3 Varfor kallas det guide, dr det inte en mérkning?

Vilvald ér inte en miljo- eller hallbarhetsmérkning, det skulle krévas att foretaget &r helt
transparent med var och hur deras likemedel tillverkas och att dé tredje part kan granska
och folja upp produktionen. Idag utgar Vilvald frén publikt tillgédnglig information och
erbjuder foretagen att inkomma med svar pa stillda fragor.

Sa som informationsldget ser ut idag kan vi enbart guida konsumenterna till de receptfria
lakemedel fran de likemedelsforetag som kommunicerar pa ett transparent sitt kring sitt
miljo- och héllbarhetsarbete och kan forsdkra att de stéller krav pa ansvarsfull
tillverkning. Kriterierna for att fi Vidlvald har utvecklats sedan 2021 med att
lakemedelsforetagen nu maste svara pa ett antal frdgor om ansvarsfull tillverkning av
enskilda produkter. Det innebér att ett foretags alla produkter inte per automatik fér
symbolen Vilvald. Vart mél &r att Vidlvald ska kunna bli en hallbarhetsméarkning med
tiden.

2.4 Vad kan man som kund géra for att ta reda pa hur Iikemedel tillverkas och
stdlla krav pd att Sverige ska stdlla miljékrav vid godkédnnande av Iikemedel?

Du kan som konsument stélla krav pé politiker att forandra Tandvards- och
lakemedelsformansverkets mojlighet att stilla miljokrav vid inkdp av ladkemedel. Du kan
dven kontakta likemedelsforetagen for att stélla fragor kring hur deras
lakemedelsproduktion ser ut frén ett hillbarhetsperspektiv. Néar du koper receptfria
lakemedel kan du leta efter Vilvald-symbolen.

2.5  Svartmadlar vi inte de likemedel som vi siljer genom att problematisera
ldkemedelstillverkningen och endast lyfta fram vissa leverantérer?

Vi lyfter en viktig frdga som fa méanniskor kinner till: tillverkning av ldkemedel kan

skada miljon och ménniskor. Vér guide Vélvald dr ett forsta branschgemensamt steg, nu

behover vi fa fler konsumenter, politiker och beslutsfattare intresserade, for att i

forldngningen kunna &stadkomma en fordndring.

2.6  Hur sdkerstdller vi att detta blir ett Iangsiktigt engagemang?

Apoteken anser att om fragan om héllbar likemedelstillverkning ska drivas framgangsrikt
och ansvarsfullt behdver det goras branschgemensamt dér vi far storre
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paverkansmojlighet dn vad varje enskilt apotek har. Sveriges Apoteksforening driver
sedan lidnge fragan att miljo ska ingd som kriterium vid val av periodens vara.

Sveriges Apoteksforening beslutade ar 2018 att ta fram en branschgemensam guide for
receptfria ldkemedel, ett arbete som Apotek Hjértat paborjade nagra ér tidigare. Planen &r
att kraven arligen ses 6ver och i dialog med likemedelsbolag och andra intressenter
kontinuerligt skérpas.

2.7  Varfor har vi valt just dessa kriterier?

Pa grund av att 1dkemedelsindustrin inte &r transparent har vi idag inte mdjlighet att
granska tillverkningen av enskilda produkter. Vi utgar dels fran den information som
lakemedelsforetagen tillgédngliggor externt, men kréver fran och med 2022 att foretagen
svarar pa produktspecifika frdgor om ansvarsfull tillverkning. Med tiden hoppas vi att
transparensen Okar i1 branschen och att vi har mojlighet att stélla skarpare krav som
sakerstdller att enskilda produkter ar hallbart tillverkade.

2.8  Ett av kriterierna for ”Viilvald” dr att Iikemedelsféretaget ska
hdllbarhetsrapportera enligt GRI Standards - uppfyller apoteksbolagen sjélva
det?

Kravet pa att lakemedelsforetaget ska héllbarhetsrapportera grundar sig i att vi vill veta
att de sikerstiller att deras ldkemedel &r tillverkade genom goda arbetsforhallanden och
utan utslépp av ladkemedelssubstanser.

De allra flesta apotek arbetar med miljo- och hallbarhetsfrdgor. Flera av de storre
apotekskedjorna héllbarhetsredovisar. Men apoteksaktorerna skiljer sig mycket at, allt
fran stora kedjor till enskilt drivna apotek. Det innebér olika forutséttningar att driva
miljo- och héllbarhetsarbete. En viktig aspekt for apoteken dr inkdp av varor dir vi nu
branschgemensamt arbetar for att leverantdrerna for receptfria likemedel ska uppfylla
véra hallbarhetskrav.

2.9  Riskerar ni inte att stidnga ute sma Iéikemedelsféretag med era krav?

Kraven ir sé stdllda att &ven mindre likemedelsforetag ska ha mojlighet att uppfylla dem.
Vi vill att likemedel ska vara tillverkade med goda arbetsforhallanden och utan utslépp
av lakemedelssubstanser, ndgonting som behdver kunna sékerstéllas av
lakemedelsforetaget, oberoende storlek. PSCI har tvé olika nivéer for medlemskap och vi
accepterar bada nivderna for att inte exkludera mindre foretag som inte har lika stora
resurser att aktivt delta i arbetsgrupper med mera. Vélvalds kriterier for 2022 dr inte
hogre dn de kriterier som rekommenderas av Upphandlingsmyndigheten {or regionernas
upphandlade likemedel, vilka dr formulerade sa att inte mindre foretag ska exkluderas.
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2.10 Hur granskar ni féretagen?

Granskningen utgdr ifran vilka foretag som dr medlemmar i PSCI. Dérefter gar vi igenom
vilka som siljer receptfria likemedel i Sverige, antingen via moderbolaget eller via
dotterbolag. Foretag (moderbolaget eller mojligen dotterbolaget) som har en godkénd
héllbarhetsredovisning som dessutom dr tredjepartsgranskad far Vilvald. Darefter ber vi
foretagen inkomma med svar pd kriterie tre och fyra pa produktniva (se ovan). De
produkter som innehéller diklofenak undantas fran Vélvald.

2.11 Gdller Viilvald dven fér medicintekniska produkter?

Vilvald giller endast for receptfria ldkemedel. Vi vill bidra till en héllbar
lakemedelsproduktion da vi vet att det finns stora hallbarhetsrisker kopplade till den
produktionen idag, bland annat utslépp av lakemedelssubstanser som paverkar ménniskor
och natur negativt. Medicintekniska produkter har ockséd en miljopéverkan men vi arbetar
inte branschgemensamt kring denna produktkategori utan det dr upp till respektive
apoteksforetag att stilla krav pa dessa leverantdrer och produkter.

2.12  Hur involverar vi likemedelsforetagen i utvecklingen av kriterierna?

For att sidkerstilla att vi stéller 1ampliga krav pa ldkemedelsforetagen har Sveriges
Apoteksforening dialog med ldkemedelsindustrins organisationer, enskilda foretag samt
andra intressenter. Denna dialog skedde infor revidering av kriterierna for 2022 och den
kommer att fortsétta infor nésta revidering.

2.13 Riskerar inte hdllbarhetsguiden att vilseleda kunderna? Ni stdller ju inga
direkta krav pa tillverkningsprocessen?

Det finns i dagsldget ingen annan guide for miljo- eller hallbarhetsfragor for lidkemedel i
hela vérlden. Vilvald &r inte perfekt, men det &r ett forsta branschgemensamt steg for att
nd mélet om en hallbar likemedelsproduktion. Ser foretagen att kunderna gér medvetna
val nér de koper receptfria ldkemedel sporras de forhoppningsvis till att bli mer
transparenta nér det géller tillverkningen.

2.14 Ardet verkligen troviirdigt att en branschférening driver detta arbete? Borde
det inte vara en oberoende organisation som driver detta?

Visionen med Vilvald ar att den ska bidra till en héllbar ldkemedelstillverkning. Idag
finns det ingen oberoende organisation som driver en miljomérkning for lakemedel och vi
ser det dirfor som apotekens ansvar att gora nagot tills dess att ndgon oberoende
organisation tar fram ett battre alternativ. Eftersom Vélvald inte garanterar att ett specifikt
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lakemedel &r hallbart producerat s& uppfyller den inte krav pd vad som definierar en
miljo- eller hallbarhetsmirkning.

2.15 Det finns ju redan miljéinformation om Idikemedelssubstanser i FASS, dr det
samma information som Vdlvald utgdr ifran?

Nej, miljdinformationen i FASS lidggs in av likemedelsforetagen sjdlva och
kvalitetsgranskas av tredje part, IVL Svenska Miljo6institutet. Miljobedomningsmodellen
utgér ifran berdknad riskanalys av utsldpp i Sverige ndr patienter anvint ldkemedel. Det
framgar om det finns risk for att likemedlet dr miljofarligt nar det kommer ut i naturen,
om ldkemedlet dr svart att brytas ned i naturen och eller har potential att bioackumuleras i
vattenlevande organismer. Modellen séger ingenting om hur lakemedelsbolagen
sdkerstiller att ldkemedelsrester inte kommer ut i naturen vid tillverkning av lidkemedlet.
Det ér likemedelsforetagen sjdlva som véljer vilken miljéinformation de ska lagga ut pa
Fass.se. Den information som finns géllande substans kan séledes variera mellan olika
foretag.

2.16  Varfoér infér ni inte en riktig miljomdrkning dven om inga likemedelsféretag
kan uppfylla kriterierna?

Kunderna stiller redan frdgor om “grona ldkemedel” pé apotek. En miljomérkning som
inget ldkemedel skulle kunna uppfylla kriterierna for tror vi inte skulle leda ndgon vart.
Tvéartom, det riskerar att skrimma ménniskor att inte anvéinda bra ldkemedel. Det ar
lakemedelsforetagen som vi vill nd och fé forsta att kunderna faktiskt vill ha detta. Med
Vilvald kan vi forhoppningsvis visa att kunderna gor ett aktivt val baserat pa transparens
och héllbarhet. Okad transparens #r dirfor en konkurrensfordel och inte nackdel.

2.17 Lurar ni inte konsumenterna att de ska viilja ett “grént Iikemedel” fast det inte
ér det?

Vi dr noga med att alltid forklara att Vdlvald inte dr en miljomérkning. Vara kriterier ar
inte perfekta. Vi kommer att fortsétta vidareutveckla kriterierna med malet att bidra till en
hallbar likemedelstillverkning.

2.18 Varfor gor ni undantag for vissa substanser? Det dr viil béttre att anvénda dven
dessa Iékemedel frdn mer transparenta féretag?
Enskilda likemedel som innehéller diklofenak undantas fran Vilvald. Det beror pa den

negativa paverkan pa miljo som diklofenak har och apoteken dven har sirskild
information om pé hyllkanten. Vi anser att det skulle ge kunderna dubbla budskap om
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dessa produkter far symbolen Vilvald vid hyllkanten. De allra flesta likemedel som
innehaller diklofenak dr numera receptbelagda men négra fa i gelform finns kvar i det
receptfria sortimentet. Apotekens personal har stor kunskap och ger rad om vilka
lakemedel som bor anvéndas nér. Ibland kan andra substanser fungera lika bra och ibland
inte.

Riskbilden for diklofenak handlar om utsldpp i samband med anvdndning. Det skiljer sig
frén kriterierna for Vélvald som handlar om héllbarhet och transparens hos
lakemedelsforetagen for att minska risker i anslutning till tillverkning av lakemedel.
Detta kan uppfattas som missvisande, men vi anser att det &ven dr missvisande att visa
symbolen i anslutning till produkter som &r sdrskilt fororenande.

Sveriges Apoteksforening/SA Service AB
Regeringsgatan 60
111 56 Stockholm



