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Remissvar: Yttrande over skrivelsen Forslag till
forfattningsandringar till foljd av EU:s reviderade

avloppsvattendirektiv
NV-09545-24

Overgripande synpunkter

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket (TLV) lamnar synpunkter endast pa de delar av
rapporten som ror ett nytt producentansvar for humanlikemedel och kosmetika (Del II).
Ovriga delar ligger utanfor TLV:s ansvarsomrade.

TLV ser positivt pa EU:s reviderade avloppsvattendirektiv och dess mél om rening av
svarnedbrytbara och toxiska likemedels- och kosmetiksubstanser i var gemensamma
vattenmiljo och TLV ir angeldget om att vara med och bidra for att uppna detta, i samarbete
med berorda myndigheter. Vi ser dock betydande utmaningar i hur producentansvaret kan
paverka lakemedelsmarknaden och tillgdngen till lakemedel.

TLV bedomer att det nya direktivet sannolikt kommer leda till hogre kostnader for
lakemedelsforetag. Dessa kostnader kan i sin tur paverka bade statens och patienters
kostnader. Det finns dven en risk att vissa likemedel forsvinner fran marknaden, sarskilt i
segment dar priser ar reglerade och foretagen inte kan hoja priserna. Hur stor den risken ar
kan inte TLV uppskatta i dagsldget eftersom manga viktiga delar av direktivet 4nnu inte ar
bestamda. Vi dr darfor positiva till att TLV och Likemedelsverket fatt i uppdrag att utreda
detta vidare (S2026/00792).

Eftersom flera aspekter av direktivet inte ar bestdmda, ar det svart att forutse kostnader och
konsekvenser. Det regeringsuppdrag som TLV och Lakemedelsverket fatt har for snava
tidsramar for att det ska kunna anvindas som ett tillrackligt underlag for att identifiera bade
konsekvenser och relevanta atgarder. TLV betonar darfor att analysen méste fortsatta i takt
med att mer information blir tillginglig, till exempel gillande vilka likemedel som kan
undantas, hur farliga olika &mnen anses vara och vilka kostnader som producentansvaret ska
tacka.

Generellt ar det svart och dyrt att &ndra ett ldkemedels innehall, eftersom hela
sammansattningen maste godkidnnas pa nytt. Ofta kravs en helt ny ansokan om
marknadsforingstillstdnd, vilket dr bade tidskravande och kostsamt. Darfor kommer det
generellt inte vara en gadngbar mojlighet for foretag att exempelvis byta ut miljofarliga amnen
och pa det sattet undvika kostnaderna som direktivet innebar. Vidare ar stora delar av
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lakemedelsmarknaden prisreglerad och finansierad av det offentliga. Det innebér att
foretagen inte heller kan anpassa prisnivan pa egen hand. Vi ser att risken for att likemedel
forsvinner fran den svenska marknaden ar storst inom vissa receptbelagda likemedel dar
priserna ar laga, och foretagens vinstmarginaler ar sma.

Mot bakgrund av det viktiga malet om renare vatten och de risker som beskrivits ovan
bedomer TLV att det ar angelédget att folja utvecklingen och ta fram 16sningar dar det bedoms
behovas bade infor och efter implementering av direktivet. Malet om renare vatten ska
uppnas samtidigt som fortsatt tillgang till nodvandiga ldkemedel till rimliga priser
sikerstalls. TLV ser att detta ar en fraga som ror flera myndigheter och kraver samarbete
framover. TLV ar angeldgen om att vara en del av det arbetet framét.

Nedan foljer TLV:s kommentarer och synpunkter géllande specifika avsnitt och kapitel i
Naturvardsverkets skrivelse.

TLV ser en risk for samre tillgang till likemedel (Kapitel 6. Producentansvarets
paverkan pa kosmetika- och ladkemedelsmarknaden)

Eftersom det ar dannu oklart hur kostnaderna for den nya reningen ska fordelas mellan
foretagen kan TLV inte bedoma effekterna. Vi tror att likemedelsforetag endast i liten
utstrackning kan dndra innehéllet i sina ldkemedel for att undvika farliga amnen. Det betyder
att foretag sannolikt maste betala avgifter for de lakemedel som redan finns och som de
séitter pa den svenska marknaden. Vi ser att risken for en negativ paverkan pa tillgang till
lakemedel framst giller for receptbelagda likemedel inom hogkostnadsskyddet som ingar i
det sé kallade periodens vara-systemet, dir prisreglering och hard konkurrens innebar att
foretagen har begransade mojligheter att anpassa prisnivan.

TLV efterfragar en tydligare tidsplan for genomforandet av producentansvaret
(kapitel 8.)

TLV tycker det ar bra att reningsverk ska borja rapportera sina kostnader for den nya
reningen till Naturvardsverket redan den 31 december 2027. Det gor det lattare for bade
organisationer och foretag att uppskatta kostnader och bestimma hur hoga avgifterna ska bli,
samt hur de ska anpassas efter hur farliga amnena ar.

TLV efterfragar mer tydlighet kring tidslinjerna for savil detaljer i direktivet,
overgangsbestimmelser som nir producentansvaret trader i kraft. Det har en stor paverkan
pé hur producentansvaret genomfors i praktiken. TLV forstar att Naturvardsverket stravar
efter forutsagbarhet, men vi ser behov av en tydligare tidsplan for kritiska moment — nar de
ska genomforas, av vem och deras beroenden av varandra.

Viktigt med dialog mellan berorda aktorer (avsnitt 8.1.2)

TLV ser positivt pa forslaget att Naturvardsverket ska se till att relevanta aktorer ges
mojlighet att vid behov fora en dialog i fragor som har betydelse for producentansvaret.
Transparens och tydlighet i genomforandet av producentansvaret ar av stor vikt.
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TLV uppfattar definitionen av producent som otydlig (avsnitt 8.2.1)

TLV delar Naturvardsverket uppfattning att det ar bra att anvinda samma definition av
producent som i EU-direktivet. Men det ar inte helt tydligt vad definitionen kommer betyda i
praktiken vilket bor utredas och utvecklas vidare innan férordningen triader i kraft. Det géller
till exempel vad som avses gillande inneborden av vem som tillhandahéller produkten for
forsta gangen pa den svenska marknaden.

TLV ar dven osdkra pa hur vi ska tolka resonemanget kring parallellimporterade lakemedel:
det ar inte helt sjalvklart for oss hur det ar tankt att systemet ska undvika att
parallellimporterade lakemedel far betala dubbla avgifter, en avgift i landet som exporterat
lakemedlet och en avgift i det importerande landet.

Med hinsyn tagen till att TLV inte helt ut forstar Naturvardsverkets forslag pa definition av
en producent vill vi 4nda lyfta att ur TLV:s perspektiv finns det fordelar med att utga fran
MAH (innehavare av forsiljningstillstand) i definitionen av producent eftersom det ar ett
etablerat och fungerande system som tydliggor ansvarsfordelning och som uppratthélls av
Likemedelsverket.

Otydliga kriterier for undantag fran betalningsansvar (8.2.4)

TLV stiller sig bakom forslaget att producenter maste ansoka om undantag fran
betalningsansvar eftersom bevisbordan dd kommer ligga pa producenterna. TLV ser med viss
oro pa att kriterierna for undantag ar oklara eftersom utformningen av dessa kommer
paverka hur mycket producenterna i slutindan ska betala. Vi tror att det kommer vara
utmanande for foretagen att ta fram den efterfragade informationen, det kommer troligen
innebira en betydande administrativ borda.

TLV efterfragar besked kring fordelning av finansieringen av utbyggnaden
(avsnitt 8.4.1)

TLV tycker det ar positivt att Naturvardsverket tydligt foreslar att det svenska
genomforandet av producentansvaret ska utgad frdn den miniminivé som anges i direktivet,
det vill sdga en 80 procentig finansieringsniva av producenterna och att resterande 20
procent maéste tackas av andra medel. TLV uppfattar att det inte dr helt bestimt hur de andra
20 procenten ska betalas och efterfragar att det tydliggors.

Forutsagbarhet i kostnader ar avgorande (avsnitt 8.4.2)

TLV stéller sig bakom Naturvardsverkets forslag att producentansvaret inte ska gilla
retroaktivt. Vi vill dock lyfta att oavsett detta medfor det utokade producentansvaret hogre
kostnader for foretagen som kommer vara svara att forutse. For de lakemedelsforetag som
tillhandahaller och siljer ldkemedel inom periodens vara-systemet ar detta sarskilt oroande
da prissittningen ar strikt reglerad och f6ljer en tre manaders-cykel dar ménad 1 ar
ansokansméanad, ménad 2 ar beslutsmanad och manad 3 trader priserna i kraft. Foretagen
behover saledes god forutsagbarhet for att prissitta sina lakemedel.
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Ledtiderna ar i regel langa nar ldkemedelsforetagen bestiller 1ikemedel till Sverige. Det kan
droja atta manader fran det att l1akemedelsforetagen bestiller 1iakemedel tills att de finns
tillgdngliga for forsaljning. Producentansvaret behover utformas s att det finns en
forutsagbarhet redan vid bestillning om att omkostnader och kostnad for rening kan tickas
av det pris som ar mojligt att sdlja produkten for pa den svenska marknaden.

Risk for differentierade producentavgifter (avsnitt 8.4.7)

TLV ser positivt pa att Naturvardsverket far ta fram regler for hur &mnens farlighet i
avloppsvatten ska paverka avgifterna. Det minskar risken att olika organisationer gor olika
bedomningar och att konkurrensen blir oréttvis. Samtidigt ar det 4nnu inte bestimt vad som
riaknas som “farlighet i avloppsvatten”. Det ska beslutas pa EU-niva senast den 31 december
2027. TLV forstar att Naturvardsverket vantar med egna regler tills dess. TLV ser dock med
oro pi att det kan innebéra differentierade producentavgifter med hansyn till iamnens
farlighet i vintan pa genomforandeakten och/eller foreskrifter fran Naturvardsverket. Det
bor undvikas i mojligaste méan eftersom det riskerar att skapa osund konkurrens.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Magnus Thyberg. Foredragande har
varit analytikern Ulrika Grundstrém. I den slutliga handlaggningen har dven utredaren
Matilda Lundstrém, enhetschefen Jenny Carlsson och avdelningschefen Gunilla Ronnholm
medverkat.
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