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Forord

Tandvards- och lidkemedelsformansverket (TLV) fick i maj 2021 regeringens
uppdrag (S2021/04128) att utveckla och forbereda for en forsoksverksamhet
gillande att infora en miljopremie i lakemedelsformanssystemet. Arbetet ska
utforas i samverkan med Lakemedelsverket och E-hdalsomyndigheten och
utgdngspunkten ska vara att forsoksverksamheten ska bedrivas under aren
2024-2027. TLV ska bland annat utarbeta hur premien och utbetalningssystemet
ska utformas, samt berakna premiens storlek.

I denna delrapport analyserar TLV behovet av forfattningsandringar infor att
forsoksverksamheten startar, preliminart forenligheten med EU:s fria rorlighet av
varor samt redovisar hur miljopremien forhaller sig till EU:s regler om statligt stod.
Uppdraget ska slutrapporteras senast den 30 oktober 2022.

Arbetsgruppen for rapporten har bestatt av Andreas Brynolfsson Borg,
Marie Almén, Marie Forssell, Matilda Lundstrém, Per Hortlund och
Ulrika Grundstrom.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Sammanfattning

TLV, Likemedelsverket (LV) och E-halsomyndigheten (EHM) har fatt i uppdrag av
regeringen att utveckla och forbereda for en forsoksverksamhet gallande att infora
en miljopremie for ett begransat antal ldkemedel som ingar i periodens vara-
systemet. Forsoksverksamheten ar tankt att paga under aren 2024—2027 och ska
omfatta tre lakemedelsgrupper: konshormoner, antibiotika och NSAID (vissa
smartstillande lakemedel). TLV ska bland annat utreda hur forsoksverksamheten
ska vara utformad, vilket omfattar att foresla hur utbetalningssystemet ska fungera
samt premiens storlek och utformning.

I den har rapporten beskriver TLV rattsliga analyser i flera fragor. I denna del av
uppdraget har TLV samma uppdragsformulering som LV och EHM, och arbetet har
genomforts i samverkan med dessa myndigheter. Slutsatser och stillningstaganden
ar i vissa delar preliminira eftersom dessa till stor del ar beroende av de kriterier for
miljopremien som LV ska foresléd i samband med slutrapporteringen.

Hur myndigheterna foreslar att miljopremien ska fungera i
praktiken

Myndigheternas preliminara forslag till hur miljopremien ska fungera i praktiken
bygger pa att foretag ansoker till LV om att ett visst ldkemedel ska miljokvalificeras.
LV hanterar ansokan och beslut om kvalificering for miljopremie for ett visst lake-
medel. Informationen om att produkten ar miljokvalificerad formedlas darefter fran
LV till EHM. Information om priser och periodens vara kommer pa samma satt som
idag formedlas fran TLV till EHM och vidare till apoteken, som dven fortsattnings-
vis som huvudregel ska byta till det ldkemedel som ar tillgangligt och har lagst pris
(periodens vara). EHM beridknar sedan och betalar ut premien till aktuellt foretag
baserat pa lakemedlets forsaljning. TLV kommer med regelbundenhet under
forsoksverksamhetens géng analysera utfall av miljopremien och dess effekter pa
formanssystemet. Detta innebar att den praktiska hanteringen framst ar uppdelad
mellan LV och EHM. TLV ar mer indirekt involverad i miljopremiens effekter
huvudsakligen genom sitt uppfoljningsarbete, som i sin tur kan leda till att
myndigheten behover foresla dndringar av premiens storlek och/eller konstruktion.

Preliminart forslag till konstruktion av premien

I denna delrapport presenterar TLV ett kortfattat preliminart forslag till
konstruktion av premien. TLV kommer i slutrapporten att lamna konkreta forslag
till konstruktion och niva for premien anpassat till de kriterier for miljobedémning
som LV sitter. Konstruktion och niva foreslas tillsammans med miljokriterier
framga av en sarskild férordning.

Den premie som foretagen far ska berdknas av EHM per sald forpackning. TLV
foreslar att premie kan utbetalas for samtliga forpackningar som av LV ar godkanda
for miljopremie och som ingar i periodens vara-systemet. TLV utreder ocksa om det
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ska finnas en maximal premiegrans (ett maximalt belopp) per foretag och/eller per
substans eller annan grund. TLV utreder dven om det finns behov av avgransningar
for vissa substanser inom gruppen antibiotika. Skélet till detta ar att miljopremien
kan riskera att paverka konkurrenssituationen i sddan utstrackning att det kan
forsamra tillgangligheten till vissa antibiotika, som idag utgor ett sarbart segment.

EU:s bestammelser om statsstod

Statligt stod ar enligt huvudregeln forbjudet och staten far inte vidta en stodatgard
forran Europeiska kommissionen, nedan bendmnt kommissionen, har godkant
stodet. Det finns fem rekvisit som samtliga ska vara uppfyllda for att en atgard ska
anses utgora statligt stod. TLV bedomer att flertalet rekvisit kan ses som uppfyllda,
men att det rdder tveksamhet om rekvisitet avseende beviljandet av en fordel anses
som uppfyllt. P4 grund av detta presenteras tva olika alternativ till regeringen
avseende fortsatt hantering.

Ekonomiska transaktioner som genomfors av offentliga organ enligt normala
marknadsvillkor ger inte motparten nagon fordel och utgor darfor inte statsstod.
Om staten kan anses agera som en marknadsekonomisk aktor, innebéar det att
rekvisitet om beviljande av en fordel inte ar uppfyllt och miljopremien ses inte som
ett statsstod. Ett satt att fa bekriftat om forfarandet med miljopremien kan
likstdllas med ett agerande som en marknadsekonomisk aktor ar att, innan
forsoksverksamheten inleds, lamna en framstéllan till kommissionen om “icke-
stod” for rattslig sikerhet.

Om bedomning i stéllet gors att staten inte kan anses agera sdsom en marknads-
ekonomisk aktor medfor detta att miljopremien i stéllet ses som ett statsstod.
Myndigheterna har gemensamt gatt igenom mgjligheten att anpassa miljopremiens
konstruktion for att tillimpa négon av de forordningar om undantag som kommis-
sionen antagit. Ett sdidant undantag dr om stodet ar av mindre betydelse, sa kallat
de minimis-undantag. Det skulle bland annat innebara att stodet inte far overstiga
200 000 euro till ett foretag under en period av tre beskattningsar. TLV bedomer
att det kommer att vara svart att fa ett storre genomslag pa marknaden om de
minimis-undantaget ska tillimpas under forsoksverksamheten. Det kommer vara
desto svarare att uppna onskad effekt om miljopremien eventuellt skalas upp till
hela periodens vara-systemet. Inte heller gruppundantagsforordningen bedéms
tillamplig. Eftersom det inte ses som mojligt att anpassa miljopremien till nagot av
de foreskrivna undantagen aterstar forfarandet att notifiera kommissionen och
avvakta dess provning av om miljopremien ar forenlig med den inre marknaden
enligt artikel 107.3c¢ i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt innan
forsoksverksamheten inleds.

Bestadmmelser om fri rorlighet av varor

All analys vad géller handelshinder och fri rorlighet av varor ar preliminér och
slutlig bedomning kan inte utforas forran kriterier for miljopremien ar satta av LV i
samband med slutrapportering.
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TLV ser sammantaget att miljopremiens konstruktion ar en atgiard som kan
motiveras pa objektiva grunder, fraimjar allmanintresset av miljoskydd och indirekt
aven folkhalsan, ar nodvandig och proportionerlig for att stimulera ett 6kat miljo-
skydd i tillverkande ldnder, samt endast i mindre omfattning begriansar den fria
rorligheten. Atgirden att infora miljopremien bedoms av dessa skil preliminért inte
paverka den fria rorligheten.

Varldshandelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder, nedan benamnt
TBT-avtalet, ger visst utrymme att infora nationella regler till skydd for miljon.
Saval TBT-avtalet som EU:s anmélningsdirektiv innebar ett anmalningsforfarande i
syfte att forebygga handelshinder. Innan kriterier for miljopremien ar faststillda
kan en bedomning enligt TBT-avtalet av hur dessa forhéller sig till internationellt
tillampliga standarder inte goras. TLV:s bedomning &r dven att den tankta sarskilda
forordningen om miljopremie kan definieras sasom tekniska foreskrifter enligt
anmalningsdirektivet, men att miljopremien inte bedoms vara anmalningspliktig
eftersom den klart hanger samman med det nationella socialférsakringssystemet.
Ett fornyat samrad med Kommerskollegium om dessa anmalningsforfaranden
kommer att utforas innan slutrapportering.

Behov av forfattningsandringar

TLV anser att det inte finns nagot behov av dndringar i férménslagstiftningen med
anledning av forsoksverksamheten.

I stéllet foreslas att en sirskild forordning om miljopremie tas fram som faller
under regeringens restkompetens enligt regeringsformen. Férordningen foreslas
omfatta saval malsiattning med premien, materiella forutsattningar, premiens niva
och berdkning, myndigheternas roller och bemyndiganden. Myndigheterna kommer
vid slutrapportering att ge forslag pa hur forordningen ska vara formulerad i detalj.
Infor slutrapportering behover myndigheterna fa aterkoppling om vilket alternativ
som forordas i statsstodsfragan, innan forordningen kan foreslas i slutlig form.

TLV foreslér ett tilligg i myndighetens regleringsbrev for att tydliggora ansvaret om
miljopremien under férsoksverksamheten.

Preliminart gors bedomningen att de uppgifter som TLV ar i behov av frain EHM for
att f6lja upp miljopremien inte behover beldaggas med sekretess.
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Termer och begrepp

Apotek — i rapporten anviands termen “apotek” for 6ppenvardsapotek, vilket aven
kan innefatta distansapotek och dosapotek.

Aktiv substans — det damne i ett likemedel som ger det dess medicinska effekt.

Forpackningsstorleksgrupp — ir en gruppering av forpackningar med
lakemedel i samma utbytesgrupp, i jamforbara forpackningsstorlekar, som ingar i
lakemedelsforménerna och inom vilken priser jamfors.

Generiska utbytet/periodens vara-utbytet — det utbyte av likemedel som
apoteken ska erbjuda sina kunder nir det i formanerna finns generisk konkurrens.
Generisk konkurrens innebir att minst tva likemedel som &r utbytbara enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. i en viss
utbytesgrupp erbjuds till forsiljning till 6ppenvardsapoteken pa den svenska
marknaden. Se dven Periodens vara.

God tillverkningssed (GMP, Good Manufacturing Practice) — den del av
kvalitetssdkringen som sikerstiller att lidkemedel alltid produceras, importeras och
kontrolleras i enlighet med de kvalitetsnormer som ar lampliga for den avsedda
anvandningen. I EU finns gemensamma principer och riktlinjer for god
tillverkningssed.

Likemedelsforméanerna — ett lakemedel som ingér i lakemedelsforméanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet, vilket begriansar hur mycket en
patient behover betala for sina lakemedel. Bestimmelserna om liakemedelsférméner
aterfinns i lagen (2002:160) om ldakemedelsformaner m.m. och i forfattningar som
meddelats med stod av den lagen.

Periodens vara (PV) — periodens varor ar de forpackningar inom det generiska
utbytet som ar tillgdngliga, har lagst pris och som apoteken ska erbjuda sina kunder
nar de byter ut likemedel. Varje manad blir den vara i varje forpackningsstorleks-
grupp, som har lagst forsaljningspris per enhet och som likemedelsforetaget
bekriftat kan tillhandahéllas till hela marknaden med en tillrdcklig hallbarhet
under hela prisperioden, periodens vara. Se daven Generiska utbytet/periodens
vara-utbytet.

Produkt — namngivet 1akemedel med viss styrka och lidkemedelsform.

Rekvisit — ett juridiskt begrepp for villkor. En forfattning staller normalt upp ett
antal villkor, det vill sdga rekvisit, exempelvis for att forfattningen ska vara
tillamplig. Rekvisit kan dven vara en forutsittning for att en viss rattsfoljd ska
intrada, sdsom att ett féretag beviljas stod.
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Takpris — det av TLV hogsta tillatna priset (apotekens inkopspris/enhet) for
lakemedel i en forpackningsstorleksgrupp.

Utbytbara léiikemedel — likemedel som innehéaller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka och som ger samma medicinska
effekt, samt som Lakemedelsverket har bedomt ar utbytbara mot varandra.

Utbytesgrupp — ar en grupp av lakemedel som utifran Likemedelsverkets
utbytbarhetslista har bedomts som utbytbara sinsemellan. Jamfor med
Forpackningsstorleksgrupp.

Vara/forpackning — produkt med viss forpackningsstorlek och av viss
forpackningstyp.
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1 Uppdraget

1.1 Behov av att skarpa miljokraven for lakemedel

De senaste 10—15 aren har tillverkningen av likemedel uppmarksammats pa grund
av dess utslapp av liakemedelsrester till miljon, nagot som allvarligt paverkar djurs
och ménniskors hilsa och miljon. Lakemedelstillverkning sker till stor del i andra
lander an Sverige, som Indien och Kina, och det finns flera exempel dar man har
identifierat hoga koncentrationer av lakemedel i avloppsvatten fran produktions-
anlaggningar i dessa lander.! Tillverkningskedjan kan se olika ut for olika likemedel
och/eller marknadsforande foretag, exempelvis kan det variera i vilken utstrackning
produktionen sker inom foretaget eller kops av ett annat foretag i ndgon del av
kedjan.

Lakemedels- och apoteksutredningen fick ar 2011 i uppdrag att analysera om TLV
bor viaga in miljoaspekter vid forméansbeslut. Utredningen bedomde att detta skulle
forutsiatta dokumentation om miljopaverkan for samtliga l1ikemedel inom like-
medelsformanerna. Sidan information finns inte tillgdnglig i dag. Utredningen
delade dven Miljoméalsberedningens bedomning att det inte ar férenligt med
nuvarande EU-lagstiftning att i Sverige stilla obligatoriska krav avseende miljo-
Kklassificering.2

Periodens vara-systemet r, i sin nuvarande form, inte utformat for att viga in
miljoaspekter, for beskrivning av dagens system se avsnitt 2.1.1. Ett system som inte
premierar foretag som siljer varor som tillverkats mer miljomassigt hallbart kan
anses missgynna dessa foretag, eftersom kostnaderna generellt sett ar hogre for en
mer miljovinlig produktion. Det innebir dven att principen att fororenaren betalar
inte tillimpas fullt ut pad marknaden, vilket kan ses som ett marknadsmisslyckande.

I stéllet for att viga in miljoaspekter vid forménsbeslut foreslog Likemedels- och
apoteksutredningen ett frivilligt system kopplat till periodens vara-systemet, dar
foretag vars produktion uppfyller vissa miljokriterier ska ges en miljopremie.
Systemet foreslogs inforas i form av en forsoksverksamhet for ett begransat antal
ldkemedel som ingér i periodens vara-systemet. For att det i praktiken ska vara
mojligt att tillampa premier i utbytessystemet méaste det dock finnas information
om hur produktionen har skett och vilka miljokrav som &r rimliga att stilla. Sidana
kriterier for miljobedomning saknas i dag. Utredningen foreslog att Lakemedels-
verket efter redovisning av projekt 7.2 i den nationella lakemedelsstrategin skulle
ges i uppdrag att foresla kriterier for miljobedomning och regler for bedomning av
overensstimmelse.3

! Lakemedel i miljon,https://www.naturvardsverket.se/amnesomraden/miljofororeningar/
organiska-miljogifter/lakemedel-i-miljon, uttag 2022-02-25.

2 SOU 2013:23 Delbetiankande — Ersittning vid 1ikemedelsskador och miljohansyn i
lakemedelsférménerna, sid 245 ff.

3 Ibid.
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I utredningens betdnkande, SOU 2013:23, uttalar man aven att en 1angsiktig mal-
sattning ar att fora in miljokrav i EU:s standarder om god tillverkningssed (GMP).
Det skulle innebéra att alla lakemedel pa EU-marknaden uppfyller sddana miljo-
krav. Kopplingen till arbetet med en nationell miljopremie kommenteras bland
annat pa foljande satt: "Mot bakgrund av att en viktig malsdttning med att
utveckla ett svenskt system for miljépremie dr att bidra till 6kad medvetenhet om
miljorisker med ldkemedel och att bidra i det svenska arbetet med att paverka EU-
regler i denna fraga, t.ex. GMP, bor ett utkast till system med miljopremie med
tillhorande modell och kriterier for miljobedomning hanteras sa transparent som
mojligt och ddrmed notifieras till EU (direktiv 98/34/EG) och WTO (TBT-avtalet).
Ndr motsvarande miljokrav forts in i EU:s regelverk om god tillverkningssed
(GMP) saknar en nationell miljopremie relevans och bor ddrmed avvecklas.” 4

Regeringen har i uppdragen till myndigheterna som beslutades i maj 2021 uttryckt
att premien ska vara samhallsbetald och utbetalas baserat pa forsiljning. Se vidare i
nasta avsnitt.

1.2 Uppdraget fran regeringen

Regeringen beslutade den 6 maj 2021 (S2021/04128) att ge TLV i uppdrag att
utveckla och forbereda for en forsoksverksamhet géllande att inféra en miljopremie
i likemedelsformanssystemet. Aven Likemedelsverket, nedan benimnt LV, och
E-hélsomyndigheten, nedan bendmnt EHM, har fatt varsitt uppdrag av regeringen,
for arbete som ror deras ansvarsomraden. Vissa delar av uppdragen dr d4ven gemen-
samma, exempelvis redogorelsen for hur forsoksverksamheten ska genomféras i
enlighet med EU:s regler om statligt stod och den fria rorligheten av varor.

Tidplanen for arbetet med forsoksverksamheten ar foljande:

e Under aren 2021—2022 ska myndigheterna utveckla forsoksverksamheten
gillande en miljopremie i formanssystemet, inom ramen for de nu givna
uppdragen.

o Ar 2023 ska dignas 4t att forbereda for forsoksverksamheten.

e Ar2024-2027 forvintas forsoksverksamheten bedrivas.

e Efter forsoksverksamheten genomforts ska den foljas upp och utvirderas for
vidare beslut.

Miljopremien ska vara samhillsbetald och det ska vara frivilligt for foretagen att
ansluta sig till miljopremiesystemet. Under forsoksverksamhetens fyra ar far
kostnaden for miljopremien maximalt uppga till 25,5 miljoner kronor arligen.

Forsoksverksamheten ska gilla for ett begransat antal ldkemedel som ingéar i
periodens vara-systemet, nairmare bestamt tre lakemedelsgrupper: konshormoner,
antibiotika och NSAID (vissa smartstillande likemedel). Myndigheterna har
utrymme att gora ytterligare avgransningar i lakemedelsgrupperna, om det bedoms
lampligt. Systemet ska vara skalbart pa sa satt att det ska vara mojligt att applicera

4 SOU 2013:23, sid 270.
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pa hela periodens vara-systemet. Systemet ska bygga pa att EHM berédknar och
betalar ut premien baserat pa produkternas forsiljning.

1.2.1 Regeringens ambition

I regeringens beslut om uppdraget till TLV beskrivs dven nagra av regeringens
ambitioner med forsoksverksamheten, namligen att:
e Utslapp av lakemedelsrester till miljon ska minimeras.
e Skapa incitament for miljoanpassning.
e Sverige har mojlighet att ta en ledarroll i omstéillningen till hardare
miljokrav pa lakemedelsproduktion.

Det nimns dven att dagens kriterier for att ett 1ikemedel ska bli periodens vara
endast tar hansyn till pris och mojlighet att leverera, vilket missgynnar foretag som
arbetar aktivt med en mer miljomassigt hallbar tillverkning av lakemedel.

1.2.2 TLV:s uppdrag

TLV ska enligt regeringens uppdrag;:

1. Utreda hur forsoksverksamheten ska utformas. I detta ingar att utarbeta hur
premien och utbetalningssystemet ska utformas, samt att berdkna premiens
storlek. I arbetet ska TLV utga fran de bedomningskriterier som LV foreslar
inom ramen for sitt uppdrag.

2. Tillsammans med EHM utreda hur systemet med utbetalningar av miljo-
premien till likemedelsforetagen ska fungera. I detta ingar bl.a. att utreda
med vilken periodisering utbetalningen ska ske, samt att utreda hur
informationen om vilka produkter som uppfyller kraven for att erhalla
miljopremien ska komma EHM tillhanda.

3. Folja och bidra till LV:s uppdrag att utarbeta ett miljobedomningssystem,
samt EHM:s uppdrag att utarbeta ett system for utbetalning av premien.

4. Genomfora en rittslig analys av behovet av forfattningsandringar infor att
forsoksverksamheten startar. I detta ingar att analysera och redogora for hur
forsoksverksamheten ska genomforas i enlighet med EU:s regler om statligt
stod. Myndigheten ska dven uppmarksamma andra fragor av juridisk eller
annan karaktir som behovs for att systemet ska fungera.

5. I arbetet ska sdrskild hiansyn tas till EU:s bestammelser om fri rorlighet for
varor och Varldshandelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder
(TBT-avtalet). Hansyn ska ocksa tas till Sveriges ovriga internationella
ataganden pa omradet.

6. Analysera vilka konsekvenser en miljopremie vantas fa for lakemedels-
kostnaderna, tillgédngen till lakemedel, apoteken, periodens vara-systemet
inklusive konkurrens inom utbytesgrupperna, samt andra relevanta
aspekter. Forsoksverksamheten ska utformas sa att negativa konsekvenser i
dessa avseenden minimeras.
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7. Tafram en plan for utviardering av forsoksverksamheten i fraga om vilka
effekter pa formanssystemet som forsoksverksamheten ger upphov till.

8. Inhamta synpunkter fran andra berorda aktorer.

TLV ska delredovisa en rittslig analys av behovet av forfattningsandringar, infor att
forsoksverksamheten startar, senast den 31 maj 2022. Slutredovisning ska goras
senast den 30 oktober 2022 och ska innehélla konkreta beskrivningar avseende
miljopremiens niva och konstruktion, en plan for utviardering av forsoksverk-
samheten, samt konsekvensanalyser av forsoksverksamheten.

1.2.3 TLV:s tolkning av uppdraget

I och med att premien, enligt regeringens uppdrag, ska beraknas baserat pa
produkternas forsiljning medfor detta att utbetalning till 1ikemedelsforetagen
kommer att ske i efterhand.

Av uppdraget framgéar vidare att miljopremien ska vara samhallsbetald och frivillig
for foretagen att ansluta sig till. Miljokvalificeringen blir siledes inte ett kriterium
for att ingd i periodens vara-systemet eller for att en forpackning ska bli periodens
vara. I och med att miljépremien ska vara samhaéllsbetald, och inte konsument-
betald, kommer patienten ha samma maojligheter som i dag att acceptera utbyte till
periodens vara eller motsitta sig utbyte for att fi varan som star pa receptet. TLV
ser inte heller att formanslagstiftningens regler for forskrivare eller farmaceut att
paverka utbytet pa apotek ska dndras med anledning av miljopremien.

Miljopremien ger i stéllet mojlighet att indirekt paverka vilka varor som blir
periodens vara, genom att skapa ekonomiskt utrymme for foretag med miljo-
kvalificerade produkter att sinka priset pa sina produkter. Incitamenten for detta
ligger i att periodens vara far en majoritet av forsiljningen pa Sveriges apotek och
att miljopremien ar tinkt att berdknas baserat pa forsaljningsvolym.

1.3 Arbetsséatt

Infor den har delrapporten har TLV utfort utredningsarbete i flera fragor. Fokus for
denna delredovisning ar den rattsliga analysen. I denna del av uppdraget har TLV
samma uppdragsformulering som LV och EHM, och arbetet har genomforts i sam-
verkan med dessa myndigheter. Under arbetets gang har dven dialog forts med
bland annat Upphandlingsmyndigheten och Kommerskollegium. Dialog har dven
forts med Naringsdepartementet vad géller statsstod.

I denna delrapport redovisar TLV den rittsliga analys som har gjorts fram till nu
med oversiktliga juridiska ramar for forsoksverksamheten sdsom behov av
forfattningsstod, samt analys av miljopremiens forenlighet med EU:s regelverk om
statsstod och fria rorligheten av varor. TLV redogor for de vigval som ar mojliga att
gora och beskriver vilka potentiella konsekvenser dessa kan innebara. Slutsatser
och stéllningstaganden ar i vissa delar endast preliminéara i detta skede eftersom
dessa till del ar beroende av LV:s forslag till kriterier for miljopremien. Nar LV har
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kommit langre i sina forslag till kriterier kommer TLV i sin tur ges forutsattningar
att slutfora uppdraget med att utforma premiens konstruktion och niva. Bada dessa
fragor ar avgorande for att kunna formulera slutliga slutsatser och forfattnings-
forslag, vilket medfor att TLV redovisar sddana beskrivningar forst i slutrapporten
for uppdraget.
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2 Beskrivning av hur miljopremien
ska fungera

2.1 Bakgrund — hur det fungerar i dag

211 Periodens vara-utbytet

TLV publicerar en lista 6ver periodens varor varje manad. Periodens vara-systemet
inkluderar lakemedelsforpackningar som ingéar i lakemedelsformanerna, ar utbyt-
bara enligt LV och ingar i en utbytesgrupp med generisk konkurrens, det vill saga
som innehéller minst tva olika utbytbara lakemedel med ursprung fran olika inne-
havare av godkannande for forsiljning. Periodens varor ar de forpackningar i
periodens vara-systemet som har lagst pris i respektive forpackningsstorleksgrupp
och som foretaget har bekraftat kan tillhandahallas till hela marknaden, under hela
prisperioden med tillracklig hallbarhet. Det generiska utbytet infordes ar 2002 och
ar 2009 skirptes reglerna och periodens vara-systemet infordes. Periodens vara-
utbytet ar reglerat i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., nedan
bendmnd formanslagen, och TLV:s foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4)
om prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av likemedel m.m.

Inom det generiska utbytet ska farmaceuter pa apotek som huvudregel byta ut ett
forskrivet 1akemedel mot det tillgangliga 1akemedel inom forménerna som det ar
utbytbart mot och som har lagst faststallt forsaljningspris (periodens vara). Enligt
21 § tredje stycket formanslagen kan en farmaceut motsétta sig utbyte av lakemedel
med hianvisning till att det finns anledning att anta att utbytet skulle medféra en
betydande oldgenhet for patienten. Forskrivare kan ocksa forhindra utbyte genom
att markera pa receptet att det forskrivna lakemedlet av medicinska skil inte far
bytas ut. I de fall dar antingen farmaceuten eller forskrivaren motsétter sig utbyte
omfattas kostnaden for det forskrivna lakemedlet av hogkostnadsskyddet, och
patienten behéver inte betala ndgon merkostnad utanfér hogkostnadsskyddet. Aven
patienter kan motsitta sig utbyte. Om patienten i stéllet for periodens vara vill ha
det forskrivna lakemedlet behover patienten betala mellanskillnaden mellan de tva
lakemedlen. I de fall som patienten varken vill ha periodens vara eller det forskrivna
lakemedlet, utan viljer ndgot annat utbytbart ldkemedel, behover patienten betala
hela kostnaden for lakemedlet utanfor hogkostnadsskyddet.

2.1.2 Tremanaderscykeln — fran ansokan till ikrafttradande

Periodens vara-systemet foljer en tremanaderscykel (se Figur 1) som loper hela aret,
diar manad 1 dr ansokningsperiod. Ansokan om prisdndring ska vara fullstindig och
inkommen till TLV senast sista arbetsdagen varje ménad. Foretagen kan ans6ka om
prisindring varje ménad och den vara som blir periodens vara i sin forpacknings-
storleksgrupp far i princip ensamrétt pA marknaden under en (1) manad. Ju storre
andel av periodens vara som apoteken expedierar, desto storre blir marknads-



17 (61)

andelen, vilket ar ett starkt incitament for foretagen att 14gga sig pa ett lagre och
mer konkurrenskraftigt pris och séledes silja storre volymer.

Manad 2 i tremanaderscykeln ir beslutsmanad och TLV handlagger och fattar
beslut om prisandringar den femte arbetsdagen i denna manad. Runt den tionde
dagen varje méanad publicerar TLV en sa kallad preliminar lista 6ver periodens
varor for nastkommande prisperiod. I samband med det skickar foretagen in en
bekriftelse till TLV over vilka varor de kan tillhandahalla till hela marknaden under
hela prisperioden med tillracklig hallbarhet. Utover periodens varor publicerar TLV
varje manad tva reservalternativ, forsta reserv och andra reserv (forutsatt att de kan
tillhandahallas hela prisperioden med tillracklig hallbarhet) i respektive
forpackningsstorleksgrupp. I mitten paA ménad 2 publicerar TLV slutligen den
definitiva listan 6ver periodens varor for nastkommande prisperiod.

Prisperioden dr ménad 3 och de nya priserna borjar tillimpas pa apotek manadens
forsta dag. Listan 6ver periodens varor ar dynamisk i den mening att det ibland
forekommer att periodens vara inte langre kan tillhandahéllas av foretagen under
innevarande prisperiod och apoteken darfor inte kan expediera varan. I sidana fall
ar foretagen skyldiga att anmaéla detta till TLV. Apoteken kan ocksa anméla att en
periodens vara inte gar att bestilla fran distributéren. TLV paborjar i dessa fall en
utredning samt utser vid behov en ny periodens vara, vilket i normala fall ar den
vara som ar forsta reserv till periodens vara. Om ett foretag inte uppfyller sin till-
handahallandeskyldighet har TLV ritt att ta ut sanktionsavgift.

Figur 1. Treménaderscykeln 16per under hela aret.

Manad 1 Manad 2 Manad 3
Ansokningsperiod Beslutsperiod Prisperiod
Sista ansokningsdag Beslutsdag Ikrafttradande
Sista arbetsdagen i manaden 5:e arbetsdagen i manaden 1:a dagen i manaden
Killa: TLV.
2.1.3 Informationsfloden

TLV hamtar information om likemedel och utbytbarhet fran EHM, som i sin tur fatt
vissa av dessa uppgifter fran LV. TLV férser EHM med information om likemedel
och férbrukningsartiklar som ingar i lakemedelsformanerna samt uppgifter om
periodens vara. Denna information formedlas vidare av EHM till bland annat
apotek och till vardaktorer via Svenska informationstjanster for likemedel (SiL).
Fran apoteken far EHM forsiljningsdata, bland annat for produkter inom periodens
vara-systemet.
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Figur 2. Forenklad 6versiktsbild av informationsflodet kring utbytbarhet och periodens vara.

, . A 0 1ggriv | 1 ggriv Vérdak
Lakemedelsverket E-halsomyndigheten ® (ondnafonssttl)
Dagligen 3 i
Likemedel och akemedel b
utbytbarhet utbytbarhet vara 0 Dagigenl Aotk
[ [ — p

@ 6 ggritim ® Dagligen
v

Periodens vara

Kalla: TLV.

2.2 Forslag om hantering av miljopremien

Som beskrivits i avsnitt 1.2 ska miljopremien inledningsvis inforas i form av en
forsoksverksamhet under fyra ar, for ett begransat antal 1ikemedel som ingar i
periodens vara-systemet. Systemet ska dock vara mojligt att, om regeringen
beslutar det, pa sikt skala upp sé att det gar att tillampa pa alla ladkemedelsgrupper i
periodens vara-systemet. TLV, LV och EHM har baserat pa de givna uppdragen
utrett hur miljopremien bor fungera i praktiken. For att ta fram ett lampligt forslag
behover olika perspektiv vagas in, sdsom juridik, ekonomi, IT-16sningar, praktiskt
handhavande och forutsebarhet. I det hir avsnittet beskrivs 6versiktligt hur
myndigheterna i dagsldget menar att miljopremien bor fungera i praktiken. Detta
kan dock forandras allt eftersom arbetet med uppdraget fortskrider. For mer
utforlig information om LV:s och EHM:s handldggning héanvisas till respektive
myndighets delrapport.

Som beskrivs vidare i avsnitt 6 foreslas att miljopremien regleras i sarskild for-
ordning och kan dven kompletteras med forenklade beskrivningar om kriterier samt
hur premien berdknas och hanteras, som ska finnas lattillgingliga. Foretagen kan
diarmed pa forhand veta hur hog premien kommer att bli per sald forpackning av en
viss produkt. Miljopremien syftar till att komplettera dagens villkor (om lagsta fast-
stallda forsaljningspris och tillganglighet) i periodens vara-systemet, som miss-
gynnar foretag som har hogre kostnader forknippat med att de uppfyller
miljokraven. Darmed skapas battre forutsattningar for de aktuella varorna att bli
periodens vara. Incitamenten for foretagen ligger saledes i en 6kad sannolikhet for
deras varor att bli periodens vara, vilket leder till en hogre forsaljning, som beskrivs
i avsnitt 2.1. Ju hogre forsiljningsvolymerna blir for en viss produkt, desto hogre
blir &ven motsvarande miljopremie.

Forfarandet med miljopremie inom periodens vara-systemet ar uppdelat pa tre
berorda myndigheter samt apoteken, enligt figur nedan.



19 (61)

Figur 3. Oversikt éver handliggande parter och riktning av informationsfléden vid drendehantering av
miljopremien inom periodens vara-systemet. Gra text ar aktivitet som finns redan i dag och dar ingen
forandring foreslas med anledning av uppdraget.

informationsfléden

Lakemedelsverket

Tandvards- och |lakemedelsformansverket

Beslutar om viss

produkt dlz Apoteken

kvalificerar sig f6r Hanﬂkagger -

- ansokan omn

miljépremie pris enligt Y Hanterar utbyte
befintligt regelverk enligt befintligt Beriknar premien
for fErma regelverk for
or férmaner formaner och betalar ut

Periodens vara-systemet
Kalla: TLV.

Av regeringens uppdrag framgar att det ska vara frivilligt for 1ikemedelsféretagen
att ansluta sig till miljopremiesystemet. Myndigheternas forslag innebar att LV, som
har kunskap kring likemedelseffekten pa miljon, hanterar ans6kan om kvalificering
avseende visst ldkemedel. LV dr den myndighet som har bast forutsattningar att
gora denna bedomning. Varken TLV eller EHM har dessa forutsattningar.

Nir ett foretag vill ansluta en produkt till miljopremie-systemet paborjas denna
process formellt genom att de ansoker om kvalificering for miljopremie till LV (se
figur 3 och 4 som pa olika sitt illustrerar flodet i processen). Om LV bedomer att
foretaget genom sin ansokan visar att kriterierna for miljopremie ar uppfyllda sa
fattar LV beslut om att produkten dr kvalificerad for miljopremie. Informationen
om att produkten ar miljokvalificerad formedlas darefter fran LV till EHM.

Foretaget har mojlighet att andra de faststéllda priserna for lakemedel genom att
inkomma med en ansokan om prisdndring till TLV. Detta gors enligt befintligt
regelverk och pa samma sitt som foretag ansoker om prisandringar i dag. Ansokan
hanteras enligt ordinarie rutiner och TLV faststiller det begiarda priset om det
ansokta priset 4r samma som eller lagre dn takpriset for den forpackningsstorleks-
grupp som respektive vara tillhor. Som beskrivet i avsnitt 2.1.2 borjar det nya priset
gilla den forsta dagen i manaden efter beslutet. Det nya priset och listan 6ver
periodens varor publiceras av TLV pa samma sitt som i dag, och EHM hamtar dessa
uppgifter fran TLV pa samma sétt som i dag. EHM i sin tur formedlar vidare
information om priser och periodens varor till apotekens expeditionssystem.
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Figur 4. Detaljering av det tinkta flodet for miljopremie-systemet, frdn att foretaget ansoker om
kualificering for miljopremie, far premien utbetald av EHM och systemet foljs upp. Tillkommande
uppgifter med anledning av miljopremien dar markerade med gron kantmarkering.
Informationsfloéden har kursiverad text och de uppgifter som TLV hanterar dr markerade med bla

bakgrund.

Féretaget anséker om
kvalificering av visst
l&kemedel for
miljdpremie hos LV

LV provar och fattar
beslut om att
ldkemedilet &r
kvalificerat fér
miljspremie

LV informerar vilka
lékemedel som

?| kvalificerats fér

miljépremie till EHM

Féretaget har
mdjlighet att inkomma

med ansdkan om
andrat pris hos TLV

TLV publicerar
periodens vara-listan

pa webb och delger
EHM

EHM informerar
apoteken om

~| petiodens vara och

periodens priser

Apoteken expedierar
lakemedel enligt

~| ordinarie regler for

utbyte

Apoteken informerar
EHM om férskrivna
och expedierade
lakemedel

J

EHM informerar om LV féljer upp att

EHM berdknar och Py TLV féljer upp och . =

utbetalar miljépremie 5| &r ‘"%r kvarvarande = analyserar effekter av | foretagen fortsatter att

till foretaget anslagsutrymme for miljépremien uppfylla kriterierna for
miljépremien miljépremien

Kalla: TLV.

Apoteken ska dven fortsattningsvis som huvudregel byta till det lakemedel som ar
tillgangligt och har lagst pris (periodens vara), enligt de ordinarie reglerna for
utbyte av lakemedel med generisk konkurrens. TLV forordar att de system som
levererar information till apoteken inte forandras med anledning av forsoks-
verksamheten. Att fullt ut féra in miljopremien i alla system som ar kopplade till
lakemedels hogkostnadsskydd sdsom apotekens expedieringssystem innebar
kostnader vilka inte bedoms vara forsvarbara under forsoksverksamheten. Det ar
ocksa visentligt att forsoksverksamheten utviarderas i ett i 6vrigt intakt system, dar
apoteket inte ska sitta fokus pa miljokvalificering vid expediering av lakemedel,
utan apoteken ska dven fortsiattningsvis som huvudregel byta till periodens vara.
Apoteken rapporterar direfter uppgifter om forsiljningen till EHM.

Regeringen har till EHM lamnat ett uppdrag avseende miljopremien dar det tydlig-
gors att EHM ska berdkna och betala ut premien baserat pa produkternas
forsaljning, samt att utbetalningen ska vara pa forpackningsstorleksnivd. Genom att
EHM hamtar in apotekens forsaljningsuppgifter, LV:s uppgifter om miljo-
kvalificerade produkter och TLV:s uppgifter om vilka varor som ingar i

periodens vara-systemet fair EHM lopande tillgang till nodvandiga data for
berdkningen av premien. EHM kombinerar dessa data med regelverket avseende
hur premien ska beriknas och betalar sedan ut premien till aktuellt foretag.
Mpyndigheterna diskuterar formerna for hur EHM ska informera berorda foretag om
kvarvarande anslagsutrymme.

Utover det 1opande arbetet for att uppratthalla miljopremiesystemet behover
uppfoljningsaktiviteter genomforas, se vidare i nista avsnitt.
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221 Miljdpremien ur ett férvaltningsrattsligt perspektiv

En myndighet far endast vidta atgarder som har stod i rattsordningen, vilket fram-
gar av 1 kap. 1 § regeringsformen, samt av 5 § forsta stycket forvaltningslagen
(2017:900). Det blir darfor av vikt att berorda myndigheter ges forfattningsstod for
sin forvaltning och drendehantering kring miljopremien, se vidare avsnitt 6. Det ir
aven vasentligt att det utat blir tydligt vilken myndighet som ansvarar for vad och
vilka beslut som kravs for att ett foretag ska ges mojlighet att fa ta del av miljo-
premien. Foretagen behover dessutom kdnnedom om hur de kan begéra rattning
eller 6verprovning av fattade beslut och till vilken myndighet de ska vidnda sig till
for detta.

Miljopremiens praktiska hantering foreslas vara uppdelad pa tva myndigheter, LV
och EHM, som hanterar olika delar av handlaggningen samt kontakten med
foretaget. Miljopremiens forvaltning hanteras daremot, &tminstone indirekt, av alla
tre myndigheter, det vill sdga dven av TLV som foljer upp effekter av miljopremien
pa formanssystemet i efterhand. Ett sidant uppdelat ansvar kan komplicera for
foretaget att ha kunskap kring vart de ska vinda sig med olika drenden kopplat till
miljopremien.

Figur 5. Forenklad illustration 6ver hur de l16pande uppgifterna kring miljopremien férdelas mellan
myndigheterna. Gramarkerad text dr uppgift som redan i dag utfors av respektive myndighet och dar
ingen forandring foreslas med anledning av uppdraget.

. Tandvards- och . .
Lakemedelsverket lskemedelsférmansverket E-hadlsomyndigheten

eGodkdnner Iikemedel eHandldgger ansékningar om eBeraknar premie (belopp)
eMeddelar utbytbarhet nytt pris och publicerar «Utbetalning och korrigering
ePrévar och godkanner periodens vara eKontrollerar
ansokan om kvalificering for *Uppféljning av miljopremiens anslagsutnyttjande
miljdpremie effekt pa formanssystemet

*Uppfdljning av effekt pa
miljopaverkan

Kalla: TLV.

Efter den samverkan som skett mellan de tre berérda myndigheterna har Gverens-
kommelse fattats kring den praktiska hanteringen med anledning av miljopremien.

TLV kommer att, sd som i dag, fortsitta sin drendehantering kring prisansékningar
och forvaltning av periodens vara-systemet, se avsnitt 2.1, och ar séledes endast
indirekt involverad i miljopremiens effekter. TLV avser att f6lja upp premiens
paverkan pa forménssystemet regelbundet under forséksverksamhetens gang.
Uppfoljningsarbetet kan i sin tur leda till att TLV beh6ver foresla dndringar i den
sarskilda forordningen av premiens storlek eller konstruktion. Hur uppf6ljning ska
ske kommer att beskrivas i slutrapporten (arbetet framover beskrivs vidare i
avsnitt 7).

For narmare beskrivningar av LV:s och EHM:s forvaltningsrattsliga hantering med
anledning av miljopremien hanvisas till deras respektive delrapport. I korta drag ar
det beslut som LV fattar, kring kvalificering av visst lakemedel for miljopremie, det
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underlag som bekriftar att foretaget har ritt att fa en miljopremie utbetald av EHM
i relation till sin forsaljning. Beslutet hos LV om kvalificering av visst ladkemedel ska
vara mojligt att prova i forvaltningsdomstol i det fall beslutet gar foretaget emot.

EHM beraknar premien i forhallande till forsaljning och betalar ut denna till
foretaget i efterhand.

222 Preliminart forslag om miljdpremiens konstruktion

I detta avsnitt presenteras ett kortfattat preliminart forslag till konstruktion av
miljopremien. Forslaget ska enligt regeringens uppdrag till TLV (se avsnitt 1.2.2)
redovisas i slutrapporten och ar dirmed fortfarande under utredning. Syftet med att
redovisa ett preliminart forslag ar tvafaldigt: det ger en grund for den juridiska
analysen i denna rapport, men det ar dven ett tillfille att presentera en nuldgesbild i
arbetet med konstruktionen. Presentationen ger dven intressenter en mojlighet att
inkomma med synpunkter eller information som kan utgora en del av TLV:s vidare
utredning av forslaget. TLV avser dven att under utredningens gang aktivt inhamta
synpunkter frdn berorda aktorer.

TLV forordar att nivaer och konstruktion for premien framgar av det forfattnings-
forslag som presenteras vid slutrapportering. En grundlaggande utgangspunkt for
TLV:s arbete med att ta fram forslag till niva och konstruktion fér premien ar att det
ska utga fran LV:s kriterier for miljopremien. Det innebéar att nivan pa premien i
kronor kan presenteras forst i slutrapporten eftersom nivan pa premien behover
vara i balans med LV:s kriterier. Det innebar dven att om LV:s kriterier dndras
under pagaende forsoksverksamhet kan niva och konstruktion pa premien behéva
ses Gver.

Anslaget for miljopremien géller per kalenderar, vilket innebar att premien kan ta
slut tidigare under aret. Myndigheterna kommer i slutrapportens forfattnings-
forslag presentera hur fordelning av anslaget kommer att ske i det fall att anslagna
medel inte racker till.

TLV foreslar att alla 1akemedelsforpackningar som av LV ar godkénda for miljo-
premie och som ingér i periodens vara-systemet kan ta del av premien i relation till
antal salda forpackningar.

Utredning pagéar om det ska finnas en maximal premiegréns (ett maximalt belopp)
per foretag och/eller substans eller annan grund. Slutsatserna kring dessa
utredningar kommer att presenteras i slutrapporten.



23 (61)

3 Rattslig analys av miljdpremiens
forenlighet med EU:s bestammelser
om statsstod

Den juridiska kartldggningen har gjorts i samverkan mellan LV, TLV och EHM. Myndigheterna har
dock delvis kommit fram till olika bedomningar. Darfor skiljer sig texterna Gt i vissa delar mellan

myndigheternas delrapportering.

Inom EU finns regler om statligt stod. I artikel 107.1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt, nedan bendmnd FEUF, aterfinns den centrala
bestammelsen om statsstod. I denna framgar att stod som ges av en medlemsstat,
av vilket slag det an ar, som snedvrider eller hotar att snedvrida konkurrensen
genom att gynna vissa foretag eller viss produktion, ar oférenligt med den inre
marknaden om den paverkar handeln mellan medlemsstaterna. Detta giller oavsett
i vilket syfte som atgirden vidtas — endast stodets verkningar ar relevant vid
bedomningen om det ar fraga om stdd enligt artikel 107.1.5 Syftet med atgiarden kan
diaremot fa betydelse i det fall Europeiska kommissionen, nedan bendmnd
kommissionen, ska bedoma ifall ett statsstod ar forenligt med fordraget.

Enligt huvudregeln ar statligt stod forbjudet och staten far inte vidta en stodatgard
om inte kommissionen forst har godként stodet. Statsstodsreglerna bygger darfor
pa ett system med forhandsgranskning.

For att statligt stod ska foreligga kravs det dock enligt fast domstolspraxis att de
rekvisit som stélls upp i artikeln ar uppfyllda:¢ Existensen av ett foretag som
mottagare, att dtgarden kan tillskrivas staten, dess finansiering genom statliga
medel, beviljandet av en fordel, dtgardens selektivitet och dess eventuella inverkan
pa konkurrens och handel mellan medlemsstaterna. Nedan foljer en redovisning av
de olika rekvisiten som stills upp for statsstod i relation till miljopremie. Darefter
presenteras tva alternativa viagar om hur miljopremien kan hanteras.

3.1 Genomgang av rekvisiten for statsstod

For att gora en bedomning av om miljopremien kan ses som ett statsstod hamtas
stod fran kommissionens tillkinnagivande om begreppet statligt stod som avses i
artikel 107.1 FEUF.7 Nedan foljer en genomgang per rekvisit.

3.1.1 Rekvisit 1. Existensen av ett féretag

Statsstodsreglerna ar endast tillampliga om mottagaren av stodet ar ett foretag som
bedriver ekonomisk verksamhet.

5 Prop. 2012/13:84 Olagligt statsstod, sid 13.

6 Mal C-39/14 p. 23 EU:C:2015:470, mal C-667/13 p.45 ECLI:EU:C:2015:151 med flera.
7 Kommissionens tillkdnnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.1 1
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (2016/C 262/01).
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Den miljopremie som aktualiseras i regeringsuppdraget kommer att lamnas till
foretag som bedriver ekonomisk verksamhet pa en marknad dar de erbjuder lake-
medel som uppfyller av staten stillda krav kring miljoméssig produktion inriktade
pa utslapp av aktiv substans vid lakemedelsframstallningen.

Sociala trygghetssystem och hilso- och sjukvard omnamns i kommissionens till-
kdnnagivande® som verksamhet dar en distinktion behover goras mellan system
som baseras pa solidaritetsprincipen och ekonomiska system. Ett system baserat pa
solidaritet drivs bland annat utan vinstsyfte och formanerna ar oberoende av
insatsen. Aven om likemedel inom formanerna for patienten baseras pa ett
solidariskt system, agerar foretaget som ansoker om att lakemedel ska inga i lake-
medelsforménerna, varav periodens vara-systemet ar en del, utifrén ett vinst-
drivande syfte. Det ar i 6vrigt frivilligt for foretagen att ansoka om att likemedel ska
inga i formanssystemet.

Rekvisitet ses av TLV som uppfyllt.

3.1.2 Rekvisit 2. Statens roll

For att vara ett statsstod ska atgarden kunna tillskrivas staten samt finansieras
genom offentliga medel.

Det ar statliga anslagsmedel som tas i ansprak och miljopremien ska enligt
regeringsuppdraget utbetalas till foretagen av EHM. Myndigheterna foreslar att
miljopremien regleras pa forordningsniva.

Rekvisitet ses av TLV som uppfylit.

3.1.3 Rekvisit 3. Beviljande av en fordel — ett gynnande

Varje ekonomisk forman, som ett foretag inte skulle ha fatt under normala
marknadsforhéllanden, ses som en fordel i statsstddssammanhang. Det ar endast
atgiardens effekt pa foretaget som ar relevant, inte orsaken till, eller syftet med det
statliga ingripandet. Inte heller atgirdens exakta form ar relevant. Stéd i form av
bidrag innebar i normalfallet att en fordel ges eftersom foretagens ekonomiska
situation forbattras till f6]jd av premien. P& sé satt kan detta rekvisit ses som

uppfyllt.

Samtidigt ror det sig normalt inte om gynnande nar det allmadnna koper in varor
eller tjanster, under forutsattning att det inte sker till 6verpris.o I det fall staten
agerar sdsom en privat naringsidkare skulle gora i en marknadsekonomi foreligger
inget gynnande — med andra ord beviljas inte foretaget ndgon fordel. I sddana fall
skulle rekvisitet inte anses vara uppfyllt.

8 Tbid.
9 Mattias Carlquist, Statligt stod till naringslivet — Den rattsliga regleringen av statens
stodgivning, e-bok JUNO version 1 ir 2021, andra boken, avsnitt 1.3.1.1.
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Det gar salunda att argumentera for och emot att detta rekvisit ses som uppfyllt.
Resonemanget utvecklas nedan under avsnitt 3.2 Alternativ - Miljopremien ses inte
som statsstod om staten agerar som en marknadsekonomisk aktor .

3.14 Rekvisit 4. Atgardens selektivitet

Atgirder som gynnar alla foretag, eller all produktion, omfattas inte av
tillimpningsomradet for artikel 107.1 FEUF. Atgiirden ska, for att vara ett statsstod,
antingen vara materiellt selektiv genom att endast gilla for vissa foretag, eller vissa
sektorer. Atgirden kan dven vara regionalt selektiv. Beddmningen av ifall en
materiell selektivitet forekommer ar vanligen mer oklar niar en medlemsstat antar
mer Oovergripande atgiarder som ar tillampliga pa samtliga foretag som uppfyller
vissa kriterier och som minskar kostnadsbordan som dessa foretag normalt bar.1©

Miljopremien innebar en selektering sa till vida att den endast gynnar de foretag
som klarar stillda miljokrav. Miljopremien ar inte tillimplig for andra branscher
vilket ytterligare talar for att premien ar selektiv.

Samtliga kriterier som ska gilla for miljopremien faststills direkt i forfattning och
de behoriga myndigheterna kommer inte ges nagot utrymme att gora en skons-
massig bedomning av vilka foretag som kan fa ta del av premien, inte heller ges
nagon mojlighet att anpassa premiens omfattning utan denna berikning kommer
att framga i forfattning.

Foretagen befinner sig i rittsligt hinseende i en jamforbar situation sdsom
kommersiella aktorer pa en konkurrerande marknad. Men likemedlen som de
saljer kan skilja sig &t beroende pa hur de ar framstillda. Av de foretag som siljer
produkter som kvalificerats for miljopremien gors ingen differentiering utan dessa
behandlas lika. Likasa de foretag som inte viljer att kvalificera sina produkter.
Miljopremien medfor dock i faktiskt hanseende att foretagen efter inforandet inte
langre befinner sig i en jaimforbar situation eftersom miljopremiens verkningar kan
forsvara for 6vriga foretag att deras lakemedel ska bli periodens vara. Det ar dven
mojligt att havda att nar villkor stills som vissa foretag klarar, men andra inte
uppfyller, sa innebéar detta en selektivitet. Mot detta faktum talar att foretagen i
normalfallet har mojlighet att paverka sin tillverkning vid behov for att uppfylla
kriterierna.

I det fall som en medlemsstat antar mer 6vergripande atgiarder som kan tillaimpas
for samtliga foretag som uppfyller vissa kriterier och som minskar foretagens
kostnadsborda ar det mer komplicerat att bedoma materiell selektivitet, an om
medlemsstaten antar punktvisa positiva atgarder som gynnar endast ett eller ett
fatal foretag. Genom en trestegsanalys kan bedomningen underlittas. Som ett forsta
steg maste ett referenssystem identifieras. Darefter bor det faststillas om den
tilltdnkta atgirden utgor ett undantag fran systemets egentliga méal. Om den utgor
ett undantag analyseras slutligen om undantaget kan motiveras av referens-

10 Qvan anfort (2016/C 262/01), 5.2.3, punkt 127
1 Mattias Carlquist, Statligt stod till niringslivet — Den rittsliga regleringen av statens
stodgivning, e-bok JUNO version 1 ir 2021, andra boken, avsnitt 1.3.2.
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systemets art eller allmédnna systematik.2 Syftet med periodens vara-systemet ar att
skapa priskonkurrens for lakemedel med generisk konkurrens och diarmed halla
priserna for dessa likemedel nere. Att infora miljopremien i syfte att premiera
miljovanligare produktion bland periodens vara-likemedel utgor saledes ett undan-
tag fran den gingse tillampningen i systemet och premiens syfte saknar koppling till
periodens vara-systemets allminna systematik. Systemet som sadant kan darmed
inte rattfardiga beviljandet av premien, eftersom det egentliga malet med periodens
vara-systemet ar att pressa priserna. Det politiska malet att skapa incitament for
miljoanpassad tillverkning av l1akemedel inom periodens vara-systemet kan darfor
inte motivera en differentierad behandling av foretagen. Enligt Carlquist "Statligt
stod till naringslivet — Den rattsliga regleringen av statens stodgivning” forefaller
det dock inte helt klart vilken betydelse som kan tillmatas regleringens malsattning.
Han menar dven att det stélls "stora krav pa medlemsstaterna vid utformningen av
regleringar som syftar till att stdlla om samhallet genom att paverka foretags
beteenden och konsumtionsmonster, exempelvis i en miljovanlig riktning, om
atgarderna inte ska komma att utgora statligt st6d. Samtidigt kan sddana atgarder
manga ganger vara berattigade enligt artikel 107.3 i FEUF och darmed vara mojliga
att genomfora efter godkdnnande av kommissionen eller inom ramen for ett grupp-
undantag”.'s

Sammantaget gor TLV bedomningen att miljopremien leder till en selektiv
hantering av foretagen och att rekvisitet harigenom ses som uppfyllt. Bedémningen
paverkas dock till del av vilken slutlig bedomning som gors kring beviljande av en
fordel genom resonemang om marknadsekonomisk aktor enligt ovan.

3.15 Rekuvisit 5. Paverkan pa konkurrensen och handeln mellan
medlemsstaterna

Ett stod ska dven snedvrida, eller hota, den konkurrens som finns for att ses som ett
statsstod. Detta genom att forbattra foretags konkurrensposition i forhallande till
andra konkurrerande foretag, sdsom att foretag som kvalificerats for miljopremien
beviljas en fordel inom formanssystemet. Generellt anses detta rekvisit uppfyllt sa
fort staten ger en ekonomisk fordel till ett foretag inom en sektor dir det fore-
kommer, eller skulle kunna férekomma, konkurrens.4 Att stodbeloppet ses som lagt
utesluter inte paverkan, om inte snedvridningen endast ar rent hypotetisk.!s

Miljopremien ar tinkt att inforas pa en i Sverige konkurrensutsatt marknad
avseende forsiljning av lakemedel som ar 6ppen for internationella aktorer.

Rekvisitet om paverkan pa konkurrensen ses av TLV som uppfyllt eftersom premien
forbattrar mottagarens position i forhallande till andra foretag.

12 Kommissionens tillkdnnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.11
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (2016/C 262/01), avsnitt 5.2.3.

13 Mattias Carlquist, Statligt stod till naringslivet — Den réttsliga regleringen av statens
stodgivning, e-bok JUNO version 1 ir 2021, andra boken, avsnitt 1.3.2.

14 Kommissionens tillkdnnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.11
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, punkt 187.

15 https://www.upphandlingsmyndigheten.se/statsstod/konkurrens-och-
samhandelskriteriet/ uttag 2022-04-29.
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Sista rekvisitet innebar dven att miljopremien ska paverka handeln mellan
medlemsstaterna for att ses som ett statsstod. Det anses inte kravas att det faststalls
att stodet faktiskt paverkar handeln utan det ar tillrackligt att konstatera att miljo-
premien forstarker ett foretags stallning i forhallande till andra konkurrenter inom
unionen for att handeln ska anses paverkad. Det ar inte heller nodvandigt att
foretag som tar emot stod faktiskt bedriver handel med andra medlemsstater.

Rekvisitet om paverkan pa handeln ses av TLV som uppfyllt.

3.1.6 En sammantagen bedomning efter genomgang av rekvisiten

For att anses som ett statligt stod enligt artikel 107.1 FEUF krivs att samtliga
rekvisit ar uppfyllda. Genomgangen visar att flertalet rekvisit anses vara uppfyllda.
Tveksamhet radder dock om rekvisitet om beviljande av en fordel anses uppfyllt.
Detta medfor att TLV nedan viljer att presentera tva olika alternativ till fortsatt
hantering.

— Ett alternativ dar miljopremien inte ses som ett statsstod genom att staten i
stillet agerar som en marknadsekonomisk aktor, vilket innebar att rekvisit
om beviljande av en fordel inte ar uppfyllt.

— Ett alternativ dar miljopremien i stillet ses som ett statsstod.

3.2 Alternativ - Miljopremien ses inte som statsstod
om staten agerar som en marknadsekonomisk
aktor

Regeringen kan vilja att argumentera att miljopremien inte utgor ett statsstod och
att premien utgor ett tillagg till dagens forfarande att vilja produkt i periodens vara-
systemet inom ldkemedelsforméanerna.

Nar det allménna koper in varor eller tjanster tillimpas vanligen lagen (2016:1145)
om offentlig upphandling, nedan benimnd LOU. I dessa upphandlingssamman-
hang kan miljokrav stillas och Upphandlingsmyndigheten har tagit fram sarskilda
héllbarhetskriterier som kan tillimpas av regionerna vid deras likemedelsupphand-
lingar till slutenvardspatienter.® Upphandlingsmyndighetens st6d har utvecklats
for att gora det mojligt att stilla relevanta och drivande héllbarhetskrav vid inkop av
lakemedel. Hallbarhetskriterierna gor det majligt att stilla krav pa de foretag som
levererar lakemedel oavsett var tillverkningen sker. Kriterierna innehéller till-
delningskriterier som mojliggor att leverantorer som lamnar anbud kan ges mer-
varde i upphandlingen, bland annat utifran information om var tillverkning av
aktiva substanser sker och tillgang till tillganglig miljoinformation.”” Sddana krav
som ar del av tilldelningskriterierna kan vid uppfyllande generera ett prisavdrag,
vilket forbattrar anbudsgivarens mojligheter att fa lagsta pris i upphandlingen.

16 Lakemedel till personer som &r inlagda i slutenvard hanteras av respektive region.
17 www.upphandlingsmyndigheten.se/kriterier/sjukvard-och-omsorg/lakemedel, uttag
2022-03-20
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Miljokrav kan dven stillas sdsom ska-krav, som darefter blir sarskilda kontrakts-
villkor for den part som avtal sluts med.

Inkop av varor som genomfors av offentliga organ enligt normala marknadsvillkor
ger inte motparten nagon fordel och utgor darfor inte statsstod. I kommissionens
tillkannagivande framgar att nar inkop av varor sker genom ett anbudsforfarande
som ar konkurrensutsatt, transparent, icke-diskriminerande och villkorslost anses
transaktionen ha genomforts pa marknadsmassiga villkor.:8

Som beskrivits i avsnitt 2.1 avser periodens vara-systemet sidana lakemedel som ar
generiskt utbytbara och som erbjuds patienten hos apoteket efter recept-
forskrivning. Systemet innebar ett konkurrensutsatt oppet forfarande for alla
intresserade anbudsgivare som kvalificerats. Kvalificering innebar att forfattnings-
krav uppfylls genom att lakemedlet forst godkants for forsaljning'9, bedomts utbyt-
bart mot minst ett annat likemedel av LV, ansokt hos TLV om att lakemedlet ska
inga i lakemedelsformanerna och beviljats detta samt tillhor en utbytesgrupp med
generisk konkurrens. Detta sammantaget medfor att forpackningen ingar i
periodens vara-systemet. Systemet fungerar darefter nagot forenklat pa sa satt att
foretagen till TLV anmaéler ett nytt pris per forpackning som de ar villiga att silja till
under en period, alternativt valjer att kvarsta pa samma pris som tidigare
prisperiod. TLV beslutar i forekommande fall om prisdndringar for nastkommande
period och publicerar direfter en forteckning som innehéller den kommande
manadens priser for samtliga forpackningar i periodens vara-systemet. Nar detta
publicerats far foretagen mojlighet att bekrafta att de kan tillhandahalla respektive
vara i tillracklig omfattning den nastkommande perioden. Bekréftelsen medfor
indirekt att tillhandahallandet ska ske till det pris som foretaget sedan tidigare har
ansokt om och fatt faststillt av TLV, vilket kan liknas vid att foretaget lamnar ett
anbud for en viss forpackning och prisperiod — med andra ord ett erbjudande fran
foretaget att leverera en produkt till visst pris. Endast sidana varor dir en sddan
bekriftelse har lamnats kan anses tillgidngliga. Den tillgingliga forpackning som har
det lagsta priset i en viss forpackningsstorleksgrupp, vilket bendmns som periodens
vara, ska expedieras av samtliga 6ppenvardsapotek i Sverige under kommande
prisperiod. Av de varor for vilka bekraftelser har gjorts blir forpackningen med nést
lagst pris forsta reserv i forpackningsstorleksgruppen och expedieras néar varan med
lagsta priset inte finns hos apoteket och inte heller 4r mgjlig att omgaende bestilla
till apoteket. Det finns dven en andra reserv.

Forfarandet kring periodens varor ar transparent och alla foretag ges samma
information om forutsattningarna. Forfarandet ar icke-diskriminerande med
objektiva urvals- och tilldelningskriterier. Det konkurrensutsatta forfarandet med
tilldelningskriteriet 1agsta pris, samt kravet pa tillgdnglighet, ar reglerat i forméns-
lagstiftningen.2° Systemet medfor dven en verklig och effektiv konkurrens dar
foretaget (eller ibland flera foretag, om flera varor levereras till precis samma pris i

18 Qvan anfort (2016/C 262/01), avsnitt 4.2.3.1

19 Av Lakemedelsverket eller av kommissionen efter rekommendation av den europeiska
likemedelsmyndigheten EMA

20 21 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
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en forpackningsstorleksgrupp) som har likemedlet med ldgsta pris varierar over tid.
Systemet garanterar inte ndgon viss forsaljning utan kop sker allteftersom behov av
visst lakemedel vid apoteken uppstar. Av detta drar TLV slutsatsen att periodens
vara-systemet i dag uppratthéller principerna for marknadsmaéssiga villkor, dven
om det formellt sett inte ar ett upphandlingsforfarande enligt LOU.

Om de forfaranden som foreskrivs i direktiven om offentlig upphandling anvinds
och f6ljs kan det anses vara tillrackligt for att uppfylla kraven pa att vara en
marknadsmassig aktor, forutsatt att alla villkor for anvandningen av respektive
forfarande ar uppfyllda.2! Om en transaktion har genomforts genom ett anbuds-
forfarande ar detta ett direkt och konkret bevis for att den genomforts pA marknads-
massiga villkor.22 I skilen till direktivet om offentlig upphandling gar att utlasa att
direktivet inte bor hindra genomforande av sidana atgarder som beh6vs bland
annat for att skydda manniskors och djurs liv eller andra miljoatgarder, i synnerhet
med sikte pa en hallbar utveckling, under forutsattning att atgarderna 6verens-
stimmer med FEUF.23

Enligt myndigheternas forslag ska inte miljokrav introduceras direkt i forfattningar
om periodens vara-systemet, utan forfarandet att prova vilka likemedel som
kvalificerar sig och betala ut en premie till dessa sker i efterhand i enlighet med
sarskild forordning. Miljopremiens foreslagna konstruktion innebar saledes att
foretag, vars ldkemedel ingér i periodens vara-systemet inom likemedelsfor-
manerna och som har valt att anséka hos LV om att kvalificeras for miljopremien
och dar bedomts uppfylla stillda miljokrav, i efterhand kan fa en premie per forsald
forpackning. Genom premien kan foretaget i periodens vara-systemet sanka sitt pris
och far pa sa sitt en ekonomisk fordel jamfort med de foretag som inte kvalificerats
for miljopremien.

For att miljopremien ska kunna anses som en ersattning som haller marknads-
massiga villkor, och ddrmed inte utgor ett gynnande enligt statsstodsrekvisitet om
beviljande av en fordel, far vederlaget inte ges till 6verpris. For ett verkligt
konkurrensutsatt forfarande med inkommande anbud ska den vinnande anbuds-
givaren ges en normal avkastning, inte mer.24 Forfarandet med periodens vara
faststiller varje ménad ett marknadspris dar marknadskrafterna pressar priset
inom de av formanslagstiftningen satta ramarna. Miljopremiens andel far darfor
inte rucka denna balans sé att ett gynnande i stillet sker.

21 Kommissionens tillkdnnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.11
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, skil 93

22 Kommissionens tillkdnnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.1 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, skil 96

23 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig
upphandling och om upphéavande av direktiv 2004/18/EG, skil 41

24 Kommissionens tillkdnnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.11
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, punkt 96
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3.2.1 Resonemang som talar for att staten, vid inférande av miljépremie,
agerar som en marknadsekonomisk aktor

Ovan har slutsatsen dragits att dagens periodens vara-system sammantaget upp-
ratthaller principerna for marknadsmassiga villkor. Genom att uppratthalla ett krav
pa forsdljning inom periodens vara-systemet, som en berdkningsnyckel for att fa ta
del av miljopremien, blir dessa forfaranden sammankopplade.

For att préva om ett inférande av miljopremie innebér att periodens vara-systemet
aven fortsattningsvis genomfors pa marknadsmaissiga villkor kan ledning dras av
kommissionens tillkinnagivande. Dari framgar att detta kan presumeras om
transaktionen avser ett inkop av varor genom ett konkurrensutsatt, transparent,
icke-diskriminerande anbudsforfarande.2s Periodens vara-systemet anses uppfylla
kraven pa en saddan transaktion. Pa motsvarande sitt torde ett forfarande dar en
okad ersittning inom periodens vara-systemet for en mer miljomassig vara, genom
miljopremien, kunna genomforas pa marknadsmassiga villkor under forutsittning
att varan uppfyller stallda miljokrav.

I det fall en transaktion utforts enligt EU-réttsliga principer om offentlig upp-
handling kan det direkt faststillas att transaktionen har genomforts pa marknads-
massiga villkor.2¢ Enligt TLV:s uppfattning gar det att argumentera for att en
miljépremie inom periodens vara-systemet har likheter med ett upphandlings-
forfarande, dar miljokrav premieras och ges ett hogre viarde i en utviardering.

Det ar mojligt att argumentera att miljopremien utgor en typ av betalning for varor
som uppfyller vissa miljokrav, liknande en fordel i ett anbudsforfarande.

Att fa ta del av en miljopremie innebar saledes en konkurrensférdel genom en
mojlighet att sdnka priset, men dnda i slutdndan fa betalt eftersom likemedlet upp-
fyller vissa miljorelaterade krav. Denna fordel skulle inte ha funnits utan statligt
ingripande for att virna ett gemensamt allmént intresse, i ett system som staten
sjalv tagit fram. Det ar dock likvil mojligt att inga i periodens vara-systemet utan att
vara miljokvalificerad och aven att tilldelas mojlighet till forsaljning genom att ha
det lagsta priset for viss period. Harigenom ges normala marknadsforutsattningar
for samtliga foretag samtidigt som staten agerar som en marknadsekonomisk
aktor som dar villig att betala nagot mer for en "miljoklassad” vara. Genom att
miljopremien utbetalas av staten i efterhand innebar férfarandet att konsumenten
inte direkt 4r med och finansierar, eller paverkar, valet av miljokvalificerad vara.

Kriteriet om en marknadsekonomisk aktor kan inte tillampas om staten agerar som
en offentlig myndighet och diarigenom inte agerar som en ekonomisk aktor.28 TLV
menar att miljohdnsyn numer ar sd allméint vedertaget i samhallet, aven pa den
privata marknadssidan, att detta inte langre endast kan motiveras ur en allman-

25 Qvan anfort arbete, punkt 84.

26 Kommissionens tillkdnnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.1 1
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, punkt 89.

27 Kommissionens tillkinnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.11
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, punkt 73—114.

28 Kommissionens tillkdnnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.1 1
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, punkt 77.
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politisk hiinsyn, sdsom exempelvis regional utveckling. Aven privata aktorer tar

i dag storre hansyn till miljofragor, som siledes inte langre bara ar en politisk fraga.
Med andra ord, 4ven om en privat aktor forutsatts agera for att maximera sin vinst,
kan aktoren samtidigt ha intresse av att ta hdnsyn till miljon och dnda fa avkastning
pa lang sikt, vilket 4ven ar i enlighet med den EU-rattsliga principen om att
fororenaren betalar. Att LV agerar som en statlig myndighet nar denna kvalificerar
en viss produkt och fattar ett 6verklagbart beslut fortar inte detta stidllningstagande,
eftersom premien darefter kan ses som en ekonomisk kompensation for en produkt
som uppfyller miljokrav vilket kan ses som vedertaget.

Alla foretag som valjer att medverka deltar under samma forutsattningar. Det ar
foretaget som star den ekonomiska risken nar det ansoker om att en av dess
produkter ska kvalificeras i systemet med miljopremie, inte staten, vilket enligt
TLV:s uppfattning kan ses som en indikation pa att miljopremien inte ses som ett
statsstod.

Vid framtagandet av utkast till miljokriterier har LV i stor utstrackning utgatt ifran
de hallbarhetskriterier som i dag stills inom ramen for upphandling. De kriterier
som kommer att stillas for att kvalificeras for miljopremie tas fram infor slut-
rapporteringen och ar dnnu inte klara. Troligt ar att de kommer att pAminna om de
kriterier som Upphandlingsmyndigheten tagit fram, vilket ocksa talar for att staten
agerar som en marknadsekonomisk aktor.

Periodens vara-systemet och utformningen av miljopremien dr sammantaget en
komplex modell och i slutindan ar det upp till kommissionen att avgora om miljo-
premien utgor ett gynnande rekvisit inom statsstod eller inte. Nagon rattspraxis
som liknar forslaget till miljopremie har inte hittats for att battre kunna faststilla
att kriteriet om marknadsmiissiga villkor uppfylls. Aven om marknaden kan for-
andras vid inforandet av premien uppratthalls anda konkurrens och en marknads-
massig situation.

Sammantaget bedomer TLV att det finns utrymme att argumentera for att kriteriet
om beviljande av en fordel (rekvisit om ett gynnande) inte ska ses som uppfyllt. Med
hénsyn till den osdkerhet som dock finns i denna bedémning ar det TLV:s
rekommendation att kommissionen tillfragas oavsett vilket vag som viljs, se vidare
under avsnittet 3.4 nedan.

3.2.2 Resonemang som talar emot att staten, vid inférande av miljdpremien,
agerar som en marknadsekonomisk aktor

Det finns omsténdigheter som talar mot att staten kan anses agera som en
marknadsekonomisk aktor, vilket innebar att miljopremien i stéllet kan ses som ett
statsstod.

Ett marknadsmisslyckande uppkommer nar de samhillsekonomiska kostnaderna
for en produktion inte aterspeglas i priset. Miljopremien &ar tankt att motverka ett
sddant marknadsmisslyckande genom att skapa incitament till att minska utslappen
av aktiv substans vid framstallningen. P4 sa sitt forutsatts en minskad andel lake-
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medel i periodens vara-systemet som inte hanteras i enlighet med principen om att
fororenaren betalar. Att staten gir in med en statlig atgard for att komma till ratta
med ett marknadsmisslyckande kan vara en indikation péa att atgirden kommer att
brista i marknadsmaissighet enligt Carlquist.29

De ekonomiska medel som ldmnas genom miljopremien kan, och forutsatts,
anvandas for att battre konkurrera i periodens vara-systemet. Det innebir att de
foretag som far stodet gynnas. Men det medfor inte att varor som kvalificeras for
miljopremie alltid blir periodens vara. Lagsta pris ar fortfarande det kriterium som
ger forsaljning i och med att apoteken dven fortsiattningsvis som huvudregel ska
byta till den tillgdngliga varan med lagst pris. Ser man dock endast pa ansokan om
kvalificering for miljopremie och den betalning som sker senare i forhéllande till
utford forsiljning (och exkluderar effekten att prissattningen av miljokvalificerade
varor kan paverkas och dirmed dven mojligheten till en battre placering i periodens
vara-systemet) finns det skil som talar for att det ar ett gynnande som sker och att
samtliga rekvisit for statsstod i sa fall ses som uppfyllda.

Miljopremien ar ett ekonomiskt stod och de medel som lamnas genom premien kan
anvandas av foretagen pa valfritt sitt. Till exempel for att battre konkurrera inom
periodens vara-systemet, men de kan dven vilja att behalla det pris som sattes
innan produkten kvalificerades for miljopremien. Miljopremien kan saledes komma
att fa olika effekt beroende pa hur konkurrensen ser ut i den aktuella forpacknings-
storleksgruppen. Generellt sett 4r det mer kostsamt att producera med 6kad miljo-
hansyn och i den mén dessa kostnader aterspeglas i priset for lakemedlet kommer
miljopremien innebéra ett behovligt tillskott, och genom sankt pris 6kar chanserna
till hogre forsialjningsandel. Men om ett foretag med en miljokvalificerad produkt
redan har en hog forsaljning inom periodens vara-systemet kan miljopremien
inkasseras utan att priset sianks i motsvarande méan. Harigenom kommer en hogre
ersattning att lamnas for miljomassigt tillverkade produkter dn vad som ges i dag.
Ett sddant forfarande kan, om det innebir en 6verersiattning, komma att brista i
marknadsmassighet.

3.3 Alternativ - Milj6premien ses i stallet som statligt
stdd enligt artikel 107.1 i férdraget

I det fall regeringen gor bedomningen att miljopremien kan utgora ett statsstod, blir
den fortsatta hanteringen att utrona om premien kan inrymmas inom nagot
undantag fran krav pa godkdnnande.

Med st6d av artikel 109 FEUF kan radet pa forslag av kommissionen, och efter att
ha hort Europaparlamentet, anta forordningar som behdvs for tillimpningen av
artiklarna 107 och 108 och far sarskilt faststilla villkor for tillampning av artikel
108.3 och vilka slag av stodatgarder som ska vara undantagna fran anméalnings-
forfarandet som framgar av bestimmelsen. Radet har antagit en sidan forordning,

29 Mattias Carlquist, Statligt stod till naringslivet — Den rittsliga regleringen av statens
stodgivning, e-bok JUNO version 1 ar 2021, andra boken, avsnitt 1.3.1.1
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den s.k. bemyndigandeforordningen.3° Med stod av denna férordning har
kommissionen antagit flera forordningar som undantar vissa typer av statligt stod
fran anmalningsskyldigheten.

Om det inte bedoms mojligt att anpassa miljopremien till kraven i dessa
forordningar aterstar forfarandet att notifiera kommissionen och avvakta dess
provning av om miljopremien ar forenlig med den inre marknaden. Nedanstdende
beskrivning foljer sedvanlig procedurordning, se bild.

Figur 6. Oversiktsbild 6ver procedurordning for statsstod, frin mojliga undantag till notifiering.

TG R E Guidelines on State
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Kalla: TLV.

3.3.1 Allméanna férordningen om de minimis-undantag

Ett tillvigagangssitt kan vara att tillimpa kommissionens forordning om stod av
mindre betydelse — den allmidnna férordningen om de minimis-undantag.3! Ett
sddant stod anses sakna mojlighet att paverka konkurrensen och handeln mellan
medlemsstaterna eftersom det ar av 1agt varde. Forordningen har generell
tillamplighet for stod med undantag for sektorerna fiske-, vattenbruk och jordbruk.
Om forordningen kan tillimpas pa miljopremien anses stodatgiarden inte uppfylla
samtliga rekvisit i artikel 107.1 FEUF och omfattas darfor inte av anméalnings-
skyldigheten.32 Kraven i forordningen behover vara uppfyllda fullt ut for att en
atgird ska kunna omfattas av de minimis-undantaget.

Stod som omfattas av de minimis-undantaget har krav att det ska vara transparent,
det vill sdga det ska vara magjligt att gora en berakning i forvag kring den exakta
bruttobidragsekvivalenten utan en riskbedomning. Ett bidrag som foreskriver en
ovre grans per foretag ar ett sddant stod. Det totala stodet av mindre betydelse per
medlemsstat far inte 6verstiga 200 000 euross till ett foretag under en period av tre
beskattningsar.

30 Ridets forordning (EU) 2015/1588 av den 13 juli 2015 om tillimpningen av artiklarna 107
och 108 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt pa vissa slag av 6vergripande
statligt st6d.

3t Kommissionens forordning (EU) nr 1407/2013 av den 18 december 2013 om
tillimpningen av artiklarna 107 och 108 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt
pé stod av mindre betydelse.

32 Artikel 3 punkt 1 férordning (EU) nr 1407/2013.

33 Motsvarar 2 066 530 kronor, vixelkurs 1 SEK &r lika med 0,097 Euro (19 april 2022).
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TLV bedomer att det kommer att vara svart att fa ett storre genomslag pa
marknaden med miljopremien och samtidigt stodja sig pa de minimis-undantaget,
se avsnitt 4. Risken ar 6verhidngande att bara kostnaden for kvalificering 6verstiger
premien.

Det foreslagna systemet, som ska inforas pa forsok, ska enligt uppdraget dven vara
skalbart att gilla hela periodens vara-systemet. Om ansokningsforfarandet for att
kvalificeras for miljopremie ska rendera ett intresse och ett varde for foretagen, gors
bedomningen att den berdknade miljopremien som utbetalas per féretag under en
period av tre ar behover overstiga gransen for de minimis-undantaget. En ansokan
for att bli kvalificerad kommer att kravas per produkt och kan inte ske per foretag,
administrationen kan hirigenom bli omfattande och kostsam.

For forsoksverksamheten, med endast tre lidkemedelsgrupper, kan de minimis
begrinsade stodutrymme vara ett mojligt tillvigagangsséatt, men det far dock vissa
implikationer, se vidare avsnitt 4. I sa fall behover beaktas att risken finns att
stodet, nar det i ett senare skede infors for hela periodens vara-systemet och de
minimis inte ar tillampligt, inte vinner framgang vid en anmailan om notifiering hos
kommissionen och darmed inte kan inforas i sin helhet.

3.3.2 Allméanna gruppundantagsférordningen

Ett alternativt forfarande kan vara att undersoka om miljopremien faller under, och
utformas i enlighet med, undantagsbestimmelser som kommissionen beslutat i
allminna gruppundantagsforordningen, nedan benimnd GBER.34

Under forutsiattning att miljopremien uppfyller samtliga allmanna kriterier som
stills i forordningen samt dven dess artikel 36 om miljospecifika krav anses stodet
forenligt med den inre marknaden och undantas fran anmalningsskyldigheten i
artikel 108.3 FEUF. I sadant fall ar det tillrackligt att meddela kommissionen att
stodet implementerats i samband med ikrafttradandet.

GBER ir bland annat tillamplig pa statsstod till miljoskydd. Enligt artikel 2, p. 101,
definieras miljoskydd har som “varje atgiard som syftar till att avhjélpa eller fore-
bygga skador pa den fysiska miljon eller naturresurserna genom en stoédmottagares
egen verksamhet, att minska risken for sddana skador eller att frimja en effektivare
anvandning av naturresurserna, bland annat energisparande atgarder och
anvandning av fornybara energikallor”.

Enligt artikel 4 GBER framgar att statsstodet inte far 6verskrida ett troskelvarde pa
15 miljoner euro per foretag per investeringsprojekt. Statsstodet behover, enligt
artikel 5, vara ett 6verblickbart (transparent) stod for vilket det 4r mojligt att i
forvag berakna den exakta bruttobidragsekvivalenten utan att gora en risk-

34 Kommissionens forordning (EU) nr 651/2014 av den 17 juni 2014 genom vilken vissa
kategorier av stod forklaras forenliga med den inre marknaden enligt artiklarna 107 och 108
i fordraget.
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bedomning. Enligt punkt 2 a i artikeln ar stod som ges som bidrag 6verblickbara,
vilket innebar att miljopremien uppfyller detta kriterium.

GBER ir, enligt artikel 6, endast tillampligt pa stod som har en stimulanseffekt.
Stod ska anses ha en saddan effekt om stodmottagaren innan verksamheten inleds
lamnat in en skriftlig ansokan om st6d innehéllande bland annat en projekt-
beskrivning.

Darutover ska de miljospecifika kriterierna i artikel 36 GBER uppfyllas: Det ska
vara frigan om ett investeringsstod som ska ge foretag mojlighet att ga langre an
tillampliga unionsnormer, eller hoja nivan pa miljoskyddet i avsaknad av unions-
normer. De stodberittigade kostnaderna ska endast vara de investeringsmer-
kostnader som behdvs for att né en hogre miljoskyddsniva och stédnivan far inte
overskrida 40 procent av de stodberattigande kostnaderna.

TLV:s sammantagna bedomning ar att foreslagen miljopremie inte uppfyller
samtliga kriterier som uppstalls i GBER, vilket ar en forutsiattning for dess tillamp-
lighet. Definitionens lydelse implicerar att miljopremien kan omfattas, men
premiens syfte ar primart att skapa incitament for miljdanpassning, inte att vara ett
investeringsstod for miljoskydd. Det upplagg som foreslas i detta regeringsuppdrag,
dar miljopremien ska baseras pa forsiljning, innebar snarare ett driftstod som kan
kompensera for en redan genomford investering. Miljopremien ar avsedd att ha en
viss stimulanseffekt, men nagon inlamnad projektbeskrivning fran foretagen infor
investering av exempelvis ett reningssystem inriktat pa aktiv substans kommer inte
att vara en del av det system som, i enlighet med uppdraget, tas fram.

For att GBER ska vara tillamplig ska stodet uppfylla samtliga stillda kriterier vilket
innebar att undantagsférordningen inte bedéms vara tillamplig for miljopremien.

3.3.3 Kommissionens riktlinjer for statligt stod till miljoskydd och energi

Kommissionen har tagit fram riktlinjer for statligt stod till miljoskydd och energi, de
senaste galler ar 2014—2020.35 Riktlinjerna anger villkoren for nar stod till miljo
kan anses forenliga med den inre marknaden enligt artikel 107.3 ¢ FEUF.
Kommissionen har en omfattande befogenhet att gora skonsmaissiga bedomningar
vid tillampning av fordraget och vid sin bedomning om ett stod kan anses som
forenligt dirmed. Men den ar samtidigt bunden av de gemenskapsriktlinjer som
den antar.

Definitionen i riktlinjerna for miljoskydd, enligt punkt 19.1, ar ”atgarder som syftar
till att avhjilpa eller forebygga sddana skador pa den fysiska miljon eller natur-
resurserna som orsakas av stodmottagarens egen verksamhet, minska risken for
sddana skador eller medfora en effektivare anvandning av naturresurser, inklusive
energisparatgirder och anviandningen av fornybara energikallor”. Unionens
miljolagstiftning ska foljas och for att stodet ska anses vara forenligt med den inre
marknaden behover stodet avse atgiarder enligt punkt 18 a i riktlinjerna, som gar
ldngre 4n unionsnormerna, eller héja nivan pa miljoskydd i avsaknad av unions-

35 Riktlinjer for statligt stod till miljoskydd och energi for 2014—2010 (2014/C 200/01)
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normer. Enligt industriutslappsdirektivet 2010/75/EU3¢ finns en skyldighet att
anvanda basta tillgangliga teknik och att utslappsnivierna avseende fororeningar
inte ar hogre an de skulle ha varit vid anviandning av basta tillgangliga teknik. Av
artikel 10 och bilaga 1, p. 4.5 framgar att tillverkning av lakemedel, eller mellan-
produkter, som nar over ett visst angivet troskelvarde, ar sidan verksamhet som
omfattas av direktivets tillimpningsomrade. Aven tillverkning av aktiv substans kan
vara sadan tillverkning som omfattas. For ladkemedelstillverkning finns i dag inget
s.k. BAT-referensdokument som anger basta tillgangliga teknik. Framstallning av
lakemedel kan dock omfattas av andra referensdokument som tagits fram, bland
annat de som ror rening och hantering av avloppsvatten och avgaser inom den
kemiska sektorn.3” Dessa ar dock inte inriktade pa reglering av utslapp av aktiv
substans. EU:s miljolagstiftning galler inte heller tillverkning som sker i tredjeland.
Saledes ar det tillrackligt att stodet hojer nivan pa miljoskyddet och miljopremien
bor kunna anses uppfylla detta.

For att bedoma ifall en anmald stodétgard kan anses forenlig med den inre
marknaden analyseras ifall stodatgardens utformning garanterar att stodet har en
positiv effekt nar det giller mal av gemensamt intresse. Den positiva effekten ska
vara storre dn dess negativa effekter pa handel och konkurrens. Bidrag till miljo-
skyddsandamal ska, enligt riktlinjerna, bedomas i enlighet med kommissionens
gemensamma principer.38 Vart och ett av foljande principer ska vara uppfyllda:

— Bidraget ska vara ett vdl avgrdnsat mal av gemensamt intresse i enlighet
med 107.3 FEUF.

— Det ska finnas behov av ett statligt ingripande och dar stodet kan astad-
komma en konkret forbattring som marknaden inte klarar pa egen hand.

— Stodatgarden ska vara ett lampligt policyinstrument med hansyn till malet
av gemensamt intresse.

— Stodet ska ha en stimulanseffekt som andrar foretagens beteende pa ett
sddant sitt att de inleder ytterligare verksamhet som de inte skulle bedriva,
eller endast bedriver i begransat omfattning, eller pa ett annat sitt.

— Stodbeloppet ska vara proportionellt och begransas till det minimum som
kravs for att fa effekt.

— De negativa effekterna pa konkurrens och handel mellan medlemsstaterna
ska vara tillrackligt begrdnsade.

— Stodet ska vara transparent och overblickbart, dar all relevant information
om stodet finns tillgdngligt for saval foretag, kommissionen som
allminheten.

Miljopremien har till syfte att stimulera till att utslapp av aktiv substans till miljon
minimeras vid framstillning av 1dkemedel. Utsldpp av aktiv substans vid
framstéllning av antibiotika kan dessutom bidra till utveckling och spridning av

36 Direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutsldpp (samordnade
atgarder for att forebygga och begrinsa fororeningar), EUT L 334, 17.12.2010, s. 17

37 Se kommissionens genomférandebeslut (EU) 2016/902 av den 30 maj 2016 om
faststillande av BAT-slutsatser for rening och hantering av avloppsvatten och avgaser inom
den kemiska sektorn, i enlighet med Europaparlamentet och ridets direktiv 2010/75/EU

38 Riktlinjer for statligt stod till miljoskydd och energi for 2014—2010 (2014/C 200/01),
avsnitt 3.1, punkt 27
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antibiotikaresistens. Utslapp av konshormoner kan leda till paverkan pé vatten-
levande djur. En miljopremie kan harigenom uppfylla ett mal som ar av gemensamt
intresse. Principen om att fororenaren betalar kan dven anses uppfylld i och med att
miljopremien stiller krav pa att foretaget uppfyller vissa krav avseende miljo-
skyddande niva for att bli kvalificerad for miljopremie.

En sammantagen bedomning ar dock att miljopremiens konstruktion inte fullt ut
omfattas av riktlinjerna. Skalen till detta ar foljande. Stodet ar transparent, men
bygger inte pa principen att vara ett investeringsstod eftersom atgarder behover
vidtas innan en produkt kan kvalificeras for miljopremie hos LV. Miljopremiens
konstruktion innebar snarare ett driftsstod dar premie lamnas i forhallande till
utford forsaljning for sidana lakemedel som uppfyller kraven pa miljokvalificering.

Den narmare beskrivningen om stimulanseffekt, punkt 49—50 i riktlinjerna,
innebar att stod inte kan godkannas dar samma verksamhet bedrivs dven utan stod.
Stodet ska stimulera till indrat beteende och stodet anses inte ha nagon direkt
stimulanseffekt om foretaget redan genomfort investeringen. Miljopremiens tankta
konstruktion innebar att dtgarder fran foretagets sida maste vidtas innan en
ansokan om kvalificering gors. Forst efter godkiand kvalificering kan miljopremie
utbetalas i forhallande till lakemedlets forsaljning. Tanken ar dock att miljopremien
indirekt kan stimulera foretag att forbattra niva pa miljoskyddet for att darefter
kunna fa ta del av premien och diarigenom ges mojlighet att sdnka sitt anbudspris
inom periodens vara-systemet.

3.34 Forenlighet med EU:s inre marknad enligt férdraget

Det finns ytterligare undantag fran huvudregeln om forbud, dar visst stod dnda ar
forenligt med EU:s inre marknad. De undantag fran forbudet mot statligt stod som
foreskrivs i artikel 107.2 FEUF ror stod av social karaktir, stod for att avhjilpa
skador av naturkatastrofer eller motsvarande och bedoms inte tillampliga.

I artikel 107.3 ges mojlighet for kommissionen att gora en bedomning ifall ett
statligt stod anda kan anses forenligt med den inre marknaden. Som forenligt med
den inre marknaden kan bland annat ses ”c¢) stod for att underlitta utveckling av
vissa ndaringsverksamheter eller vissa regioner, ndr det inte pdverkar handeln i
negativ riktning i en omfattning som strider mot det gemensamma intresset”.
Aven om miljépremien inte uppfyller samtliga kriterier i kommissionens riktlinjer
kring miljoskydd, som likaledes baseras pa nimnd punkt c i artikel 107.3, innebar
detta inte att kommissionen uttomt alla mojligheter till att ge statsstod for en
forbittrad miljé. Andamalet for miljopremien kan hir fa betydelse i den avviigning
som kommissionen gor enligt artikel 107.3 efter att regeringen anmaler stodet enligt
artikel 108.3.

Det efterstravade andamalet med miljopremien i Sverige ar att minska utslappet av
aktiv substans till miljon vid framstallning av likemedel som landets invénare
konsumerar. De foretag som arbetar aktivt for en mer miljomassigt hallbar fram-
stillning av lakemedel forvintas fa forbattrade majligheter att sélja sina lakemedel
som periodens vara. Inférandet av miljopremien forvantas dven skapa incitament
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for miljoanpassning genom frivillig miljobedomning, genom att forutom pris och
tillganglighet (mojlighet att leverera) “tillfora en miljovariabel”. Harigenom kan
paverkan ske pa de foretag som siljer lakemedel som i dag inte har framstallts med
tillracklig miljohansyn s& att principen om att fororenaren betalar far storre genom-
slag.

Att ge en miljopremie i relation till utford forsiljning och inte sdsom ett
investeringsbidrag ar naturligt av flera skal. Sverige vill skapa incitament for dem
som i dag siljer lakemedel som inte uppfyller de av LV framtagna kraven for miljo-
premien att stélla om sin produktion. Likval premiera forsaljning av lakemedel som
redan innan miljopremiens inforande framstalls genom miljomassigt hallbar
produktion avseende utsliapp av aktiv substans. Ett investeringsbidrag skulle endast
premiera de som i dag inte uppfyller stidllda miljokrav.

Att 6verlamna beslutet till kommissionen kring miljopremiens forenlighet med den
inre marknaden innebar att forslagen om forfattningsstéd for miljopremien inte kan
trada i kraft innan stodet anmalts och godkints av kommissionen i enlighet med
genomforandeforbudet i artikel 108.3.

Det finns en skyldighet i artikel 108 att anmala sddana stod som inte kvalificeras for
négot undantag och som bedoms omfattas av artikel 107. Alla sddana planer pa att
bevilja ett nytt nationellt stod ska anmalas i god tid till kommissionen.39 Endast
kommissionen, med forbehall for domstolens provningsratt, ar ensam behorig att
avgora om stodatgarder ar forenliga med den inre marknaden. Eftersom miljo-
skyddskrav kan utgora ett mal som kan berittiga till att en statlig stodatgard anda
ses som forenlig, och med hansyn till att bekampning av antimikrobiell resistens ar
ett gemensamt mal inom EU4°, finnas majlighet att kommissionen inte gor ndgra
invindningar mot att miljopremien infors.

Den praktiska kontakten mot kommissionen sker via Naringsdepartementet inom
Regeringskansliet. Kommissionen inleder forst en preliminar granskning, vilken
kan leda till ett beslut om att inte gora invindningar. Den preliminira granskningen
kan aven leda till ett beslut om att inleda ett formellt granskningsforfarande.
Tidsfristen for detta forsta forfarande ar tvA manader fran det att en fullstandig
anmalan mottagits.4

Ett formellt granskningsforfarande kan ta 18 manader i ansprak efter att for-
farandet inletts. I det fall ett formellt granskningsforfarande inleds kan detta leda
till beslut om att

— den anmaélda dtgdrden inte utgor statsstod.

39 Radets forordning (EU) 2015/1589 av den 13 juli 2015 om tillimpningsforeskrifter for
artikel 108 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUT L 248, 24.9.2015, s. 9),
artikel 2.

40 Se bl.a. COM (2020) 761 final, Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet,
radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt regionkommittén, En
lakemedelsstrategi for Europa.

41 Radets forordning (EU) 2015/1589 av den 13 juli 2015 om tillimpningsforeskrifter for
artikel 108 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, artikel 4.
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— stodet ar forenligt med den inre marknaden (positivt beslut eller villkorligt
beslut vilket ar ett positivt beslut forenat med villkor).

— stodet inte far inforas da det inte ar forenligt med inre marknaden (negativt
beslut).42

3.4 En slutlig kommentar om de tva alternativen

Regeringens uppdrag till myndigheterna &r att inféra en miljopremie for ett
begransat antal lakemedel som ingér i periodens vara-systemet som betalas ut i
efterhand i relation till 1ikemedlets forsiljning. Systemet som infors ska vara
skalbart i bemarkelsen att det ska vara majligt att applicera pa hela periodens vara-
systemet. Samtidigt ska det vara i enlighet med EU:s regelverk om statligt stod. TLV
finner sammantaget att det finns svarigheter att leverera ett forslag enligt de givna
forutsattningarna som med sidkerhet uppfyller de juridiska kraven som stills i EU:s
regelverk om statsstod. Ett forfarande i enlighet med de minimis-undantaget
bedoms inte tillrackligt for hela periodens vara-systemet och ar tveksamt i niva dven
for forsoksverksamheten. TLV viljer darfor i delrapporten att presentera tva
alternativa forfaranden som kan vara en grund till regeringens bedomning i fragan.

Figur 7. Bild 6ver tva mojliga alternativa forfaranden i statsstodsfragan.

Forenligt
statsstod

Ar inte ett

Marknads-
ekonomisk
aktor
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statsstod
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Kalla: TLV.

Dagens system med periodens vara ar ett forfarande dar staten agerar som en
marknadsekonomisk aktor som har infort regler om utbyte av likemedel pa
oppenvardsapotek for att patienter och det offentliga ska fa tillgangliga lakemedel
till 1agsta pris inom likemedelsformanerna. Ett sddant forfarande innebar att
rekvisiten for statsstod inte ar uppfyllda. I och med forslaget att infora en
miljopremie avser lakemedel som ingar i periodens vara-systemet kan det alltjamt
finnas skal att argumentera for att staten dven fortsiattningsvis agerar marknads-
ekonomiskt. Ekonomiska transaktioner som genomfors av offentliga organ dar
inkopet sker genom ett konkurrensutsatt anbudsforfarande, som ar transparent och
icke-diskriminerande, anses ha genomforts pa marknadsmaéssiga villkor.
Argumentet ar att staten, genom att utge en nagot hogre ersiattning motsvarande
miljopremien for en vara som ar miljokvalificerad, 4nda fortsatter att agera
marknadsmassigt. Slutsatsen att miljopremien darmed inte utgor ett statsstod kan
dock inte vidimeras av praxis.

42 Rédets forordning (EU) 2015/1589 av den 13 juli 2015 om tillimpningsforeskrifter for
artikel 108 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, artikel 9.
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Med hénsyn till att det ar fraga om atgarder inom ett konkurrensutsatt omrade for
varuproduktion ar sannolikheten hog for att nagon som ar missnojd med systemet
valjer att klaga och anmala miljopremien till kommissionen. En anmalan medfor i
sin tur att miljopremien blir foremal for ett tillsynsarende hos kommissionen.

Ett satt att i forvag fa bekraftelse, om forfarandet med miljopremien kan likstallas
med ett agerande som en marknadsekonomisk aktor, ar att gora en framstillan till
kommissionen om “icke-stod”. Ett sddant alternativt forfarande forordas innan
forsoksverksamheten inleds for att fa rattslig sakerhet om hur kommissionen ser pa
ett inférande av en miljopremie. Harigenom minskar risken att miljopremien efter
ett inforande anmals till kommissionen genom ett klagomal om olagligt statsstod,
vilket i praktiken kan innebara att forfarandet med miljopremien ses av
kommissionen som oforenligt med den inre marknaden.

Om beslut fattas av regeringen att valja alternativet med marknadsekonomisk aktor,
forordas framstallan till kommissionen for att undvika framtida negativa
konsekvenser for foretagen, sdsom aterbetalning.

I det fall en bedomning i stéllet gors att det inte gar att utesluta att miljopremien
utgor ett statsstod, ar det enligt TLV:s uppfattning inte mojligt att tillampa de
forenklade forfaranden som finns, som de minimis eller gruppundantags-
forordningen, utan en notifiering enligt 107.3 FEUF kravs innan forsoks-
verksamheten kan inledas, i enlighet med artikel 108. Forfarandet innebar att
kommissionen gor en bedomning av ifall miljopremien ar ett stod som kan ses som
forenligt med den inre marknaden.
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4 Analys av effekten av att hantera
miljopremien inom allméanna
forordningen om de minimis

For att uppfylla villkoren for stod av mindre betydelse (de minimis-stod) far stodet
till ett foretag inte Gverstiga 200 000 euro+3 under tre beskattningsar i rad.

Om miljopremien ska hanteras inom dessa bestaimmelser betyder det att ett enskilt
foretag inte far erhélla en hogre premie dn ca 700 000 kronor per ar. Om det ir en
rimlig niva pa premie avgors framfor allt av vilken niva pa premie som innebér ett
tillrackligt incitament for foretagen att vilja ansluta sig till miljopremie-
verksamheten. Om premien utgor en allt for liten andel av foretagens omséattning
torde det innebara att foretagen inte kommer anse att det ar virt att anséka om
miljopremien.

Likemedelsmarknaden ar en relativt koncentrerad marknad dar ett mindre antal
foretag star for en stor del av forsiljningen. En maxgrans for miljopremien innebar
att for storre foretag kommer premien utgora en mindre del av omsattningen. For
de tio aktorer med storst forsiljning i periodens vara-systemet visar tabellen nedan
hur stor premien kan vara utan att sld i 700 000 kronor per ar och féretag.44

43 Motsvarar 2 066 530 kronor, viaxelkurs 1 SEK ar lika med 0,097 Euro (19 april 2022).

44 Denna analys baseras pd antal marknadsinnehavare i periodens vara-systemet. For
statsstodsreglerna ar definitionen av foretag snavare vilket innebéar att marknadsinnehavare
inom samma koncern ridknas som ett foretag. Det innebar att koncentrationen pa
marknaden troligen dr 4nnu hogre med den definitionen — och mojlig niva pa premie lagre.
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Tabell 1. Miljopremie i kronor per sald forpackning som innebir att maxgriansen pa 700 000 kronor
per foretag och ar inte Gverstigs, for de 10 storsta foretagen inom periodens vara-systemet (baserat pa
forsaljningsviarde 2021).

Innehavare av godkannande for Premieniva (SEK) for de tre Premieniva (SEK)
forséaljning forsdksgrupperna hela PV
Foretag A 3,3 0,27
Foretag B 6,9 0,28
Foretag C 3,9 0,47
Foretag D 9,1 0,42
Foéretag E 13,8 0,69
Foretag F 3,7 0,75
Foretag G 4,6 0,86
Foretag H 10,1 0,98
Foretag | 28,0 1,00
Foretag J 2,5 1,32

Kélla: EHM och TLV analys

Tabellen ovan tydliggor att mojlig niva pa premie per sald forpackning och foretag
blir betydligt hogre for ménga av foretagen nir endast de lakemedelsgrupper som
ska inga i forsoksverksamheten inkluderas, dvs. antibiotika, NSAID och
konshormoner (forsta kolumnen). Om hela periodens vara-systemet inkluderas blir
mojlig niva pa premie per sald forpackning nara noll for vissa av de stora foretagen
(andra kolumnen).

Nivan pa premien utreds fortfarande (se avsnitt 2.2.2) vilket innebar att det ar for
tidigt att avgora om 700 000 kronor per ar och foretag ar en rimlig niva under
forsoksverksamheten eller inte. TLV kan dock klargora att nivan ar otillracklig om
miljopremien skalas upp till hela periodens vara-systemet eftersom det skulle
innebira en vildigt 14g andel av omsittningen for en stor andel av marknaden,
vilket bedoms resultera i for ldga incitament for foretagen for att vilja delta.
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5 Rattslig analys av den fria
rorligheten av varor

Att varor ska rora sig fritt mellan linderna p& EU:s inre marknad 4r en grund-
laggande EU-rittslig princip. Forutom att kvantitativa importrestriktioner forbjuds,
enligt artikel 34 FEUF, omfattas likval atgarder med motsvarande verkan, vilket kan
besta av alla nationella regler som kan utgora ett hinder for handeln, direkt eller
indirekt, faktiskt eller potentiellt. Denna rorlighet for varor underlattas i praktiken
pa tre sitt. For det forsta genom att EU-landerna antar gemensamma regler for
varor inom EU, for det andra genom marknadskontroll och det tredje genom
principen om 6msesidigt erkinnande.45 En medlemsstat har ratt att vidta atgarder
med motsvarande verkan som kvantitativa restriktioner under forutsattning att det
sker av allm#nna icke-ekonomiska skil enligt artikel 36. Atgirden ska Aven sti i
direkt samband med det allminna intresset och far inte ga utéver vad som ar
nodvandigt.

Nedanstdende bedomningar kring forslagets forenlighet med regelverket kring fria rorligheten ar
endast prelimindra i avvaktan pa att kriterier for att kvalificera ett likemedel for miljiopremie
slutfors hos LV. Slutsatser kan sdledes komma att fordndras till slutrapportering med anledning av
detta.

Den juridiska kartldggningen av bestammelser om den fria rorligheten har utforts i samrad mellan
myndigheterna, men ddrefter har myndigheterna delvis kommit fram till olika bedémningar. Dérfor
skiljer sig texterna Gt i vissa delar mellan myndigheternas delrapportering.

5.1 Gemensamma regler for varor inom EU

51.1 Humanldkemedelsdirektivet

For lakemedel finns inom EU-ritten sarskilda regler om utformning och sakerhet
samt gemensamt regelverk kring godkdnnande av lakemedel for forsaljning.
Humanlikemedelsdirektivet4¢ harmoniserar reglerna sa att inte handel med
lakemedel hindras genom bristande 6verensstimmelse mellan olika nationella
bestammelser. For att skydda folkhilsan och for att ge alla inom EU tillgang till
sikra och effektiva lakemedel av hog kvalitet maste ett likemedel godkdnnas innan
det slapps ut pa den europeiska marknaden.47

Det ar TLV:s bedomning att miljopremiens inférande inte paverkas av
lagstiftningen som baseras pa humanlikemedelsdirektivet, eftersom detta regelverk
hanterar grundlaggande krav for godkdnnande av ett nytt lakemedel. Ett 1akemedel
kan antingen godkdnnas av kommissionen efter rekommendation av den
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) genom ett centraliserat forfarande, eller

45 Kommerskollegium, Fri rorlighet for varor inom EU - regler, begrepp och procedurer
46 Europaparlamentet och Radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanliakemedel

47 EMA:s broschyr European regulatory system medicines european medicines agency
consistent approach medicines (europa.eu), uttag 2022-04-05
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av de nationella myndigheterna genom nagot av de andra tre forfaranden som ar
mojliga for att fa ett lakemedel godkant enligt regelverket. Vid godkannandet gors
en sammantagen bedomning av om nyttan av lakemedlet 6vervager lakemedlets
risker i visst avseende. Det ar darefter upp till respektive medlemsstat att vidare
hantera hur lakemedlet ska anvandas nationellt. Anviandningen kan till exempel
paverkas av nationella behandlingsrekommendationer och olika forménssystem.48

5.1.2 Insynsdirektivet

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika nationella typer av prisreglering
och subventionsmodeller for lakemedel s linge som de stér i verensstimmelse
med kraven i det sé kallade insynsdirektivet.49 Direktivet bendmns ofta aven
transparensdirektivet. Direktivets syfte ar att sdkerstélla insyn i de atgiarder som
vidtas for att faststilla priserna pa och ersiattningen for humanliakemedel och anger
ocksa de forfaranden som maste foljas for att beslut och politik inte ska vara ett
hinder for 1ikemedelshandeln inom EU. 5¢ Priskontrollen pa de produkter som
omfattas av det nationella sjukforsiakringssystemet ska dven syfta till att fraimja
folkhilsan genom att sdkerstilla att effektiva lakemedel finns att tillga i tillrackliga
manger och till en rimlig kostnad. Detta samtidigt som den ska framja effektiviteten
i ldkemedelsproduktionen samt uppmuntra forskning och utveckling, vilket framgar
av direktivets ingress. Direktivet stiller krav pa att beslut om att omfattas av
subvention maéste fattas inom viss faststélld tid, kommuniceras till den som innehar
forsiljningstillstdnd som lamnat in ansokan om subvention samt vara motiverat
med stod i objektiva och kontrollerbara kriterier. Insynsdirektivet anger saledes
forfaranderegler for att faststélla nationella ersattningsbeslut och har inte till syfte
att harmonisera priser mellan olika lander. Direktivet 4r genomfort nationellt
genom forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

TLV har utrett huruvida systemet med en miljopremie omfattas av direktivet.
Miljopremien innebar en 6kad ersittning for en miljokvalificerad produkt som
forsiljs inom periodens vara-systemet. Miljopremien péaverkar inte direkt foretagets
prissittning, utan detta sker indirekt och pa frivillig basis genom att foretaget sjalva
véljer att ansoka om prisandring hos TLV. Myndigheten handlagger dessa
ansokningar om prisdndringar pa samma séatt som andra prisandringsansokningar
som inkommer, vilket sker i enlighet med de faststillda tider som stills i direktivet.
Handldggningen bedoms darfor vara i enlighet med insynsdirektivets forfarande-
regler.

Regelverket om miljopremie ar tiankt att publiceras och offentliggoras dar ovriga
forfattningar kring det svenska systemet for l1akemedelsforméner finns, vilket ger
mojlighet for kommissionen att fa insyn i den ersittning som lamnas for de

48 Liakemedelsverkets hemsida, https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-
godkannande-och-kontroll/forsaljningstillstand/sa-godkanns-ett-lakemedel" \1
"hmainbody8 uttag 2022-01-17.

49 Radets direktiv (89/105/EEG) av den 21 december 1988 om insyn i de dtgiarder som
reglerar prissiattningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukférsakringssystemen.

50 Summaries of EU Legislation, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ TXT/
2uri=LEGISSUM:121144.
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lakemedel som omfattas av det nationella sjukforsikringssystemet. Forslaget om
miljopremie kan uppmuntra utveckling av miljomassig framstéallning och bedoms
vara forenligt med syftet bakom insynsdirektivet eftersom reglerna enligt generella
EU-rittsliga principer ar tydliga, transparenta och tillgangliga for alla som ar
verksamma pa ladkemedelsmarknaden.

TLV bedomer darfor att miljopremien ar forenlig med dessa regler.

5.2 Anpassning till bestammelser om fri rorlighet for
varor

De grundldggande principerna om fri rorlighet finns i FEUF, men flera mer
detaljerade bestimmelser kan dven framga av EU-forordningar och EU-direktiv.
Infor att miljopremien ska inforas behover denna forst provas mot relevant
sekundarritt. Ovan gors bedomningen att miljopremien ar forenlig med insyns-
direktivet eftersom direktivet ger utrymme for nationella subventionsmodeller.

Savil EU:s anmalningsdirektiv (avsnitt 5.2.2) som WTO:s avtal om tekniska
handelshinder (TBT-avtalet avsnitt 5.2.3) har en och samma utgangspunkt — att
forebygga hinder for handel. Det finns dock vissa skillnader gillande dess
omfattning, forfarande och konsekvenser i det fall anmélningsskyldigheten
asidositts. Nedan foljer en redovisning av dessa tva forfaranden efter en inledande
analys av forenligheten av miljopremien avseende fordragets bestimmelser.

5.2.1 Beaktande av reglerna i FEUF

Eftersom rattsomradet inte ar fullt ut harmoniserat behover darmed reglerna i
FEUF, som kan ha direkt effekt, beaktas. EU-ratten ar tillamplig ven nar en
myndighet infor icke-bindande atgarder. Att miljopremien ar en frivillig premie
leder saledes inte till ett antagande om att EU-réitten inte ska ses som tillamplig.
Aven en frivillig prévning eller certifiering kan innebéra betydande hinder for fri
rorlighet av varor, om kraven baseras pa nationella regler som inte aterfinns i andra
lander.

Nar lagstiftning foreslas inom omréden diar EU-gemensamma regler inte galler fullt
ut behover principen om fri rorlighet av varor i artikel 34 FEUF respekteras.
Principen innebar att varor ska kunna cirkulera fritt inom unionen, vilket medf6r
att atgarder som kan hindra detta — sa kallade handelshinder - enligt huvudregeln
inte ar tillatna. Enligt rattspraxis avses alla atgiarder som direkt eller indirekt,
faktiskt eller potentiellt kan hindra handeln inom gemenskapen.

For att ta stillning till om en nationell atgird &r forenlig med inre marknadsregler i
EU bor foljande tva huvudfragor stillas.s
1. Utgor atgiarden ett hinder mot fri rorlighet av 1akemedel (artikel 34)?
2. Om sa ar fallet, kan atgarden rattfardigas (artikel 36 och EU-domstolens
praxis)?

5t Kommerskollegium, Inremarknadsguide for myndigheter, 2019.
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Om atgirden enligt punkt 2 kan motiveras pa objektiva grunder stlls slutligen
fragan om atgarden ar proportionerlig?

Om miljépremien utgor ett hinder mot fri rérlighet

Principen om 0msesidigt erkdnnande innebar att Sverige forvantas acceptera en
produkt pa den svenska marknaden som lagligen saluforts i ett annat land, utan att
stilla ytterligare eller andra krav pa kontroll eller tester.52 Periodens vara inom det
svenska formanssystemet for 6ppenvardslakemedel accepterar alla l1akemedel som
beviljats att inga i systemet och som uppfyller EU:s unisona krav. Dock kommer den
nationella regleringen av miljopremien att indirekt premiera miljomassig till-
verkning framfor annan nér staten pavisar vilka generiskt utbytbara lakemedel som
ska forsiljas inom formanerna i Oppenvarden. Miljopremien innebar dock inget
krav pa att anpassa visst l1akemedel for att denna ska fa forsiljas i Sverige. Det star,
aven efter miljopremiens inférande, var och en fritt som vill verka pa den svenska
marknaden och f tillgéng till det svenska formanssystemet, vilket ar en del av
socialforsakringssystemet, oavsett om lakemedlet kvalificeras for miljopremie eller
inte. Det ar aven mojligt att forsilja l1akemedel direkt till regionernas slutenvard
eller till konsument vad avser receptfria likemedel.

Det ar effekten som en atgard far, inte atgardens syfte, som ar avgorande for om den
strider mot principen om fri rorlighet. Den fria rorligheten kan paverkas bade av
diskriminerande som icke-diskriminerade atgarder. Miljopremien kommer inte att
diskriminera utlandska lakemedel eftersom samma regler for att inga i lakemedels-
formAanssystemet giller for alla. Aven de krav som stills for att f4 ta del av den
frivilliga miljopremien giller oavsett ursprung.

Att Sverige stiller, forvisso frivilliga, krav kring miljé som inte finns i andra lander
kan dock teoretiskt gora det svarare for foretag att sélja sina lakemedel hir, efter-
som kraven for att fA miljopremie inte stills i andra lander. Ett sddant krav kan
darfor utgora ett icke-diskriminerande hinder. P4 samma sétt som vissa foretag pa
grund av miljopremien kan komma att avsta fran att delta i l1ikemedelsforméns-
systemet och periodens vara, kan emellertid andra foretag komma att lockas att
delta i det svenska systemet, genom att de uppfyller kraven for att tilldelas en miljo-
premie.

Kraven som stélls for miljopremie ar inte tvingande utan deltagandet ar frivilligt,
men uppfyllandet medfor saledes fordelar for vissa foretag framfor andra.

Artikel 34 FEUF forbjuder, sdsom ovan beskrivits, kvantitativa importrestriktioner
samt atgarder med motsvarande verkan mellan medlemsstaterna. EU-domstolen
har i praxis begransat definitionen av atgarder med motsvarande verkan i artikeln
till sddana villkor som en vara ska uppfylla sdisom bendmning, form, storlek, vikt,
sammansattning, utformning, markning och férpackning.

Nationella bestimmelser som begransar eller forbjuder vissa forsaljningsformer ar
enligt domstolen inte dgnat att hindra handeln mellan medlemsstaterna, forutsatt

52 Kommerskollegium, ibid.
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att bestimmelserna géller for samtliga berérda naringsidkare och forutsatt att de
saval rattsligt som faktiskt paverkar avsiattningen av inhemska varor och varor fran
de andra medlemsstaterna pa samma satt. Rattsfallet rorde ett nationellt forbud for
forsiljning av varor till underpris.ss Det kan argumenteras att miljopremien pa ett
liknande satt mer paverkar formerna for forsaljning inom lakemedelsformanerna,
inte har diskriminerande verkan och att premien darfor faller utanfor tillampnings-
omradet for artikel 34 men ett sddant resonemang kan inte sikerstillas.

Det kan saledes inte uteslutas att miljopremien utgor en atgard som ses som ett
potentiellt, icke-diskriminerande handelshinder enligt artikel 34 FEUF.

Miljohansyn som ett godkant undantag — kan miljdpremien rattfardigas pa objektiva
grunder?

Om det inte kan uteslutas att miljopremien kan ses som ett potentiellt handels-
hinder, som i s fall strider mot EU-rédtten, behover en bedomning ske om
inforandet av premien dndé kan anses vara berattigat. Undantag fran huvudregeln
att handelshinder ar forbjudet framgar av artikel 36 i FEUF som handlar om skil av
allménintresse, undantag framgéar dven av EU-domstolens rattspraxis.

EU-rétten tilldter att atgirder infors i syfte att skydda miljomassig héllbarhet, dven
om atgirden skapar handelshinder. Kommissionens handledning hanvisar till att
domstolen anser att ”... miljoskyddet utgor en av gemenskapens viktigaste mal-
sattningar” och att denna som sadan kan rattfardiga vissa inskrankningar i
principen om fri rorlighet for varor.54+ Kommerskollegium lyfter i sin vigledning
exempelvis FN:s globala hallbarhetsmaél i Agenda 2030. Hari aterfinns bland annat
att sakerstalla tillgang till, och en hallbar forvaltning av, rent vatten samt att
forebygga och avsevirt minska alla slags fororeningar i havet samt skydda och ater-
stilla ekosystem.

Skydd for miljon ar saledes en objektiv grund och ett allmanintresse som EU-
domstolen accepterat vid flera tillfillen.ss Malet att skydda miljon ar dven nira
forbundet med malet att skydda manniskors liv och hilsa.5® Genom att minska foro-
reningar i miljon fran tillverkning av 1akemedel, far detta séledes dven en positiv
effekt for malet att skydda hélsan.

Det ska kunna visas att det ar beréattigat att infora miljopremien och att féljande
villkor ska vara uppfyllda:s
— Atgirden ska vara objektivt motiverad, nédviindig och leder till att
allmanintresset skyddas.

53 Forenade mélen C-267/91 och C-268/91 Keck v. Mithouard, punkt 14—16.

54 Europeiska kommissionen Naringsliv, Fri rorlighet for varor — Handledning for
tillimpningen av fordragets bestimmelser om fri rorlighet for varor, ref. Ares
(2013)3759436 - 18/12/2013, avsnitt 6.2.1

55 Exempelvis C-297/05, kommissionen mot Nederldnderna, p. 77 ff.

56 C-28/09, kommissionen mot Republiken Osterrike, p. 122, EU-domstolens dom av den 21
december 2011, Kommissionen mot Republiken Osterrike, C-28/09, p. 122,
ECLI:EU:C:2011:854

57 Kommerskollegium, ibid
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— Atgirden ska vara proportionerlig det vill siga skilig i forhallande till syftet.

Atgarden ska vara objektivt motiverad och nédvéndig

Miljopremien ar ett sitt att paverka likemedelstillverkningen att minska miljo-
paverkan, genom att premiera sidana likemedel som tillverkas enligt satta miljo-
kriterier. Miljopremien ses som en viktig signal ifran staten att det finns en vilja att
betala mer for produkter som tar hansyn till miljon vid framstillningen och att
dessa produkter far en konkurrensférdel inom periodens vara-systemet. Premien
innebar inget tvingande krav for leverantoren om anpassning for att forsilja varan
pa den svenska marknaden utan de produkter som redan finns pa marknaden i en
annan medlemsstat kan forsiljas aven har. Pa sa siatt uppratthélls principen om
omsesidigt erkdnnande.

En premie i kronor ar ett styrinstrument pa en konkurrerande marknad. Sverige ska
enligt EU-lagstiftningen folja gemensamma regler och krav for godkdannande och
overvakning av lakemedel. Detta innebir att Sverige inte kan anta ett strangare
regelverk an EU vad géller tillverkningskrav pa lakemedel for att fa siljas pa den
nationella marknaden.

Pé sikt finns forhoppning om att EU:s humanlakemedelslagstiftning kommer att
innehélla krav ur en miljoaspekt pa lakemedelstillverkning. Sverige har arbetat for
detta i flera ar, men ledtiderna ar 1dnga. LV har i regleringsbrev for ar 2022 i
uppdrag att ” i arbetet med att minimera paverkan av lakemedel pé miljon for att
bidra till miljokvalitetsmalet Giftfri miljo. Sarskild vikt bor laggas vid frdgan om att
integrera miljoaspekter i regelverket kring god tillverkningssed (GMP)”. Miljomals-
beredningen foreslar i sitt delbetdnkande frén ar 2012 bland annat att miljokrav ska
foras in i EU:s regelverk om god tillverkningssed (GMP) vilket forutsatter andringar
i humanldakemedelsdirektivet. Ett sddant regelverk forhindrar risken att stora
mangder lakemedelsrester slapps ut fran produktionsanldggningar.58 Inforandet av
en miljopremie ar en mojlighet att fran svenskt héll minska miljopéverkan fran
lakemedelstillverkning i vintan pa att fragan 16ses inom EU. Likemedels- och
apoteksutredningen menar dven att ett frivilligt miljobedomningssystem kan bidra
till att oka medvetandet om miljofragor kring likemedel pa internationell niva och
harigenom aven bidra till det arbete som bedrivs pa omradet.>¢ I budget-
propositionen for ar 2021 aviserar regeringen avsikten att skapa incitament for
miljoanpassning genom frivillig miljobedomning och miljopremie i forméns-
systemet for att ta en ledarroll i omstéllningen till hardare miljokrav vid lake-
medelsproduktion. TLV ser darfor miljopremien som ett satt att inom mojliga
ramar forsoka paverka det marknadsmisslyckande som finns i dag, vilket ar en
nodvandighet ur miljosynpunkt. For vidare analys kring forutsatt effekt av miljo-
premien pa marknaden hanvisas till slutrapporten.

58 SOU 2012:38 Minska riskerna med farliga &mnen! Strategi for Sveriges arbete for en
giftfri miljo

59 SOU 2013:23 Delbetdnkande — Ersittning vid 1ikemedelsskador och miljéhansyn i
lakemedelsforménerna, sid 265 ff

60 Prop. 2020/21:01 Budgetpropositionen for 2021, Utgiftsomrade 9
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Sammantaget bedomer TLV att miljopremien kan ses som en atgiard som ar
objektivt motiverad och framjar allmanintresset av miljoskydd och darigenom ses
som nodvandig.

Atgarden ska vara proportionerlig, skalig i forhallande till syftet

Miljopremien behover aven klara villkoret att vara proportionerlig. Finns det flera
olika mojligheter att vilja mellan for att nd samma mal, ska den atgird viljas som
minst begransar den fria rorligheten.

Europeiska unionens domstol har tidigare tagit stéllning till Sveriges atgarder for
att
— skydda miljon genom att framja anvindande av energi fran fornybara
energikéllor, dir skattelattnader ges for biobrianslen som uppfyller vissa
héllbarhetskriterier. Energimyndighetens foreskrifter inneholl kriterier som
uteslot gransoverskridande transport via gasnatet vilket innebar att
producerad hallbar biogas fran Tyskland inte kunde kvalificeras i Sverige. Av
utredningen framgick att handelshinder foreldg, men att hindret anda kunde
vara berittigat genom att anvindningen av fornybara energikallor i princip
gagnar skyddet for miljon genom att bidra till minskning av utslapp av
vaxthusgaser. Domstolen papekade dock att det ar upp till myndigheterna
att, nar de dberopar ett skil som motiverar en restriktion av fria rorligheten,
pa ett konkret satt ska styrka att skalet ar hanforligt till allmanintresset och
att atgarden star i proportion till det efterstrivade malet. Domstolen
konstaterade att Energimyndigheten inte kunnat styrka att deras stallda
krav fordrades for att forsakra sig om att biogas fran andra medlemsstater ar
héllbar, vilket innebar att atgiarden stred mot proportionalitetsprincipen och
sdledes inte var berattigad.s
— skydda folkhélsan genom férbud mot att marknadsfora alkohol i tryckta

medier i syfte att begransa konsumtionen. Domstolen bedémde i
forhandsavgorandet att annonseringsforbudet paverkade handeln i EU, men
att bestimmelserna inte utgjorde nagot hinder mot ett sddant férbud i syfte
att skydda folkhilsan om det anségs forenligt med proportionalitets-
principen. Domstolen 6verlat darefter till nationell instans att avgéra om
forhallandena i Sverige medgav att mindre ingripande dtgarder skulle ha en
motsvarande verkan. Tingsratten och darefter marknadsdomstolen fann
béda att forbudet var alltfor ldngtgdende och darmed oproportionellt i EU-
rattslig mening. Annonsforbudet sags som foga effektivt och staten har
tillgang till ett flertal andra styrmedel.¢2

I och med att miljopremien ar frivillig och det ar mojligt att delta i periodens vara
utan att vara miljokvalificerad bedoms atgidrden vara proportionerlig. Samtidigt kan
premien pa sikt medfora en positiv forandring pa den totala miljobelastningen
foranledd av lakemedelstillverkning och bedoms darfor vara skalig i forhallande till

syftet.

61 EG-domstolens dom i mél C-549/15, E.ON Biofor Sverige
62 EG-domstolens dom i mal C-405/98 Gourmet Int. Products samt Marknadsdomstolens
dom 2003:5, dnr B 1/02.
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Sammantagen bedémning om att miljopremien inte bedéms paverka den fria
rorligheten

TLV ser sammantaget att miljopremiens konstruktion ar en atgird som kan
motiveras pa objektiva grunder, fraimjar allmanintresset av miljoskydd och aven
indirekt manniskors hilsa samt endast i mindre omfattning begriansar den fria
rorligheten och att atgiarden ar proportionerlig. Detta i och med att miljo-
kvalificeringen, for att komma i fraga for en miljopremie, ar frivillig och det ar
mojligt for en produkt att utses till periodens vara utan att uppfylla kraven for
miljopremien. Miljopremien forutsitts, enligt TLV, fylla funktionen att pa sikt
positivt paverka att andelen forsiljning av 1akemedel, vars tillverkning inte ar miljo-
vanlig, minskar och pa sa sitt ge den svenska likemedelsanvindningen en mer
begriansad miljopaverkan. Miljopremien kan dven ge ett 6kat fokus och kunskap
kring tillverkningens miljomassiga paverkan. Det globala intresset av att minska
miljopaverkan ifran ldkemedelstillverkningen far anses 6verviga den negativa
effekten som premien kan ha pa ett enskilt foretag. Premien utbetalas nationellt
men ar mojlig att soka for alla lakemedelsforetag som verkar i landet, oavsett
ursprung. Atgirden att inféra miljopremien bedéms dirmed som forenlig med EU-
riattens principer kring fri rorlighet.

5.2.2 Beaktande av regler i anmalningsdirektivet om tekniska handelshinder

Anmalningsprocedur for tekniska foreskrifter

Anmalningsdirektivets innehéaller bestimmelser om ett informationsforfarande
betriaffande tekniska foreskrifter. Forfattningsforslag som innehéller tekniska
foreskrifter ska enligt huvudregeln anmalas till EU-kommissionen.®4 Regeringen
och myndigheter under regeringen skickar in sina anméalningar via Kommers-
kollegium. Anmélningsproceduren ska gora att handelshinder uppticks och
forhindras. Om anmalningspliktiga tekniska foreskrifter inte anmals, forlorar de sin
rattsverkan och far inte tillampas.%s

Den svenska forordningen (1994:2029) om tekniska regler giller for statliga
myndigheter under regeringen och ansluter till Sveriges forpliktelser enligt
anmalningsdirektivet och TBT-avtalet.5¢

Utformning av tekniska foreskrifter

Nir en myndighet utarbetar en teknisk regel ska den se till att regeln utformas sa att
den inte hindrar handeln med andra lander mer an vad som behovs for att till-
godose syftet med regeln. Myndigheten ska sikerstilla att varor som uppfyller
likvardiga krav inte hindras tilltrade till den svenska marknaden.®” Vidare ska

63 Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsférfarande betriaffande tekniska foreskrifter och betriaffande foreskrifter for
informationssamhallets tjanster.

64 Artikel 5 anmilningsdirektivet for tekniska foreskrifter samt 20 § 6 p. férordningen
(1996:1515) med instruktion for Regeringskansliet.

65 Mal C-95/14, UNIC (2015) p. 29.

66 1 § forordningen (1994:2029) om tekniska regler.

67 3 § forordningen om tekniska regler.
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myndigheten undersoka om det finns en internationell eller europeisk standard pa
omradet samt utreda mojligheten att anpassa regeln till den.®8

Definition av tekniska foreskrifter

Tekniska foreskrifter definieras i anmalningsdirektivet som bland annat tekniska
specifikationer och andra krav, som ar rattsligt eller faktiskt tvingande vid
saluforing.69

Med tekniska specifikationer avses en i ett dokument intagen specifikation som
faststiller de egenskaper som krivs av en produkt. Exempelvis kvalitetsnivaer,
prestanda eller dimensioner, inbegripet sddana krav pa produkten som avser
varubeteckning, provning och provningsmetoder, forpackning, markning och
forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. En teknisk specifikation tacker
ocksa produktionsmetoder och processer.7°

Med andra krav avses krav som inte ar en teknisk specifikation och som stélls pa en
produkt framfor allt av skyddshansyn och i synnerhet for att skydda konsumenterna
eller miljon och som paverkar dess livscykel efter det att den har slappts ut pa
marknaden. Till exempel villkor fér anvindning, dtervinning, ateranviandning eller
bortskaffande, om dessa foreskrifter pa ett vasentligt satt kan paverka produktens
sammansattning eller natur eller saluféringen av den.”

Med produkt avses i anmalningsdirektivet alla industriellt framstillda produkter.72

De tekniska foreskrifter som, enligt anmalningsdirektivet, ska anses vara faktiskt
tvingande raknas forfattningar som hanvisar till tekniska specifikationer eller andra
krav vars efterlevnad forutsitts vara i overensstammelse med de skyldigheter som
ar faststillda i forfattningarna. Men ocksa frivilliga 6verenskommelser i vilka en
offentlig myndighet ar en avtalsslutande part och enligt vilka tekniska specifika-
tioner eller andra krav ska uppfyllas, med undantag av anbudsspecifikationer vid
offentlig upphandling. Slutligen omfattas med faktiskt tvingande tekniska
foreskrifter sdidana tekniska specifikationer eller andra krav som hinger samman
med finansiella atgarder som paverkar konsumtion av produkt genom att fraimja
efterlevnaden av dessa specifikationer eller andra krav.73

Ifrdn anmalningskravet undantas dock sddana tekniska specifikationer eller andra
krav som hinger samman med de nationella socialforsakringssystemen.’# Vad som
avses med begreppet "hianger samman med” har av Kommerskollegium tidigare
bedomts endast avse ett direkt samband. Likemedelsformanerna hanfors

68 4 § forordningen (1994:2029) om tekniska regler och artikel 2 i TBT-avtalet.
69 Artikel 1.1 f) anmaélningsdirektivet for tekniska foreskrifter.

70 Artikel 1.1 ¢) anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter.

7t Artikel 1.1 d) anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter.

72 Artikel 1.1 a) anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter.

73 Artikel 1.1 f) anmilningsdirektivet for tekniska foreskrifter.

74 Artikel 1.1 f) iii anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter
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internationellt sett till det svenska socialforsakringssystemet’s och miljopremie till
produkter som ingar i ladkemedelsforméanernas periodens vara-system hanger
darigenom ocksa samman med det nationella socialforsakringssystemet.
Miljopremien ska majliggora att andelen produkter som uppfyller vissa miljokrav
vid tillverkning ges en 6kad andel av forséljningen av forskrivna utbytbara
lakemedel dar staten ger konsumenten subventionerad medicinsk behandling.

Enligt Kommerskollegium upphéaver inte en anmélan av en finansiell atgard enligt
statsstodsreglerna anmalningsskyldigheten enligt anméalningsdirektivet. Om en
myndighet foreslar tekniska foreskrifter som hinger samman med finansiella
atgiarder kan myndigheten behova anmala de tekniska foreskrifterna enligt anmal-
ningsdirektivet och den finansiella atgarden enligt FEUF forfaranderegler for
statsstod.”® Ett asidosdttande av skyldigheten att anmala och att respektera den
frysningsperiod som anges i direktivet leder, enligt domstolspraxis, till avsaknad av
juridisk giltighet for foreskrifterna.””

Sammantagen bedémning om ifall kriterier for miljépremie utgoér tekniska
foreskrifter som behdver anmalas enligt anmalningsdirektivet

Ett system for miljopremie i periodens vara-systemet inom lakemedelsférméanerna
ar frivilligt, det vill saga foretagen viljer sjalva om de vill ansluta sig och uppfylla
kriterierna for miljopremien. Eftersom dven faktiskt tvingande tekniska foreskrifter
omfattas av anmalningsplikt”8 sa blir atgardens frivillighet av mindre betydelse i
detta sammanhang. Forfattningsforslaget kring miljopremie blir dven tvingande i
det fall som ett foretag viljer att kvalificera sig for att fa miljopremien. Det dr endast
genom att uppfylla i forfattning uppstallda kriterier och villkor som en forséljning
av lakemedlet i efterhand kan generera viss miljopremie.

Den sirskilda forordningen om miljopremie kan séledes enligt TLV:s bedomning
klassificeras som en teknisk foreskrift som savil kan komma att innebara rattsliga
krav pa tillverkning som faktiskt tvingande krav genom hinvisning till
internationella standarder och motsvarande. Utformning av kriterierna ar dock
fortfarande under framtagande av LV.

TLV menar dock att sambandet mellan miljopremien och det nationella social-
forsakringssystemet ar starkt eftersom det inte ar mojligt att fa ta del av premien
utan att produkten omfattas av likemedelsforménerna och forsiljs dari. Saledes blir
den prelimindra bedomningen att en anmalan enligt anmalningsdirektivet genom
forordningen om tekniska regler inte ar behovlig. Kommerskollegium, som ar den
myndighet som hanterar dessa fragor praktiskt, bor dock ges en férnyad mojlighet
att genom samrad prova denna fraga nar miljokriterierna slutligt faststalls i

75 Se exempelvis prop. 2013/14:93 Okad tillginglighet och mer #indama&lsenlig prissittning
av ladkemedel, sid 175

76 Kommerskollegium, Anmélningsproceduren for tekniska foreskrifter och e-tjanster - Sa
paverkas myndigheter, s. 17 samt Riktlinjer for faststdllande och anmailan av skattemassiga
eller finansiella atgirder vid tillimpning av direktiv 98/34/EG,; s. 5.

77 Europeiska Kommissionen, Jamforelse av TBT-avtalet och 2015/1535-f6rfarandet

78 Artikel 1.1 f) anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter. Vad giller anmalan av
skattemaissiga och finansiella atgéarder se dven artikel 1.1 fiii) i samma direktiv.
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samband med slutrapportering. Detta eftersom kommissionen rekommenderar att
utkast meddelas dem 1 fall dar det kan forekomma tvivel om huruvida en teknisk
foreskrift ska anmalas eller inte.

5.2.3 Beaktande av TBT-avtalet

Vid sidan av anmélningsproceduren enligt anméalningsdirektivet finns det andra
internationella informationsprocedurer som paverkar myndigheternas foreskrifts-
arbete. Om foreskrifter kan ha en visentlig inverkan pa handel mellan tva eller flera
lander ska foreskrifterna 4ven anmalas till WTO. Det foljer av det internationella
avtalet om tekniska handelshinder, nedan benamnt TBT-avtalet.”? Det gor att alla
WTO-medlemmar, inbegripet EU och dess medlemsstater, kan bedoma att tekniska
foreskrifter och forfaranden for bedomning av 6verensstammelse gallande
produkter inte skapar onddiga hinder for internationell handel. Avtalet anger
principer for hur medlemsstaterna utarbetar, faststiller och tillampar tekniska
foreskrifter och standarder. Anmilan till WTO gors ofta samtidigt som anmailan
enligt anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter, via Kommerskollegium som
vidarebefordrar anmalningen till WTO.

TBT-avtalet definierar “teknisk reglering” pa liknande sitt som anmalnings-
direktivet for tekniska foreskrifter definierar tekniska foreskrifter.s° I stor
utstrackning motsvarar bestimmelserna i TBT-avtalet principerna i artikel 34 i
FEUF. Principerna innebar att nationella tekniska regler inte far vara
diskriminerande samt att handelshinder som ar orsakade av nationella tekniska
regler endast ar godtagbara i den mén de ar motiverade utifran ett skyddsvart
intresse.8! I de inledande skélen till avtalet framgar att inget land bor hindras fran
att vidta nodvandiga atgirder for att skydda miljon med lampliga atgarder sa lange
som de inte utgor ett medel for godtycklig eller omotiverad diskriminering mellan
lander. Sdsom skyddsvirt intresse och legitimt mal uppmarksammas skydd for
miljon.82 Inkopsspecifikationer fran statliga organ omfattas inte av bestimmelserna
i avtalet.8s

TBT-avtalet lyfter vikten av transparens kring nationella regleringar och behovet av
att tillimpa internationella standarder samt 6verviga vilka konsekvenser som
nationella regleringar kan fa for den internationella handeln. I den mén som
internationella standarder kan anviandas och ar relevanta ska dessa anviandas, utom
i det fall detta ar ett ineffektivt medel for att uppna de legitima mal som
efterstravas.84 En nationell teknisk foreskrift kan darfor till exempel ga utover vad
som kravs i en relevant internationell standard for att uppna en WTO-medlems

79 WTO (1995), Agreement on technical barriers to trade.

80 Artikel 2 i Bilaga 11 TBT-avtalet anger att med teknisk reglering avses Dokument som
faststiller produktegenskaper eller deras relaterade processer och produktionsmetoder,
inklusive tillampliga administrativa bestimmelser, med vilka 6verensstammelse ar
obligatorisk. Den far ocksa omfatta eller uteslutande behandla terminologi, symboler,
forpackning, markning eller markningskrav som géller f6r en produkt, process eller
produktionsmetod.

81 Artikel 2.1, 5.1.11 2.2 samt 5.4 1 TBT-avtalet.

82 Artikel 2.2 i TBT-avtalet.

83 Artikel 1.4 i TBT-avtalet.

84 Artikel 2.5 1 TBT-avtalet.
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lagstiftningsmal i friga om klimatférandringar, eller for att mota medborgarnas
rattmatiga forvantningar i fraga om en tillracklig skyddsniva.ss Om det inte finns
nagon relevant internationell standard och den tekniska foreskriften kan fa en
betydande inverkan pa handeln foreskrivs sarskild hanteringsordning.86

TBT-avtalet innehaller aven artiklar om sarskild och differentierad behandling av
utvecklingslanders medlemmar. Vid utarbetande av tekniska forskrifter och
standarder ska hansyn tas till utvecklingslanders sarskilda utvecklings-, finans- och
handelsbehov, i syfte att sikerstilla att inte onodiga hinder for deras export
skapas.87

TBT-avtalets anmalningsprocedur liknar anmalningsdirektivets procedur och
innebar att WTO-medlemmarna ska anmala forslag till tekniska foreskrifter och
kontrollforfaranden till WTO:s sekretariat.88 Forfarandet att anmala forslag med
tekniska foreskrifter eller kontrollférfaranden blir aktuellt nar tva rekvisit ar
uppfyllda:
— Det finns inte ndgon internationell tillamplig standard, eller nar de tekniska
foreskrifterna inte motsvarar en befintlig internationell standard.
— Foreskriftsforslaget kan vasentligen inverka pa internationell handel med
berorda produkter.89

Vid osidkerhet om ett foreskriftsforslag visentligen kommer inverka pa
internationell handel rekommenderar Kommerskollegium att myndigheter av
transparensskil anmaler sina foreskriftsforslag bade till WTO:s sekretariat och till
kommissionen. Vid en TBT-anmailan beh6ver myndigheter bara gora en anmélan
till Kommerskollegium. .9 Ett asidosiattande av anmalningsskyldigheten i TBT-
avtalet kan leda till en handelstvist inom ramen fér WTQO.9

85 Rapport frdn kommissionen till europaparlamentet, rddet, europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt regionkommittén om hur anmaélningsférfarandet enligt WTO-
avtalet om tekniska handelshinder (TBT-avtalet) fungerar, EUR-Lex - 52012DCo0354R(01)
86 Artikel 2.9 i TBT-avtalet

87 Artikel 12 i TBT-avtalet

88 Artikel 2.9.2 och 5.6.2 i TBT-avtalet samt 1 § 1 p. och 6 § férordningen (1994:2029) om
tekniska regler.

89 Enligt TBT-kommittén bedoms visentlig inverkan pa internationell handel utifran
foljande kriterier: i) viardet eller annan importhénsyn fér den berérda exporterande
och/eller importerande medlemmen, oavsett om medlemmen berors enskilt eller kollektivt,
ii) den potentiella tillvixt som en sddan import kan generera, samt iii) svarigheter for
tillverkare i andra medlemslander att ritta sig efter de foreslagna tekniska foreskrifterna.
Vidare omfattas bidde importokande och importminskande effekter pa handeln, under
forutsattning att handelspaverkan ar vasentlig (G/TBT/1/Rev.10 (09.06.2011) avsnitt
IV.C(1)().

90 Kommerskollegium (2016), Anmélningsproceduren for tekniska foreskrifter och e-
tjanster. Sa paverkas myndigheter.

9t Europeiska kommissionen, https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/sv/about-
the-20151535/comparison-20151535-and-tbt/
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Sammantagen bedémning om ifall kriterier for miljépremie kan behdéva anmaélas
enligt TBT-avtalet

TBT-avtalet ger visst utrymme for att infora nationella regler till skydd f6r miljon,
sa lange som atgarderna ar nodvandiga och inte godtyckliga eller diskriminerande.

Innan LV slagit fast vilka kriterier som ska gilla avseende miljopremien ar det inte
mojligt att gora en bedomning ifall en anmalan enligt TBT-avtalet behovs.
Rekvisiten i avtalet forutsitter en bedomning av hur miljopremiens kriterier for-
héller sig till internationellt tillimpliga standarder, i den mén séddana finns. En
bedomning behovs dven i vad mén forslaget om miljopremie vasentligen paverkar
den internationella handeln. En sidan bedomning behdver infor slutrapportering
ske i samrad med Kommerskollegium.
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6 Rattslig analys av behovet av
forfattningsandringar infor
forsbksverksamheten

TLV foreslar att en sirskild forordning om miljopremie tas fram. Forslag till
sarskild forordning kommer att presenteras i slutrapporten nar kriterier for
miljopremie sétts. TLV behover dven fa besked av regeringen infor slutrapportering
vilket alternativ som forordas vad giller statsstodsfragan, se avsnitt 3, innan
forordningen kan foreslas i slutlig form.

TLV avser att aterkomma vid slutrapportering kring eventuellt behov av sekretess-
reglering avseende enskilds affars- eller driftforhallanden. Preliminart gors
bedomningen att de uppgifter, hanforliga till utbetald miljopremie per produkt, som
TLV behover fa fran EHM for att utfora analyser av effekter av premien, inte
behover belaggas av sekretess.

6.1 Tillagg i TLV:s regleringsbrev

Som framgar i avsnitt 2.2.1 kravs det stod i rattsordningen for att en myndighet ska
kunna vidta atgarder. Det bor dven vara tydligt utét vilka uppgifter en myndighet
har att hantera.

Under forsoksperioden pa fyra ar kan lampligen regleringsbrevet for TLV
kompletteras med skrivningar kring hantering av miljopremien. Uppdragen
kommer aven att framga av foreslagen sarskild forordning, se avsnitt 6.3.

For det fall miljopremien permanentas och avser alla produkter inom periodens
vara-systemet kan uppdragen, i stillet for regleringsbrev, foras in i myndighetens
instruktion.

6.2 Inga andringar foreslas i befintlig lagstiftning om
lakemedelsférmaner

TLV ar av uppfattningen att systemet med en miljopremie inom periodens vara-
systemet ska regleras i en sarskild forordning, se nedan avsnitt 6.3. Alternativet till
att foreskriva om en forordning om miljopremie vore att i stillet fora in reglering
om miljopremie i anslutning till 21 § forménslagen. I den nimnda bestammelsen
regleras att 6ppenvardsapoteket som huvudregel ska byta ut ett forskrivet
lakemedel till det lakemedel som

— det ar utbytbart mot,

— artillgangligt, och

— har lagst faststallt forsaljningspris.
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Lakemedels- och apoteksutredningen analyserar i SOU 2013:23 mojligheten att
vaga in miljopaverkan vid subventionsbeslut for alla lakemedel. Eftersom det inte
ses forenligt med EU-ratten att stilla krav pa miljokvalificering bedoms att battre
forutsattningar finns for att infora ett frivilligt system med miljopremie, som i
stillet ger incitament for miljoanpassning. Utredningen foreslar en samhallsbetald
miljopremie som utformas sa att den dras fran priset for de lakemedel som upp-
fyller miljokraven i konkurrensen om att bli periodens vara, genom att milj6-
premien beaktas vid prisjamforelsen for att faststilla vad som blir periodens vara.
Darefter sker expediering till av foretaget begart pris.92 Ett sddant forfarande kan
dock medfora att periodens vara for patienter utan frikort blir dyrare dn vad som
annars varit fallet.93

Genom forslaget som nu presenteras ar det foretaget, vars produkt kvalificerats for
miljopremie, som i stillet forutsatts sanka sitt pris for att i efterhand inkassera en
miljopremie i relation till forsaljning. Om nagot kan detta leda till l4gre priser for
patienten, under forutsattning att tillracklig konkurrens uppratthalls. Forslaget
forutsatter saledes inte nagra regelandringar varken for periodens vara-systemet
eller formanssystemet i stort.

Under den rattsliga analysen av statsstod har samradande parter eftersokt skilen
till att inte miljopremien infors genom tillagg i forméanslagstiftningen i stallet. TLV
ser att det finns flera skal till att forménslagstiftningen inte ska dndras med
anledning av forsoksverksamheten for en miljopremie.

Om miljépremien under forsoksperiodens fyra ar, dar miljopremien endast beror
tre lakemedelsgrupper, infors i formanslagstiftningen bedoms tillampningen bli
mer komplicerad med olika forfaranden for olika substanser. Beroende pa hur en
reglering i formanslagen skulle utformas finns dven en risk att patienten far den
forskrivna varan utbytt till en vara med hogre pris (enligt ovanstdende beskrivning),
vilket dr i strid med intentionen i utbytessystemet.

De kriterier som ska gilla for miljopremien ar for narvarande under framtagande av
LV och kommer att presenteras forst vid slutrapportering. Forfarandet med en
sarskild forordning om miljopremie ar darfér enklare att vidare hantera av Social-
departementet eftersom denna endast kraver ett beslut av regeringen, i stillet for
att beslutet fattas av riksdagen.

Eftersom myndigheterna har att forhélla sig till ett visst anslagsutrymme behover
regleringen finnas utanfor periodens vara-systemet. Forfarandet enligt TLV:s
forslag blir dock i stort likvardigt med alternativet att fora in ett miljokriterium som
genererar ett prisavdrag i processen vid valet av periodens vara.

Samtidigt underlattar foreslagen hantering pa flera sétt:
— Forslaget medfor endast en mindre paverkan pa en vil fungerande process
med periodens vara hos TLV och systemet med forsiljning enligt principen

92 SOU 2013:23, del 2, sid 243 ff
93 SOU 2013:23, del 2, avsnitt 5.1.4 sid 252
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om lagsta pris kan fortgd som tidigare. Det finns en fordel med att
hanteringen av periodens vara ar densamma oavsett om foretaget valjer att
ansluta sig till miljopremien eller inte.

— Utbytessystemet kritiseras redan i dag av vissa aktorer for att vara svart att
forsta och det ar darfor en fordel att systemet inte dndras.

— I det fall miljokrav vid tillverkningen om négra ar infors i hela EU genom
EU:s lagstiftning om humanldkemedel ar det enklare att avveckla miljo-
premien som nationell 16sning om den regleras i forordning jamfért med om
den regleras i lag.

— Det finns en tilltalande enkelhet med ett separat forfarande for de foretag
som ar intresserade av att premieras for sin miljohansyn.

— Det finns dven en fordel i att det ar foretaget som hanterar kostnaden som
foranleds av miljopremien och darigenom enligt forslaget kan avgora vilket
pris for lakemedlet som ar rimligt givet detta.

6.3 Forslag om en sarskild forordning om miljépremie

Utbetalning av miljopremie kan ses som gynnande reglering som faller in under
regeringens restkompetens enligt 8 kap. 7 § forsta stycket 2 RF. TLV:s bedomning
ar darfor att regelverket for miljopremien kan vara i forordningsform, dven om den
omfattar villkor som i sig kan ses som betungande sdsom aterbetalningsskyldighet
vid felaktigt utbetalade bidrag.94 Regeringen har dven direkt stéd i regeringsformen,
8 kap. 11 § RF, att inom restkompetensens omrade bemyndiga statliga
forvaltningsmyndigheter att meddela foreskrifter.

Sa som angetts ovan dar TLV av uppfattningen att en sarskild forordning avseende
miljopremie inom formanslagstiftningen ska tas fram for att tydliggora de
materiella forutsattningarna. Detta géller oavsett om miljopremien ses som ett
statsstod eller inte. Férordningens innehéll ar dock till viss del beroende av svaret
pa den fragan, se avsnitt 3.

Den sirskilda forordningen kommer att tydliggora LV:s ansvar och hantering for att
prova en ansokan om ett visst lakemedel kan kvalificeras for miljopremie samt
behov av uppfoljning av att kriterierna uppfylls dven 6ver tid. Aven EHM:s roll som
utbetalande myndighet av miljopremien kommer att framga av forordningen.

TLV kommer pa samma sitt som i dag hantera inkomna ansékningar om
prisindring, oavsett om detta sker pa grund av miljopremie eller av andra skal.
Aven apoteken kommer att expediera likemedel i enlighet med dagens férméns-
lagstiftning. Denna hantering behéver saledes inte regleras sarskilt med anledning
av tillforandet av en miljopremie. I den sarskilda forordningen behover daremot
TLV:s uppfoljningsansvar kring miljopremiens effekt pa forménssystemet
tydliggoras samt i den man som TLV vid behov ska foresla forandringar av
premiens niva eller konstruktion.

94 For praxis se NJA 1984 s. 648.
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Den sérskilda forordningen bedoms minst omfatta foljande delar:

— En malsattningsparagraf kring miljopremiens syfte att minska utslapp av
aktiv substans9 till miljon.

— Krav pa att varan ingar i ldkemedelsformanerna, att LV fattat beslut om
utbytbarhet enligt 4 kap. 22 § lakemedelslagen samt att varan har sélts inom
periodens vara-systemet enligt regelverket i formanslagen. Under
forsoksperioden ska den sirskilda forordningen dven tydliggora vilka
lakemedelsgrupper som kan omfattas av forsoket.

— De forutsattningar som kravs for att f& miljopremie ska baseras péa att
foretaget tidigare ansokt om miljokvalificering av viss produkt och att LV
som beslutande myndighet darefter fattat beslut om kvalificering. Beslutet
ska omfatta villkor for kontroll och beslutet ska vara mgjligt for sokande
part att 6verklaga. En kvalificering ger en ritt att ta del av miljopremie i man
av medel.

— De miljokriterier som behover uppfyllas for kvalificering av 1akemedel med
viss forpackningsstorlek.

— De forutsattningar som kravs for utbetalning av miljopremie samt att EHM
ar utbetalande myndighet.

— Regler om hur premien ska berdknas och att den lamnas i efterhand baserat
pa utford forsaljning. Eventuellt en maximal ersattning per foretag/substans
eller annat 6vre tak, samt en fordelningsmetod om anslagna medel inte
racker.

— En skyldighet for foretagen att pa begaran lamna underlag for att fullgora
redovisning mot kommissionen i det fall miljopremien ses som ett statsstod.

— Regler om aterkallelseforbehéll, vem som beslutar om &aterkallelse av
kvalificering samt grund for aterkallelse.

— Regler om aterbetalning och aterkrav, vem som beslutar om aterkrav av
miljopremie samt grund for aterkrav.

— Hur systemet ska foljas upp och vilka myndigheter som hanterar olika delar
i uppfoljningen.

— Krav pa uppgiftsskyldighet mellan berérda myndigheter for att mojliggora
uppfoljning med mera.

— Annan formalia som ikrafttradande och giltighetstid for miljopremiens
forsoksverksamhet.

Det ar TLV:s forhoppning att séval kriterier for miljopremie, som berdkningsmetod
for att ta fram sjilva premien, ska kunna framga av den sirskilda férordningen.
Detta underlattar forstaelsen for systemets uppbyggnad. I det fall det i ett senare
skede infor slutrapportering bedoms att det finns behov av att myndigheterna
kompletterar féreslagen forordning kravs d&ven normgivningsbemyndiganden att
meddela foreskrifter. Ett sidant skil kan vara att kriterier for miljokvalificering
behover justeras under forsoksperioden, vilket kan tala for att detaljer kring
miljokriterier i stillet bor framga av foreskrifter fran LV. Om kriterier for att
kvalificeras justeras under tid som forsoket pagar kan detta dven péverka premiens
storlek. Av liknande skil kan det darfor behdvas normgivningsbemyndigande for
TLV rorande nivan pa premien och konstruktionen i 6vrigt. I 6vrigt bedoms att

95 Definition enligt 2 kap. 1 § lakemedelslagen
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exempelvis ansokningsblanketter och bilagor vid behov kan framga av verkstallig-
hetsforeskrifter.

Forslag till sarskild forordning kommer presenteras forst vid slutrapportering
eftersom den ar beroende av ett flertal stdllningstaganden sdsom LV:s kriterier och
vilket val som gors kring statsstodsfragan.
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7 TLV:s arbete framover

I denna delrapport beskriver TLV sin analys av behovet av forfattningsandringar
infor att forsoksverksamheten startar, en redovisning av hur miljépremien forhaller
sig till EU:s regler om statligt stod samt en preliminir analys av forenlighet med
EU:s fria rorlighet av varor. Myndigheten vill dock betona att slutsatser och
stallningstaganden endast ar preliminira i detta skede eftersom dessa till stor del ar
beroende av de kriterier for miljopremien som LV ska foresla i samband med slut-
rapporteringen. LV:s forslag till utformning av kriterier for miljopremien ar en
forutsattning for TLV:s fortsatta arbete med att utforma premiens konstruktion och
niva. Badda dessa fragor dr avgorande for att kunna formulera slutliga slutsatser och
forfattningsforslag, vilket gor att TLV planerar att redovisa sddana beskrivningar i
slutrapporten for uppdraget.

TLV arbetar vidare med utformningen av premiens konstruktion och niva. En forut-
sattning for detta arbete ar hur LV:s modell for miljobedomning utformas, vilket
medfor en utmaning i och med att LV:s och TLV:s uppdrag l6per parallellt. Det ar
viktigt att myndigheterna fortsatter ha en nara samverkan i dessa fragor for att bada
uppdragen ska kunna slutredovisas i oktober 2022. En ytterligare utmaning ar att
informationen om lakemedelsforetags miljoarbete ar knapp, aterkoppling fran
branschorganisationer ar att kostnader kopplat till miljoarbete ar svéra att upp-
skatta. Det innebar att nivan pa premien kommer behova anpassas efter kvaliteten
pa informationen som finns tillginglig for TLV:s analys i dagslaget. TLV ser dven att
forslag pa konstruktion och niva blir avgorande for hur systemet med utbetalningar
av miljopremien till ladkemedelsforetagen ska fungera. TLV ser darfor ett behov av
att arbeta nira EHM i den vidare utredningen.

Infor slutrapporten ska TLV fortsatta att inhdmta synpunkter fran beroérda aktorer,
analysera vilka konsekvenser en miljopremie vintas fa och ta fram en plan for
utvirdering av forsoksverksamheten.

En risk som har identifierats sa har langt ar tillgangligheten till dldre antibiotika,
som ar ett sarbart segment i dag. TLV, LV och Folkhilsomyndigheten har ett
pagdende regeringsuppdrag dar myndigheterna ska foresla atgiarder for att stiarka
tillgangen till dldre antibiotika. En identifierad risk kopplat till miljopremien dr om
premien paverkar konkurrensen inom en forpackningsstorleksgrupp allt for
mycket, vilket kan leda till ytterligare forsamrad tillganglighet for vissa lakemedel.
Denna risk kan gora att det blir nodvandigt att gora avgransningar for vissa
substanser inom lakemedelsgruppen antibiotika. TLV kommer i samverkan med
andra myndigheter arbeta vidare med analys i denna fraga infor slutredovisningen i
oktober 2022.

I slutrapporten kommer TLV dven att inkludera uppskattningar av kostnader for
myndigheten kopplade till forsoksverksamhetens inforande.



