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Sammanfattning

Lakemedelsverket har tagit del av forslaget pa hur bestammelser som féljer av
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2024/3019 av den 27 november 2024 om
rening av avloppsvatten fran tatbebyggelse, nedan benamnt avloppsdirektivet, kan
genomféras i Sverige och inkommer har med myndighetens synpunkter pa skrivelsen.

Lakemedelsverkets remissyttrande omfattar framfor allt forslaget till férordning (2027:000)
om producentansvar for rening av avloppsvatten fran tatbebyggelse med tillhérande
konsekvensutredning. Lakemedelsverket lamnar aven synpunkter pa delar av férslaget som
ror andringar i 9 kap. miljébalken.

Lakemedelsverket ar i grunden positivt till atgarder for att minska paverkan fran
mikrofoéroreningar fran lakemedel och kosmetiska produkter pa miljon, och anser att
utbyggnaden av kvartar rening i kommunala avloppsreningsverk ar en viktig del i att minska
utslappen till vattenmiljon tillsammans med uppstromsarbete inom bland annat omraden som
tillverkning, forskrivning, anvandning och kassation. Lakemedelsverket instammer darfor i
stort i férslaget till forfattningsandringar i svensk lagstiftning till féljd av avioppsdirektivet.

Lakemedelsverket beddmer att inforandet av ett producentansvar, vilket ar ett system som ar
etablerat inom andra omraden, bér ha bra forutsattningar for att fungera. Lakemedelsverket
vill dock framhalla att Iakemedel som produktgrupp pa manga satt skiljer sig fran andra
amnesgrupper pa grund av deras syfte att bota, lindra och férebygga sjukdom och ohalsa.
Lakemedel omfattas av den anledningen av en annan risk/nyttavardering. Lakemedelsverket
anser darfor att implementeringen av producentansvaret i direktivet behdéver genomféras pa
ett saddant satt att det inte orsakar brist pa viktiga lakemedel, paverkar konkurrensen mellan
nationella lakemedelsmarknader och/eller genererar kostnader som kan undvikas. For att
inte ytterligare oka risken for lakemedelsbrist i Sverige anser Lakemedelsverket att det vore
bra om kraven kopplat till det utdkade producentansvaret borjar tillampas i sa sent skede
som mdjligt i Sverige.

Lakemedelsverket staller sig positivt till att producentansvaret for lakemedel och kosmetika
foreslas sta for maximalt 80 procent av kostnaden och att resterande 20 procent ska
bekostas av VA-huvudmannen, staten eller andra aktorer. Lakemedelsverket foreslar aven
att satta en begransning for hur stor kostnad som far belasta det utékade producentansvaret,
exempelvis per reningsverk. Lakemedelsverket anser att detta ger en viktig forutséagbarhet i
kostnader for Iakemedels- och kosmetikabranschen samt minskar risken for oskaliga
kostnader. Lakemedelsverket vill aven poangtera att en stor del av kostnaderna kommer att
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belasta statens halso- och sjukvardsbudget. Med 6kade kostnader 6kar aven risken for brist
pa viktiga lakemedel pa svenska marknaden vilket i slutandan drabbar enskilda patienter.

Lakemedelsverket anser att en EU-harmoniserad implementering av direktivet kravs for att
undvika de risker som namns ovan samt for att producentansvaret ska bli rattssakert och att
beddmningar genomfdrs enhetligt for berérda aktérer. Detta for att sékerstalla att
producentansvaret for lakemedel och kosmetika implementeras sa andamalsenligt som
mojligt utifrdn aspekten att férorenaren betalar kostnaden for rening. Lakemedelsverket
anser aven att implementeringen behéver genomfdras pa ett sadant satt att det inte riskerar
att leda till oskalig administration eller dubbelreglering.

Nar det galler de sarskilda ansvar som foreslas tilldelas Lakemedelsverket anser
myndigheten att det ar bra att en myndighet granskar och bedémer undantag och att
uppgiften faller val in inom Lakemedelsverkets ansvarsomrade. Lakemedelsverket staller sig
positivt till uppdragen som enligt forslaget tilldelas myndigheten men vill poangtera att
utékade och nya uppgifter medfor 6kade kostnader och darmed behov av finansiering.

Lakemedelsverket ser i nuvarande forfattningsforslag fortfarande manga oklarheter som
skapar stora osakerheter kring vad implementeringen kommer att fa for konsekvenser i
praktiken. Av den anledningen anser Lakemedelsverket att lagstiftningens konsekvenser pa
lakemedelstillganglighet behdver utredas vidare. Innan oklarheterna fortydligats och en
konsekvensanalys ar gjord har Lakemedelsverket inte mojlighet att ta stallning till
forfattningsforslaget i sin helhet. Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) och
Lakemedelsverket har nyligen fatt i uppdrag att ta fram en sadan konsekvensutredning och
slutsatserna fran uppdraget behéver beaktas i den slutliga implementeringen av
avloppsdirektivet. Ldkemedelsverket anser samtidigt att befintliga oklarheter, som lyfts
nedan, skyndsamt behover fortydligas for att konsekvensanalysen ska baseras pa data som
motsvarar det tdnkta genomforandet. Lakemedelsverket anser att det finns stora risker med
att analysera konsekvenserna baserat pa ingangvardenas osakerheter.

Synpunkter pa avsnitt 1.4 Forslag till forordning (2027:000) om
producentansvar for rening av avloppsvatten fran tatbebyggelse

Ordforklaringar och tillampningsomrade (4 §, 6 §)

Lakemedelsverket instammer i forslaget att hanvisningen betraffande lakemedel ska géras
till Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel, nedan benamnt
humanlakemedelsdirektivet, och inte till regleringen i svensk ratt.

Enligt Lakemedelsverket ar det inte tydligt hur begreppet producent i nulaget ska tolkas vare
sig nar det galler lakemedel eller kosmetika och begreppet aterfinns inte i
humanlakemedelsdirektivet eller i férordningen (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter.
Lakemedelsverket anser att det ar av yttersta vikt att begreppen producent, utslappande pa
marknaden och for forsta gangen tydligt definieras pa ett harmoniserat satt inom hela EU
samt anpassas till bestdmmelser i ovan namnda sakomradeslagstiftningar. Detta for att
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exempelvis undvika dubbelreglering, att aktorer som inte avses belastas av
producentansvaret traffas av bestammelserna samt att producentansvaret kan kringgas
genom luckor i lagstiftningen. Lakemedelsverket anser att det ar viktigt att alla berérda
aktorer far kannedom om hur de berors i ett sa tidigt skede som majligt och myndigheten
férvantar sig att innebdrden av dessa begrepp tydliggoérs i god tid innan lagstiftningen antas.

Lakemedelsverket kan konstatera att begreppet produktslag inte anvands i avlioppsdirektivet.
Av Naturvardsverkets motivering till férfattningsforslaget framgar att det finns oklarheter kring
tolkningen av mdjligheterna till undantag fran betalningsansvaret. Med anledning av dessa
omstandigheter ar Lakemedelsverket av uppfattningen att begreppet produktslag inte ska
anvandas i férordningen om producentansvar for rening av avloppsvatten fran tatbebyggelse.
Lakemedelsverket anser i vart fall att definitionen av begreppet produktslag ska utga
eftersom den féreslagna definitionen inte uppfattas vara tydlig.

Lakemedelsverket anser att begreppet mikroférorening sasom det definieras i CLP-
forordningen (Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008) inte ar lamplig
for lakemedel. Hanvisning bor i stallet goras till definitionen i den genomférandeakt som ska
tas fram enligt artikel 9.5 i avloppsdirektivet, nedan benamnd genomférandeakten. Enligt skal
22 iingressen till avloppsdirektivet, om denna definition och genomférandeakten, bér hansyn
visserligen tas till de kriterier som faststallts i CLP-férordningen, men aven till "vetenskaplig
eller annan tillganglig teknisk information”, vilket skulle kunna motivera en annan definition.

Anmalan om utslappande pa den svenska marknaden av humanldakemedel eller
kosmetiska produkter (10 §)

Lakemedelsverket observerar att kravet pa innehall i en anmalan om utslappande pa
marknaden skiljer sig at mellan en producent och ett ombud. Lakemedelsverket féreslar att
produkt bér anges aven nar anmalan sker direkt av producenter som inte anvander sig av
ombud.

Lakemedelsverkets beslut om undantag fran betalningsansvar (15-16 §§)

Lakemedelsverket anser att beddmningen av undantag fran betalningsansvar bor hanteras
pa myndighetsniva och staller sig positivt till att LaAkemedelsverket blir den myndighet som
ska ansvara for uppdraget. Lakemedelsverket stéller sig dven positivt till férslaget om
tidsbegransning av undantag och att myndigheten far avgoéra vilken tidsbegransning som ar
lamplig samt om beslutet om undantag ska férenas med villkor. Uppdragen faller val in inom
Lakemedelsverkets ansvarsomrade, dock vill Lakemedelsverket poangtera att uppdraget
kommer att kréva resurser bade i form av kompetens och ekonomi exempelvis for att bygga
upp och forvalta IT-system.

Producenter ska lamna uppgifter till avioppsproducentansvarsorganisationen
(18 §)

Enligt direktivet ska producentansvarsorganisationen férdela kostnaden utifran mangd
amnen som satts pa marknaden samt dessa amnens farlighet i avioppsvatten.
Lakemedelsverket anser att definitionen pa farlighet bér vara EU-harmoniserad och tas fram
av EU-kommissionen. Detsamma galler krav pa tester och/eller data kopplat till farlighet.
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Lakemedelsverket anser vidare att data och tester som féretagen ska leverera bér delges,
granskas och godkannas av en myndighet, helst EU-koordinerat och foretrddesvis av ECHA
respektive EMA. Detta for att undvika onddiga kostnader pa grund av upprepade processer
hos flera olika aktorer, inklusive foretag, samt for att erhalla ett rattssakert system i syfte att
undvika olika beddémningar, vilket skulle motverka ansatsen i EU:s
kemikaliebeddmningsreform Ett amne, en bedémning.

Kopplat till informationen som ska lamnas i 18 § ser Lakemedelsverket att bestdmmelser om
publicering av vissa av dessa uppgifter kan inkluderas i forfattningsforslaget om det gors EU-
koordinerat. Syftet ar att tillgangliggéra data pa substansers miljoegenskaper vilket utgor ett
viktigt underlag for korrekta miljobedomningar samt rattvisa och tillrackliga regleringar inom
miljdomradet. Publicering kan forslagsvis goras av en myndighet efter granskning av data.

Lakemedelsverket vill i anslutning till 18 § aven lyfta fragan om hur eventuell felaktig
inlamnad information om exempelvis mangd och farlighet ska hanteras. Lakemedelsverket
kan ur forfattningsforslaget inte utlasa vem som ska beddma om inlamnade uppgifter ar
korrekta och anser att bedémningen bor goras av en myndighet. Lakemedelsverket har svart
att uttyda om det finns nagon paféljd om felaktig information lamnas alternativt om
rapporteringsskyldigheter inte efterlevs.

Arsavgiftens storlek (58 §)

Lakemedelsverket foresprakar anslagsfinansiering for myndigheters arbete i stallet for att,
som foreslas i 58 §, belasta producenterna, vilket riskerar att paverka statens och
regionernas kostnader for halso- och sjukvard. Alla mindre kostnader for producenter bidrar
till den totala kostnaden och blir avgérande fér om producenten anser det [6nsamt att
marknadsfora produkten. Att anslagsfinansiera myndigheters arbete kan bidra till att halla
nere kostnaderna fér producenterna och darmed minska risken for brist pa viktiga lakemedel.

Bemyndigande for Lakemedelsverket (68 §)

Lakemedelsverket ser garna att bemyndigandet i 68 § skrivs pa ett mer 6ppet satt sa att
myndigheten till exempel har mdjlighet att meddela féreskrifter kopplat till beslut om
undantag, bland annat om vad en ansékan om undantag fran betalningsansvar ska
innehalla. Lakemedelsverket noterar att det kan behdvas kompletterande bestammelser
aven om genomférandeakten ar en férordning.

Sanktioner (72 §)

Lakemedelsverket vill poangtera att det ar viktigt att effektiva, proportionella och
avskrackande sanktioner finns for att tillse efterlevnad. Lakemedelsverket anser att det inte
ar tydliggjort i forslaget hur dvertradelser av bestdmmelserna om utdkat producentansvar ska
sanktioneras i alla delar och efterlyser en tydlighet kring detta.
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Synpunkter kopplade till avsnitt 1.1 Forslag till lag om andring i miljéobalken, 9
kap. 20 § — Konsekvenser gallande tillsyn och tillsynsavgifter inom
producentansvaret

Enligt Lakemedelsverkets uppfattning kan ett forbud mot att yrkesmassigt dverlata eller
salufora produkter, om produktens producent inte tillhandahaller eller har anlitat en
producentansvarsorganisation, fa paverkan pa tillgangen till lakemedel och kosmetiska
produkter, och darigenom kan aven folkhalsan paverkas negativt. Lakemedelsverket staller
sig tveksamt till om ett sddant bemyndigande dverhuvudtaget bér finnas i miljélagstiftningen,
och i synnerhet om en annan myndighet an Lakemedelsverket skulle kunna meddela férbud
mot yrkesmassig forsaljning av lakemedel.

Detta yttrande har beslutats av chefsjurist Joakim Brandberg efter féredragning av utredare
Linnéa Larsson. | den slutliga handlaggningen har aven utredare Malin Berglind, utredare
Hanna Millbourn, enhetschef Jonas Tallkvist, verksjurist Anna Thorssin, gruppchef Stina
Walllin Ottoson samt tf direktor Stefan Berggren och tf enhetschef Krister Halldin deltagit.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Joakim Brandberg

Chefsjurist, Rattsfunktionen

Linnéa Larsson

Utredare, Enheten for miljé och hallbarhet

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfoér inte undertecknat

Kopia till: registrator, beslutande samt deltagande i handlaggningen enligt ovan.
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