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Yttrande 6ver: Naturvardsverkets skrivelse
- Forslag till forfattningsandringar till f61jd av EU:s reviderade
avloppsvattendirektiv

Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer (FGL) delar uppfattningen att
mikroféroreningar i avloppsvatten ar en viktig miljofraga. Atgarder maste samtidigt
vara effektiva, proportionerliga och férenliga med grundlaggande principer, sarskilt
principen om att fororenaren betalar.

Den foreslagna modellen riskerar dock att fa direkta konsekvenser for tillgangen till
lakemedel. Kostnaderna ar betydande och svarforutsagbara och traffar sarskilt
hogvolymsldakemedel med laga marginaler. Detta kan paverka foretagens mojlighet
att uppratthalla leveranser och delta i upphandlingar, med en pataglig risk for 6kade
lakemedelsbrister som f6ljd. Mot denna bakgrund bor genomférandet inte forceras
utan forslaget omarbetas innan det genomfors.

Sammanfattning

o Forslaget uppfyller inte principen om att fororenaren betalar, eftersom endast
tva sektorer alaggs kostnadsansvar.

e Systemet innebadr i praktiken att skattefinansierade lakemedel belastas via en
administrativ omvag i stéllet for direkt finansiering.

¢ Den vetenskapliga grunden for direktivets fordelning av kostnadsansvaret ar
osaker. Uppgifter om ldkemedels bidrag till den toxiska belastningen varierar
kraftigt beroende pa metod och datakalla.

e Det saknas en tydlig och genomforbar modell f6r hur systemet ska finansieras
innan det ar i drift.

o Forslaget riskerar att leda till minskade bestillningar och leveranser av
lakemedel, vilket kan ge upphov till 6kade ldkemedelsbrister bade i
oppenvard (apotek) och slutenvard.

e FGL ser positivt pa att genomforandet foreslas ske sa sent som majligt och att
kostnadsansvaret begransas till 80 procent.
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Risk for likemedelsbrister och paverkan pa forsorjningen

Naturvardsverket konstaterar att den foreslagna modellen “kommer innebira kade
kostnader for likemedel och kosmetika samt riskera att pdverka tillgingen till vissa
lakemedel” 1

Detta ar ett centralt konstaterande. Samtidigt visar de analyser som redovisats ovan
att kostnadsokningarna i vissa fall kan bli mycket stora och svarforutsagbara. Det
innebar att den identifierade risken for paverkan pa tillgangen till lakemedel kan vara
betydande.

Forslaget riskerar att fa direkta konsekvenser for tillgangen pa lakemedel i Sverige
och EU. Det foreslagna producentansvaret innebar betydande och svarférutsagbara
kostnadsokningar for lakemedelsforetag. For vissa hogvolymslakemedel ar effekterna
sarskilt stora. Uppskattningar visar att kostnadsbelastningen f6r exempelvis
metformin — som ar forstahandsbehandling och ett av de mest anvanda lakemedlen
vid typ 2-diabetes — kan uppskattningsvis 6ka med upp till omkring 400-450 procent.?
Samtidigt finns analyser som pekar pa dannu hogre nivaer i vissa scenarier.

Aven for antibiotika dr effekterna betydande. For ett vanligt forstahandsantibiotikum
som amoxicillin har kostnadstkningar pa upp till cirka 350 procent lyfts fram i
modelleringar.?

Samtidigt visar analyser att kostnadsbordan koncentreras till ett begransat antal
lakemedel, dar ett enskilt hogvolymslakemedel kan sta for en mycket stor del av den
totala avgiften.* Detta slar sarskilt hart mot generiska lakemedel, dar stora volymer
kombineras med mycket ldga marginaler.

Mot denna bakgrund uppstar en konkret risk for att tillverkning och/eller forsaljning
inte langre ar ekonomiskt forsvarbar for vissa lakemedel. Detta galler sarskilt
lakemedel med laga priser och hog anvandning, som ofta utgor basen i sjukvardens
behandlingar.

Oséakerheten kring de framtida kostnaderna — och i vilken utstrackning dessa kan
kompenseras inom befintliga prissystem — innebar dessutom att foretag maste fatta

I Naturvérdsverket (2026), Firslag till forfattningsindringar till foljd av EU:s reviderade avloppsvattendirektiv, s. 267.
2 Europaparlamentet, fraga E-002108/2025 — uppskattning om upp till 445 % kostnadsokning fér metformin.

3 Medicines for Europe (2025), modellering av EPR-kostnader — upp till 875 % f6r metformin och ca 368 % for
amoxicillin.

4 Medicines for Europe, modelling of UWWTD Extended Producer Responsibility (EPR) costs, 2025.



beslut om bade bestillningar och upphandlingar utan att kdnna till sina faktiska
kostnadsforutsattningar. Dessutom innebéar den nuvarande tidsplanen for
genomforandet att foretag ska borja betala avgifter i borjan av 2029. Eftersom
avgifterna for 2029 baseras pa forsaljningsvolymerna for 2028, maste foretag fatta
omedelbara och oaterkalleliga beslut om att fortsatta produktionen f6r Europa redan
under 2027. I en tid da industrin star infor ekonomiska utmaningar och har ett
trangande behov av att starka konkurrenskraften, kommer detta att paverka beslut
om investeringar, tillvaxt och sysselsattning negativt.

En central del av problemet &r inte enbart kostnadsnivan, utan osdakerheten kring hur
avgifterna kommer att sla pa enskilda produkter. I en modell dér avgifterna ar kanda
och forutsdagbara skulle foretag och berérda myndigheter ha majlighet att anpassa
priser, subventioner och upphandlingar i god tid. Om ett foretag exempelvis pa
forhand vet att en viss forpackning kommer att belastas med en avgift motsvarande
ett visst belopp per sald enhet, finns forutsattningar att hantera detta inom ramen for
befintliga system. I det nu foreslagna systemet saknas denna forutsagbarhet.
Avgifternas storlek och fordelning mellan produkter dr i dagsldget oklar, vilket
innebar att foretag behover fatta beslut om bestallningar och anbud utan att kdnna till
sina framtida kostnader. Detta bidrar i sig till risken f6r minskade leveranser och
okade lakemedelsbrister.

I praktiken sker forsorjningen ofta genom att marknadsbolag (normalt svenska
dotterbolag till internationella lakemedelskoncerner) lagger bestillningar hos egna
fabriker eller tredjepartstillverkare. Nar kostnadsbilden ar oklar uppstar en direkt
osdkerhet i detta led: om en bestdllning innebér en forlust eller inte.

Samtidigt uppstar motsvarande problem i slutenvarden, dar deltagande i
upphandlingar forutsatter att foretag kan lamna bindande priser 6ver langre
tidsperioder. Nar framtida avgifter inte kan forutses blir det svart att prissatta anbud
pa ett affirsmassigt satt.

Sammantaget skapar detta en risk for att foretag antingen avstar fran att lagga
bestallningar eller viljer att inte delta i upphandlingar, alternativt minskar sina
volymer. Detta kan i forlangningen leda till f6rsorjningsproblem och 6kade
lakemedelsbrister.

Forslaget bor aven bedomas mot bakgrund av EU:s och Sveriges ambitioner att starka
forsorjningsberedskapen och tillgangen till kritiska lakemedel.



Forslaget uppfyller inte principen om att fororenaren betalar

Den centrala invandningen &r att det foreslagna producentansvaret inte motsvarar
principen om att fororenaren betalar.

Endast tva sektorer — lakemedel och kosmetika — ska finansiera huvuddelen av
kostnaderna for mikrofororeningar i avloppsvatten, trots att dessa uppstar fran ett
stort antal kallor i samhallet.

Naturvardsverket konstaterar ocksa att ett fullt kostnadsansvar inte skulle vara
forenligt med principen om att fororenaren betalar. Myndigheten skriver exempelvis
att “ett 100-procentigt kostnadsansvar skulle strida mot principen om att fororenaren betalar
om producenter av likemedel och kosmetika skulle behdva betala dven for andras
fororeningar”.®

Problemet kvarstar dock. Aven vid 80 procent innebér systemet att tva sektorer i
praktiken far bara kostnader for utslapp som i betydande utstrackning orsakas av
andra aktorer.

Detta blir sarskilt problematiskt mot bakgrund av att den vetenskapliga bilden av
lakemedels bidrag ar osdker och i flera delar motsagelsefull. EU-kommissionens
konsekvensanalys har angett att likemedel kan sta for omkring tva tredjedelar, det
vill sdga cirka 60-66 procent, av den toxiska belastningen i avloppsvatten.®

Samtidigt visar andra litteraturgenomgangar att lakemedel i vissa studier endast stéar
for omkring tio procent av den totala mikrofororeningsbelastningen.” Dartill har det
framforts att validerade laboratoriedata enligt etablerade metoder ger i vissa fall
betydligt lagre uppskattningar dn de som anvénts i EU-kommissionens
konsekvensanalys.?

Det har ocksa framforts omfattande kritik mot de hogre uppskattningarna. Dessa
bygger i stor utstrackning pa modellerade data och avgransningar som inte fangar
andra viktiga kallor, sésom bekdmpningsmedel, industriella kemikalier och
hushallsrelaterade amnen.

> Naturvérdsverket (2026), Firslag till forfattningsindringar till foljd av EU:s reviderade avloppsvattendirektiv, s. 304.
¢ Europeiska kommissionen, Impact Assessment accompanying the proposal for a recast Urban Wastewater Treatment
Directive, 26 oktober 2022.

7 Ramboll Deutschland GmbH, Micropollutants in Urban Wastewater, March 2025

8 Regulatory Science Ltd (RSA), A Review of the European Commission Approach to Allocating Toxic Load to Human
Pharmaceuticals in Urban Wastewater, Report RSA/EFP002_001, 3 June 2025; EFPIA, Call to "Stop the Clock" on
UWWTD - Urgent reassessment needed to protect competitiveness and supply, 26 February 2026.



Sammantaget innebar detta att ett mycket langtgdende kostnadsansvar laggs pa tva
sektorer samtidigt som det saknas en stabil och entydig vetenskaplig grund for hur
stor del av problemet dessa sektorer faktiskt star for.

I praktiken innebar det att systemet avviker fran principen om att férorenaren betalar
och i stéllet fungerar som en schablonmassig kostnadsfordelning. For att principen
om att fororenaren betalar ska tillampas pa ett rattvist och proportionerligt satt kravs
att samtliga fororenande sektorer inkluderas i producentansvarssystemet (EPR),
istallet for att kostnadsbordan snedvrids till att enbart galla tva utpekade branscher.

Det finns dessutom betydande osdkerheter i de vetenskapliga underlag som ligger till
grund for fordelningen av kostnadsansvaret mellan olika sektorer. Berdkningar som
anvants pa EU-niva har ifragasatts av lakemedelsindustrin, som hanvisar till att
resultaten varierar kraftigt beroende pa vilka metoder och data som anvands. Nar
kostnadsansvaret kan uppga till mycket stora belopp och samtidigt fa konsekvenser
for tillgangen till lakemedel ar det sarskilt viktigt att den vetenskapliga grunden ar
vdl underbyggd och mdajlig att granska. FGL anser darfor att en oberoende
konsekvensanalys madste goras innan systemet infors. Den behdver utvardera den
taktiska miljopaverkan, de reella kostnaderna och hur tillgangen till lagt prissatta
generiska ldkemedel paverkas.

Detta krav ligger helt i linje med Europaparlamentets UWWTD-resolution som
antogs den 18 juni 2026. Parlamentet har dar begart att EU-kommissionen skyndsamt
ska presentera en ny, oberoende konsekvensanalys som verifierar den toxiska
belastningen, de faktiska ekonomiska kostnaderna samt direktivets effekter pa
lakemedlens tillganglighet och 6verkomlighet, med ett sarskilt fokus pa generiska
lakemedel.

Det bor ocksa noteras att en central del av producentansvarssystem (EPR) ar
styreffekten mot utveckling av mer miljomassigt hallbara produkter. Lakemedel ar
dock foremal for strikta regulatoriska krav pa kvalitet, sakerhet och effekt. Dessutom
maste generiska lakemedel uppvisa ekvivalens med referensprodukten. Att forandra
den aktiva substansen i syfte att forbattra miljoprestandan ar regulatoriskt uteslutet,
eftersom lakemedlet da forlorar sitt godkdnnande. Det finns saledes inget utrymme
for produktforandringar. Som ett resultat kan lakemedelssektorn inte svara pa EPR-
incitament pa samma sitt som andra branscher. EPR-systemet i
avloppsvattendirektivet saknar darfor en av de grundlaggande mekanismer genom
vilka producentansvar ar avsett att uppna miljoforbattringar. Detta bor beaktas nar
man Overvager tilldimpningen av principen om att fororenaren betalar pa
lakemedelssektorn och vid faststdllandet av eventuella EPR-avgifter.



Skattefinansierade likemedel och ineffektiv resursanvindning

Receptbelagda ldkemedel finansieras i stor utstrackning med offentliga medel.
Naturvardsverket konstaterar ocksa att en betydande del av kostnaderna ytterst
kommer att baras av offentlig sektor. Det innebar att systemet i praktiken leder till att
skattemedel cirkulerar via en komplex administrativ konstruktion, i stdllet for att
finansiera investeringar direkt i reningskapacitet. En sadan modell riskerar att skapa
onodiga transaktionskostnader, 6kad administrativ belastning och samre
kostnadseffektivitet. Det framstar darfor som en omvag i anvandningen av offentliga
resurser.

Osidkerheter i kostnadsberdkningarna

Det finns aven betydande osakerheter i de kostnadsberakningar som ligger till grund
for forslaget. Naturvardsverket konstaterar att osakerheterna kring
kostnadsfordelningen dr omfattande och att de analyser som hittills gjorts inte fullt ut
har utgatt fran realistiska antaganden om hur kostnaderna kan komma att fordelas.’

Vidare framhalls att den totala kostnaden i hog grad beror pa faktorer som dnnu inte
ar faststédllda, daribland hur manga reningsverk som faktiskt kommer att omfattas av
kraven.!®

Liknande slutsatser aterfinns dven i andra analyser. Dar framhalls att de
kostnadsbedomningar som hittills tagits fram bygger pa osakra antaganden och att
den faktiska kostnadsnivan ar starkt beroende av hur direktivet implementeras i
medlemsstaterna. I dessa analyser anges att kostnaderna kan vara underskattade med
flera ganger och att nivaer upp till omkring tio ganger hogre an tidigare
uppskattningar inte kan uteslutas i vissa scenarier.!! Dessa farhdgor bekraftas av
berdkningar fran flera medlemsstater. Nationella underlag fran Tyskland samt den
europeiska vattensektorn indikerar arliga kostnader i storleksordningen 5-11
miljarder euro, vilket ar flera ganger hogre dn kommissionens ursprungliga
uppskattning.’? Liknande hogre kostnadsnivaer har dven rapporterats i
Nederlanderna.

? Naturvardsverket (2026), s. 253 — osikerheter och icke-realistiska antaganden.

10 Naturvardsverket (2026), s. 253 — oklarheter kring framtida kostnader (reningsverk m.m.).

11 Medicines for Europe (2026), analys av uppdaterad JRC-studie, dér det framhalls att kostnader kan vara
underskattade med flera ganger och att beddmningar i vissa fall pekar pa nivaer upp till omkring tio ganger hogre,
beroende pa antaganden om omfattning och genomf&rande.

12 Zentiva (2024), EU Urban Waste Water Treatment Directive; Medicines for Europe (2026), Technical note on the
updated UWWTD impact study.
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Sammantaget innebar detta att det finns en pataglig risk for att de ekonomiska
konsekvenserna av producentansvaret underskattas i det nuvarande underlaget,
vilket ytterligare forstarker behovet av forsiktighet vid utformningen av systemet.

Berdkningsgrund for avgifter — oklarheter kring produktvikt och aktiv
substans

Forslaget ger inte nagon tydlig vagledning for hur avgifter inom producentansvaret
ska berdknas i praktiken, sarskilt nar det galler vilken mangd som ska ligga till grund
for kostnadsférdelningen.

Inom lakemedelsomradet sker all regulatorisk rapportering och uppfoljning i termer
av aktiv substans. Det dr den aktiva substansen som star for den medicinska effekten
och som ar relevant ur miljdsynpunkt. Daremot saknas systematisk information om
den totala produktvikten, dar hjalpamnen och forpackning ingar. Om
avgiftsmodellen baseras pa total produktvikt eller volym finns en risk att
kostnadsfordelningen inte speglar den faktiska miljopaverkan. I stéllet riskerar
komponenter utan relevans for mikrofororeningar att paverka avgiftsnivan. Detta
skapar osdkerhet bade kring modellens traffsakerhet och hur den ska fungera i
praktiken.

For att uppnd en rimlig och proportionerlig kostnadsférdelning bor utgangspunkten
vara mangden aktiv substans, eftersom det dr denna som har betydelse for
forekomsten av lakemedelsrester i avloppsvatten.

Vinoterar dven att direktivet uttryckligen erkdnner, i skdl 21, behovet av att beakta
producentansvarets (EPR) potentiella inverkan pa lakemedels tillganglighet,
atkomlighet och 6verkomlighet. I detta sammanhang har kommissionen bekréaftat att
nationella skyddsatgarder (safequards) kan inforas for att hantera risker for specifika
produkter. Bland annat har milj6- och vattenresilienskommissiondr Roswall i ett
officiellt svar till Europaparlamentet slagit fast att industrin, under medlemsstaternas
kontroll, kan foresla skyddsatgarder for hur avgifterna beraknas om det finns oro for
paverkan pa specifika produkter pa nationell niva.’* GD Miljo har i officiella
uttalanden ockséa betonat den omfattande flexibilitet som finns i direktivet for att
tillgodose potentiella problem for specifika produkter.!* Detta upprepades dven av
kommissiondr Roswall i ett anfoérande infér Europaparlamentet varen 2026, dar hon

13 Officiellt svar frén EU:s EU:s miljskommissionar Jessika Roswall pa fraga fran Europaparlamentet.
14 GD Miljo, Minutes of the 9th Expert Group meeting on the Urban Wastewater Treatment Directive (UWWTD), 2 oktober
2025, s. 6.
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understrok att medlemsstaterna och industrin ges flexibilitet for att sakerstalla
tillgangligheten for bland annat generiska ldkemedel.'®

Kostnadsutveckling och incitament

En central utgangspunkt i forslaget ar kravet pa att minst 80 procent av
mikrofororeningarna ska avlagsnas (avsnitt 8.4.1).

Detta krav ar formulerat som en fast procentsats och galler oavsett hur nivaerna av
fororeningar forandras over tid. Det innebar att aven nar mangden fororeningar i
inkommande avloppsvatten minskar, ska fortsatt samma andel — 80 procent — av de
kvarvarande @mnena avldgsnas. Detta medfor att reningen blir successivt mer
kravande. Nar koncentrationerna sjunker blir det allt svarare att avskilja den
aterstaende andelen, vilket innebar att kostnaden per ytterligare procentenhet 6kar
kraftigt.

Kritiken galler saledes inte rening i sig, utan utformningen av kravet. Genom att
knyta styrningen till en fast procentsats i stallet for till faktisk miljonytta eller
kostnadseffektivitet, riskerar systemet att driva fram mycket kostsamma atgarder for
begransad ytterligare effekt.

Praktiska genomférandeproblem och finansiering av systemet

Forslaget forutsatter att ett helt nytt producentansvarssystem etableras, inklusive en
avloppsproducentansvarsorganisation (APRO). Det finns dock betydande oklarheter
kring hur detta ska fungera i praktiken, sarskilt i uppstartsfasen. Systemet bygger pa
att avgifter ska samlas in fran producenter och darefter fordelas till reningsverk.
Samtidigt ska utbetalningar kunna ske innan systemet ar fullt etablerat.

Hur denna initiala finansiering ska losas, inklusive krav pa siakerheter, framgar inte
tydligt. Detta skapar en betydande osdkerhet kring genomfdrbarheten.

Positiva delar i Naturvardsverkets forslag

FGL ser samtidigt positivt pa vissa delar av Naturvardsverkets forslag.

15 Uttalande av EU:s miljokommissionér Jessika Roswall till Europaparlamentet, 25 mars 2026.
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Det géller sarskilt att:

e genomforandet foreslas ske s& sent som maojligt

e producenternas kostnadsansvar begréansas till 80 procent

e retroaktiva kostnader inte infors

e parallellimport omfattas av systemet pa ett tydligt och konsekvent satt

Dessa delar bidrar till att begransa de negativa konsekvenserna.

Avslutande synpunkter

Forslaget innebar en langtgaende omfordelning av kostnader som inte fullt ut kan
motiveras utifran vare sig principen om att fororenaren betalar eller tillgangligt
vetenskapligt underlag.

Det medfor ocksa betydande praktiska och administrativa utmaningar och riskerar
att fa direkta konsekvenser for lakemedelsforsorjningen. Avgifterna ar bade hoga och
svarforutsagbara och traffar i stor utstrackning hogvolymslakemedel med laga
marginaler.

I praktiken paverkar detta centrala beslut i forsorjningskedjan — bade nar foretag ska
lagga bestéllningar fran tillverkare och nar de ska lamna anbud i
slutenvardsupphandlingar. Foljden blir en konkret risk for att foretag avstar fran att
lagga bestéllningar, inte deltar i upphandlingar eller minskar sina volymer, vilket kan
leda till f6rsorjningsproblem och 6kade lakemedelsbrister, sarskilt for etablerade och
samhallskritiska lakemedel.

Fragan handlar ytterst om patienters tillgang till ldkemedelsbehandling. Lakemedel
ar en grundforutsattning for att uppratthalla liv och hélsa i halso- och sjukvarden.
Atgdrder som riskerar att forsamra tillgangen till centrala likemedel maste darfor
bedomas med sarskild forsiktighet.

Regeringen har samtidigt gett Tandvards- och lakemedelsformansverket och
Lakemedelsverket i uppdrag att analysera konsekvenserna for lakemedel utifran
bland annat tillganglighet och bristsituationer, vilket ar valkommet. Mot denna
bakgrund, och i linje med kraven i Europaparlamentets UWWTD-resolution som
antogs den 18 juni 2026, finns det skal att avvakta med inférandet av ett
producentansvar till dess att dessa analyser har genomforts och riskerna for negativ
paverkan pé lakemedelstillgangen har kunnat beddmas pa djupet.



FGL anser sammantaget att det finns skal att omprova forslaget i sin nuvarande
utformning. Givet de betydande osdakerheterna, de potentiellt mycket stora
kostnadsokningarna och de konkreta riskerna for lakemedelsforsorjningen, bor
regeringen verka for att genomforandet inte forceras, aktivt pressa EU-kommissionen
att lagga fram en ny oberoende konsekvensanalys, samt se till att utformningen av
regelverket ses Over i saval det nationella genomforandet som i det fortsatta arbetet
pa EU-niva.

En sadan provning bor sarskilt omfatta ansvarsfordelning, berdkningsmodeller och
konsekvenser for tillgangen till kritiska lakemedel.

Med vanliga hélsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL
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