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SwedenBIOs synpunkter pa Naturvardsverkets foreslag till
forfattningsandringar till foljd av EU:s reviderade avloppsvattendirektiv

SwedenBIO ar den nationella branschorganisationen for life science i Sverige. Vara
medlemsforetag utvecklar bioteknik, diagnostik, lakemedel och medicinteknik eller ar
experter inom bland annat affarsutveckling, IP och juridik. Vi samlar aven finansiarer,
inkubatorer, science parks, regionala investeringsframjande aktérer och manga fler.

Gemensamt for vara medlemmar ar att de ar instrumentella for att utveckla medicinska
innovationer som forbattrar manniskors héalsa i Sverige och varlden, om de sa ar enskilda
entreprendrer eller stora globala life science-foretag.

Sammanfattning

Det ar tydligt att foreslaget producentansvar skiljer sig avsevart fran befintligt
producentansvar for fysiska produkter och forpackningar, liksom att Naturvardsverket inte
har kunskap om lakemedelsomradet och sektorns funktionssatt. Det ar positivt att
Tandvards- och lakemedelsformansverket och Lakemedelsverket fatt i uppdrag att utreda
konsekvenserna av att avloppsvattendirektivets utdkade producentansvar genomfors. Det
ar av yttersta vikt regeringen i genomforandet av direktivet inhamtar ytterligare
expertkunskaper fran expertmyndigheter inom lakemedelsomradet sa att genomforandet
blir valbalanserat, transparent och forutsagbart och i linje med intentionen med direktivet.

Som Naturvardsverket konstaterar sd kommer den storsta delen av kostnaden for kvartar
rening att baras av det allméanna, da stat och region ar de som finansierar anvandningen av
lAkemedel. Det system som byggs upp for att genomfdra direktivet kommer att dka
kostnaden for genomforandet ytterligare genom transaktionskostnader i form av nya
producentorganisationer, tillsyn, berdkning av avgifter med mera, med begransad nytta for
individen och miljon. Producentansvar ar en positiv konstruktion, men i foreliggande fall
omfattas inte alla producenter. Endast tva sektorer omfattas, vilket skapar svaga

Branschorganisationen SwedenBIO arbetar for en konkurrenskraftig life science-industri i Sverige. Vi gor det genom
att skapa effektiva kontaktytor mellan sektorns olika aktdrer, genom att bygga kunskap och genom att ge branschen
en stark rost i samhallsdebatten.

SwedenBIO - Wallingatan 24 - 111 24 Stockholm - Org.nr: 556644—6398 - www.swedenbio.se


www.swedenbio.se

sweden

The Swedish Life Science Industry Organization

incitament for dvriga sektorer att ta ansvar for att forbattra sina produkter for att forhindra
att farliga amnen blir foremal for avloppsrening. SwedenBIO ar av asikten att direktivet bor
dras tillbaka och inte genomforas, alternativt omformas. Men forutsatt att det genomfors
enligt nuvarande forslag foljer nedan ytterligare synpunkter pa utformningen.

Delll

Avsnitt 6 Producentansvarets paverkan pa kosmetika- och lakemedelsmarknaden

Den analys som Naturvardsverket genomfort ar allt for overgripande och visar tydligt att
Naturvardsverket inte forstar lakemedelsmarknaden. Det &r av yttersta vikt att resultatet av
uppdraget till Tandvards- och lakemedelsformansverket och Lakemedelsverket att utreda
konsekvenserna av direktivet tas till vara i den fortsatta utformningen av kommande
nationell lagstiftning.

Det ar olyckligt att flera for direktivet centrala delar annu inte finns tillgangliga utan tillfors i
ett senare skede genom delegerade akter. Det gor att det ar omaijligt att skapa sig en tydlig
bild 6ver genomforande och konsekvenser av systemet och det blir i flera delar svart att
lAmna, for genomforandet, relevanta synpunkter. Till exempel saknas metoder for att
beddma @mnenas absoluta eller relativa farlighet, det blir darmed svart att uppskatta
mangden av dessa, vilken i sin tur ligger till grund for kostnaden som en producent ska sta
for.

Systemet med producentansvar kommer inte skapa incitament for utfasning av farliga
amnen. Kostnaden for producenten bestar av en fast och en rorlig del, dar den fasta
kostnaden ar den hogsta och endast den lage rorliga kostnaden till del paverkas av
mangden farliga @amnen. Om fler producenter fasar ut farliga amnen kommer det att betyda
att den totala kostnaden for systemet fordelas pa en allt mindre mangd produkter.
Dessutom stiger kostnaden efter hand rejalt da reningskraven ar formulerade som att 80
procent av de farliga amnena ska renas bort. Det vill sdga oavsett koncentration i det
inkommande vattnet ska reningsgraden vara 80 procent. Det gor att mangden fororening
gar asymptotiskt mot noll, medan kostnaden for reningen gar asymptotiskt mot
oandligheten. Det ar sdledes ”battre” att behalla en hogre fororeningsgrad dar 80 procent
kan renas bort med befintlig teknik an att minska fororeningsmangden och behdva
investera enorma summor i avancerad ny teknik, for okad effektivitet i reningen, och
dessutom fordela kostnaden till valdigt fa producenter. Det &r svar att se att detta var
intentionen med direktivet.
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8.2 Kraven pa producenterna

Det ar olyckligt att anvanda direktivets definition av producent. Lakemedelssystemet har
flera tydliga benamningar pa aktérerna (MAH — Market access holder, dvs part som har
marknadsgodkannande), vilket ar ett begrepp som anvands bade for originaltillverkare,
generikatillverkare. | det svenska systemet tillhandahaller alla producenter och
parallellimportorer sina produkter genom grossister. Det blir darfor viktigt att det blir tydligt
vad som avses med tillverkare, importor eller distributdr som yrkesmassigt for forsta
gangen satter en produkt pa marknaden, i en svensk kontext. Som exempel kan ndmnas att
producenten av lakemedel visserligen satter produkterna pa marknaden men
distributionen i det svenska systemet sker genom grossister med partihandelstillstand. |
det fallet bor producentansvaret tillforas producenten och inte distributoren. Det ar ocksa
sa att producenten, som har marknadsgodkannande, i enlighet med regulatorisk
lagstiftning pa omradet ar den som t.ex. omhéandertar biverkansrapportering for
parallellhandel. Naturvardsverket skriver i sitt underlag att aven parallellhandlare ska ses
som producenter. Ur avloppsvattendirektivets perspektiv ska ett parallellhandlat
lakemedel ses som en produkt som séatts pa marknaden for forsta gangen, vilket ar
valkommet. For att undvika missforstand och 6ka tydligheten behover definitionen av
producent vara tydlig och anpassas utifran den svenska systemets funktion och befintliga
terminologi.

8.2.2 Endast humanlakemedel och kosmetika produkter ar inkluderade i producent
ansvaret

Det ar olyckligt att endast tva sektorer omfattas av producentansvaret. Om principen
”fororenaren betalar” ska tilldmpas bor den tilldAmpas fullt ut. Med nuvarande tilldmpning
skapas en orattvis och ojamn tilldampning som inte driver minskade utslapp som helhet.
Med den konstruktion som direktivet har kommer det att missgynna vissa aktorer oerhort
da de far sta for kostnaden for utbyggnaden av kvartar rening i hela EU, trots att andra
orsakar stora delar av utslappen. Det riskerar att f4 som konsekvens att det blir for dyrt for
producenterna att tillhandahalla produkter for allvarliga halsotillstand, nya produkter
kommer foljaktligen inte marknadsféras och befintliga produkter tas bort fran marknaden i
EU.

8.2.3 Lakemedelsverket ska informera om vilka produkter som omfattas av
producentansvaret
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SwedenBIO tillstyrker att Lakemedelsverket far ansvaret att lAmna vagledning om vilka
produkter som ska omfattas av producentansvaret. Att lagga tid och kraft pa att diskutera
om det ska kallas information eller vagledning — med hansyn enbart tagen till miljobalken,
kanns som ett onddigt och trangsynt resonemang som inte tar hansyn till hur annan
reglering som traffar aktorerna ar formulerad.

8.2.4 Beslut om undantag fran betalningsansvar

Naturvardsverkets tolkning av undantagen dvs att de ska beviljas per produktslag vilket ska
ses som “samtliga produkter i den forpackning som tillhandahalls pa marknaden” ar
ytterligt svart att forsta. Det samma géller det efterféljande resonemanget att det bor vara
omaijligt att besluta om undantag per tablett gallande ldkemedel om en foérpackning
innehaller flera tabletter. De flesta lakemedel ar inte kombinationslakemedel, dvs. varje
enskild tablett i en forpackning har exakt samma innehall. Det ar svart att se att den
foreslagna definitionen om produktslag tillfér ndgon som helst tydliggorande i fragan. Det
vore tydligare att konstatera att varje, enligt lakemedelsdirektivet och -férordningen
marknadsgodkand produkt bor motsvara en produkt aven i avloppsvattendirektivets
mening.

Vidare konstateras att det ar otydligt hur inkluderingen av producenter ska ske, utifran den
satta gransen pa ett ton. Det ar svart att forsta hur Naturvardsverket resonerar. Gransen pa
ett ton bor ses om en troskel for vilka producenter som ska omfattas av betalningsansvaret.
De producenter som ar sa stora att de sammantaget producerar mer an ett ton produkter
bor omfattas.

Sa som direktivet ar utformat finns dock en risk att detta gor det ogynnsamt for bolag som
omfattas av direktivet att vdxa och utoka sin produktportfolj. Det ar olyckligt da vi redan
idag ser att fa bolag har mojlighet att skala upp och vaxa.

Det ar svart for att inte sdga omojligt att ta slutlig stallning och komma med synpunkter pa
utformningen av beslut om undantag da den delegerade akten som reglerar hur
undantagen ska definieras och vilka metoder och beviskrav som kravs for att beviljas
undantag annu inte finns pa plats.

SwedenBIO ser det som tilltalande med en modell dar producenten avgor om
forutsattningarna for undantag foreligger. Lakemedelsproducenter har den basta
kunskapen om sin produkt och produktionen ar starkt reglerad med hoga krav pa kunskap
och kvalité. Sa ar dock inte fallet inom kosmetikaindustrin. Om det inte ar mojligt att ge
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far ansvaret att besluta om undantag. Lakemedelsverkets arbete bor som foreslagit
finansieras via anslag.

8.2.5 Lakemedelsverket far foreskrift ratt for att narmare reglera undantagen
SwedenBIO tillstyrker forslaget att Lakemedelsverket far bemyndigande att genomfoéra
kommissionens genomforande akt och ges foreskriftsratt for att narmare reglera
undantagen.

8.2.6 Lakemedelsverket ska halla en forteckning pa beviljade undantag

SwedenBIO tillstyrker forslaget att Lakemedelsverket uppdras att halla en forteckning over
over beviljade undantag.

8.2.7 En producent ska anlita en godkéand avloppsproducentansvarsorganisation eller sjalv
tillhandahalla en godkand avloppsproducentansvarsorganisation

SwedenBIO ser positivt pa mojligheten att tillata flera parallellt verksamma organisationer,
en sund konkurrens kan bidra till effektivitet och kostnadskontroll, men det ar svar att se
hur det ska bidra till innovation.

8.3.4 Information till va- abonnenter

Enligt 8 8 forordningen (2009:1031) om producentansvar for lAkemedel har en producent
redan idag ansvar for att informera dem som koper lakemedel av producenten om
mojligheten att lAmna avfall som utgdrs av lakemedel till producenten och om varfor
avfallet hanteras pa sarskilt satt. Att infora ytterligare bestammelser om information till
konsumenter avseende lakemedel och de restprodukter som uppstar da lakemedlet
passerat kroppen samt forbinda producenten att betala va-bolagen for denna tjanst skapar
onodiga kostnader och en uppdelning av informationsansvaret for en och samma produkt.
Det ar svart att forsta hur Naturvardsverket kommer till slutsatsen att producenten inte far
nagra 0kade kostnader om informationsansvaret delas upp och producenten, utéver den
information som lamnas idag t.ex. via apotek, aven ska ersatta va-bolagen for deras
information till va-abonnenterna. Det bor vara producenten som sjalv avgor hur denne bast
uppfyller sina skyldigheter och gor informationen tillganglig for konsumenten. Det torde
finnas fordelar med att all information som ror restprodukter i relation till lAkemedel
ldmnas samlat.

8.4.1 Producenterna ska tdcka 80 procent av kostnaden for kvartér rening

Det ligger, som Naturvardsverket konstaterar i lakemedlens natur att de behdver ha vissa
egenskaper for att ha avsedd effekt. Det ar saledes inte alltid mojligt att andra pa den aktiva
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substansen och produktens sammansattning med bibehallen medicinsk effekt. Det &r inte
heller producenten som avgor hur mycket lakemedel som de facto anvands. Da lakemedel
ordineras nar det finns ett medicinskt behov finns knappast nagon dveranvandning. Det ar
saledes svart att valja bort en produkt till forman for en annan med battre miljomassiga
egenskaper.

Kravet ar att 80 procent av fororeningarna ska renas bort ar konstant. Det innebar i
praktiken att nar fororeningsmangden (in i reningsverket) minskar ska fortsatt 80 procent
renas bort vilket kontinuerligt kommer leda till att reningsprocesserna blir allt svarare och
kostnaden Okar. Det innebéar att féroreningarna gar asymptotiskt mot noll och kostnaden
for reningen gar asymptotiskt mot oandligheten. Detta ger daliga incitament for forbattring.

Om kostnaderna for producenten blir hog i forhallande till pa den svenska marknaden finns
en risk att lakemedel avregistreras och inte langre tillhandahalls. Det ar av stor vikt att i
genomfdrandet ta hansyn till den analys som Tandvards- och lakemedelsformansverket
liksom Lakemedelsverket genomfor.

Som konstateras star andra sektorer och produkter ocksa for fororeningar som kraver
kvartar rening. Det ar saledes inte rimligt att lakemedels- och kosmetikaindustrin star hela
kostnaden for inforandet av kvartar rening.

8.4.2 Vad producenter, via avloppsproducentansvarsorganisationer, ska finansiera och
8.4.3 Ersattning till huvudmaén av avloppsreningsverk som omfattas av kraven pa kvartar
rening

Naturvardsverket konstaterar att det ar otydligt vad som avses med investerings- och
driftkostnader samt vissa andra kostnader vilka producenterna ska ersatta. Det innebar att
det finns en risk att &ven andra kostnader som inte ar forknippade med direktivet forskjuts
till lakemedels- och kosmetikaindustrin nar det bor bekostas av va-bolagen. Det ar ocksa
oklart hur effektiviteten i de investeringar som genomfdrs for att utoka och infora kvartar
rening granskas och beddms. Incitamenten for att vara kostnadseffektiv och aterhallsam
med utgifter minskar om nagon annan star for kostnaden.

8.4.7 Faststéalla producentavgiften

D4 avgiftens storlek ska baseras pa “amnens farlighet” och det annu ar oklart hur denna
ska beddma ar det svart att ta stallning till fragan om producentavgiften. Det kan dock
konstateras att avgiften, da den ska tacka alla investeringar som gors i kvartéar rening,
kommer att bli hog. Naturvardsverket saknar den sakkunskap som kravs for att pa egen
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hand bedoma dmnens farlighet, och behover i processen for att faststalla
producentavgiften ha stéd av andra expertmyndigheter. Det ar inte tillrackligt att hora
expertmyndigheterna infor att en foreskrift meddelas.

Del Il

10.3.1 Behov av utvardering

SwedenBIO instammer i Naturvardsverket beddmer att det kommer att finnas ett stort
behov att utvardera producentansvaret, bade som helhet och enskilda aspekter av
genomforandet.

10.4.1 Konsekvenser for féretag och organisationer

SwedenBIO delar Naturvardsverket bedéomning att en betydande del av kostnaden for
kvartar rening i forlangningen kommer att traffa offentlig sektor som idag star for ca 80
procent av de totala lAkemedelskostnaderna. Det kan konstateras att det enda som det
foreslagna systemet egentligen astadkommer ar stora transaktionskostnader, i jamforelse
om staten skulle sta for kostnaden for rening fran borjan. Som konstateras i avsnitt 10.4.5
ar syftet med lakemedel att de ska ha en medicinsk effekt och darmed kunna paverka
biologiska system. Det kan darmed vara svart att helt fa bort den miljomassiga paverkan
om effekten ska kvarsta.

10.4.6 Statsfinansiella konsekvenser

Foreslaget genomforande far stora finansiella konsekvenser for staten, som huvudsakligen
star kostnaden for lakemedel. Dartill kommer kostnaden for det system for genomforande,
uppfoljning och 6vervakning som inférs. Transaktionskostnaderna i systemet blir avsevarda
och aven dessa kommer att belasta statsfinanserna. Det torde bli billigare om staten stod
kostnaden for den kvartara reningen, utan att producentansvaret genomfors.

Stockholm, 30 juni 2026

Jessica Martinsson
VD, SwedenBIO
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