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Socialdepartementet Tandvards- och
lakemedelsformansverket
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Lakemedelsverket
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Uppdrag till Tandvards- och lakemedelsférmansverket och
Lakemedelsverket att utreda konsekvenserna av att
avloppsvattendirektivets utokade producentansvar genomfors

Regeringens beslut

Regeringen ger Tandvards- och lakemedelsformansverket och
Likemedelsverket i uppdrag att tillsammans utifran ett brist-, tillgdnglighets-
och konkurrensperspektiv analysera och bedéma konsekvenserna f6r
likemedel och i tillampliga delar f6r kosmetiska produkter, av att
avloppsvattendirektivets bestimmelser om ett utdkat producentansvar
genomfors i Sverige. Myndigheterna ska som utgangspunkt dels utga ifran
Naturvardsverkets forslag till genomférande (KIN2026/00215), dels, om det
finns nagot ytterligare tolkningsutrymme i avloppsvattendirektivet, utga ifran
detta. Analysen ska vidare utga fran tillganglig information och relevanta
antaganden. Myndigheterna ska, i den man det dr mojligt, inhamta uppgifter
om hur andra EU-linder planerar att genomféra producentansvaret.

Bdda myndigheterna ska

- analysera om, och i sa fall hur, tillgangen till lidkemedel inom samtliga

segment pa likemedelsmarknaden kan komma att paverkas,

- analysera om, och i sa fall hur, patienter kan komma att paverkas av
att det inf6rs ett utékat producentansvar,

- analysera om, och i sa fall hur, tillgingen till antibiotika kan paverkas,

och
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- analysera vilka konsekvenser inférandet av producentansvaret kan
komma att fa for likemedelsformanerna exempelvis vad giller
takpriser- och tillgangen till lakemedel.

Lakemedelsverket ska darutover

- bedéma hur kostnaden f6r det utékade producentansvaret kan
komma att f6rdelas mellan lakemedels- och kosmetikaindustrin.

Tandvards- och likemedelsf6rmansverket och Likemedelsverket ska utifran
ovanstiende analys identifiera mojliga atgarder for att hantera de
konsekvenser for tillgangen till likemedel som bedéms kunna uppsta och vid
behov limna ndédvindiga forfattningsférslag samt skil och
konsekvensbeskrivningar for dessa.

Tandvards- och likemedelsférmansverket och Likemedelsverket ska vid
genomforandet av uppdraget samverka med Naturvardsverket och ocksa
fora dialog med Folkhilsomyndigheten om hur tillgangen till antibiotika
bedoms paverkas. Myndigheterna ska i genomforandet av uppdraget dven
fora en dialog med berérda branschorganisationer.

Tandvards- och likemedelsférmansverket ska samordna uppdraget och
senast den 16 november 2026 tillsammans med Likemedelsverket till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) skriftligen redovisa sin analys av
vilka konsekvenser avloppsvattendirektivets utbkade producentansvar
bedoms fa for likemedels- och kosmetikaproducenter.

Tandvards- och likemedelsférmansverket och Likemedelsverket ska senast
den 31 mars 2027 limna en gemensam skriftlig slutredovisning av uppdraget
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) dir de atgirder och
forfattningsindringar som behévs for att hantera de konsekvenser som har
identifierats i analysen ska redovisas.

Redovisningen av uppdraget ska hinvisa till diarienumret f6r detta beslut.

For uppdraget far Likemedelsverket under 2026 anvinda 780 000 kronor
som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och
social omsorg f6r budgetiret 2026 uppfoérda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvard, anslagsposten 52 God hilso- och sjukvird.



Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2026.

Medel som inte har anvints for avsett andamal ska aterbetalas senast den
31 mars 2027 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk
redovisning av anvanda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och dterbetalning ska hinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Arendet

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2024/3019 av den 27
november 2024 om rening av avloppsvatten fran titbebyggelse
(avloppsvattendirektivet) tridde i kraft den 1 januari 2025. I direktivet
faststills bestimmelser om bl.a. uppsamling, rening och utsldpp av
avloppsvatten fran titbebyggelse, 1 syfte att skydda miljon och manniskors
hilsa, i linje med One Health-modellen, och samtidigt gradvis minska
utslippen av vaxthusgaser till hallbara nivaer, forbittra energibalansen fo6r
uppsamling och rening av avloppsvatten och bidra till omstallningen till en
cirkuldr ekonomi. I direktivet faststills dven regler om genomforandet av
principen om att férorenaren betalar (Polluter Pays Principle).

Avloppsvattendirektivet stiller krav pa medlemsstaterna att sikerstalla att det
infors s.k. kvartir rening for att avlagsna mikroféroreningar fran
avloppsvattnet. Direktivets minimikrav pa medlemsstaterna intriader stegvis
tor avloppsreningsverk som renar avloppsvatten med en belastning pa

150 000 personekvivalenter eller mer. Samt f6r avloppsreningsverk fran
tatorter med 10 000 personekvivalenter eller mer 1 omraden som har
identifierats som kinsliga for férorening av mikroféroreningar och darfor
ingar i den forteckning 6ver omraden dir koncentrationen eller
ackumuleringen av mikroféroreningar fran avloppsreningsverk utgor en risk
t6r miljon eller manniskors hilsa som Sverige ska ha upprittat senast den

31 december 2030. Den 31 december 2045 ska samtliga utsldpp fran dessa
avloppsreningsverk uppfylla direktivets krav pa kvartir rening. Regleringen
av kvartir rening aterfinns i artikel 8 i avloppsvattendirektivet.

Av skal 20 och 23 till direktivet framgar att kostnaden f6r den kvartira
reningen, i enlighet med principen om att férorenaren betalar, ska tickas av
likemedels- och kosmetikaindustrin genom ett utkat producentansvar.



Producenter ska bidra proportionerligt utifrain den mangd dmnen som ingar i
de produkter som de slipper ut pa marknaden och dessa amnens farlighet i
avloppsvatten.

Medlemsstaterna dr skyldiga att undanta producenter fran det utdkade
producentansvaret under vissa forutsittningar, nimligen om producenten
kan visa att mingden dmnen som ingar i de produkter som producenten
slapper ut pa unionsmarknaden understiger ett ton per ar eller de dmnen
som ingar i de produkter som producenten slipper ut pa marknaden ar
snabbt biologiskt nedbrytbara i avloppsvatten eller inte genererar
mikroféroreningar 1 avloppsvatten vid slutet av sin livscykel. I syfte att
uppna en enhetlig tillimpning av villkoren i det andra undantaget vintas
kommissionen senast den 31 december 2027 anta en genomférandeakt som
ska innehalla detaljerade kriterier pa sirskilda kategorier av produkter och
deras biologiska nedbrytbarhet eller farlighet. Regleringen av det utokade
producentansvaret och undantagen finns i artikel 9 i avloppsvattendirektivet.

Av skal 21 till avloppsvattendirektivet framgar att enligt tillgangliga uppgifter
skulle den potentiella kostnadsokningen f6r produkter eller den potentiella
minskningen av vinstmarginalerna f6r de industrier som slipper ut produkter
pa unionsmarknaden till £6ljd av tillimpningen av det utékade
producentansvaret vara marginell pa unionsniva och inte aventyra dessa
produkters prisdverkomlighet, eller tillgangen pa dem eller tillganglighet pa
unionsmarknaden. Vidare framgir att medlemsstaterna bor beakta de
eventuella konsekvenserna av tillimpningen av de krav som foljer av det
ut6kade producentansvaret nir det giller tillgidnglighet, tillgangen och
prisoverkomligheten fér produkter pa nationell niva, sirskilt lakemedel, som
slapps ut pa unionsmarknaden samt de méjliga konsekvenser som
tillimpningen av dessa krav kan medfora nir det giller likvardiga
konkurrensforutsattningar.

Naturvardsverket har haft i uppdrag att foresla hur avloppsvattendirektivet
ska genomféras 1 svensk ritt. I sin redovisning av uppdraget, Forslag till
forfattningsandringar till f6ljd av EU:s reviderade avloppsvattendirektiv
(KN2026/00215), lamnar Naturvirdsverket forslag pa hur det utdkade
producentansvaret ska genomfoéras i svensk ritt och foreslar ett f6ljduppdrag
till Tandvards- och likemedelsformansverket samt Likemedelsverket.
Naturvirdsverkets skrivelse har remitterats och sista dag att svara pa
remissen dr den 30 juni 2026. Naturvardsverkets skrivelse innehaller ingen



grundlig bedémning av konsekvenserna av producentansvaret for svensk
likemedelstillgang eller paverkan pa tillgingligheten av likemedel i Sverige
nir det foreslagna producentansvaret infors.

Regeringen ser, i likhet med vad Naturvardsverket lyft i sin skrivelse att det
foreligger ett behov av en grundlig analys av konsekvenserna avseende
tillgangen pa likemedel nir kravet pa det utdkade producentansvaret inférs
enligt avloppsvattendirektivet. Tillgang till likemedel ar av stor betydelse f6r
minniskors halsa. Det ar angeldget att en konsekvensanalys gors for att fa
kunskap om eventuella negativa konsekvenser och vid behov kunna vidta
atgarder for att sikra en trygg och kontinuerlig likemedelsforsorjning.

Pi regeringens vagnar

Jakob Forssmed

Louise Modin
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