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Bakgrund

Denna promemoria syftar till att beskriva utmaningarna med det utokade
producentansvar for kvartar rening som i EU:s omarbetade avloppsdirektiv (2024/3019)
alagts lakemedels- och kosmetikaindustrin. Méalet ar att 6ka forstaelsen for
komplexiteten i uppdraget och att bidra till att det svenska producentansvaret utformas
pa béasta satt.

Foljande fragestallningar tas upp.
e  Omfattas alla producenter av kravet pa producentansvar?
e  Vilka blir konsekvenserna for prissattning och anvandning av ldkemedel?
. Hur fungerar producentansvar som styrmedel for att finansiera kvartar rening?
e  Hur bestdms total kostnad?

. Hur ska @mnens farlighet avgoras?

PM:et avslutas med en sammanfattande reflektion och forslag till dtgarder.

Promemorian har tagits fram av IKEM - Innovations och kemiindustrierna i Sverige i nara
samarbete med Lif (De forskande lakemedelsforetagen) och FGL (Féreningen for
generiska lakemedel och biosimilarer).

Inledning

EU:s omarbetade avloppsdirektiv tradde i kraft den 1 januari 2025. Direktivet innehaller
krav pa rening av organiska mikroféroreningar i avloppsvatten, sa kallad kvartar rening.
Sadan rening ska inféras stegvis med start senast 31 december 2033. Det anges i
direktivet att organiska mikroféroreningar huvudsakligen utgors av lakemedel och rester
av kosmetiska produkter. Den kvartara reningen ska darfor till minst 80 procent
finansieras av producenterna av sddana produkter genom ett producentansvar. Tjugo
procent av kostnaden far tackas av medlemsstaterna. Medlemsstaterna ska vidta
atgarder som sdkerstéller att producenterna senast den 31 december 2028 har utdkat
producentansvar.

Regeringen har gett Naturvardsverket i uppdrag att analysera direktivet och lamna
forslag péa forfattningséndringar som ar nédvandiga for att genomfora det i svensk
lagstiftning. | uppdraget ingar ocksa att genomfora en konsekvensanalys. Forslag till
forfattningsandringar ska redovisas till Regeringskansliet senast den 30 januari 2026.
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Lakemedels- och kosmetikaindustrins ser allvarligt pa risken att de sparmangder av
lakemedel och andra sé& kallade mikroféroreningar som har upptéckts i europeiska
ytvatten skulle kunna medféra miljopaverkan. Initiativ till kvartar rening av avloppsvatten
ar bra men industrin menar att direktivets centrala premisser ar bade felaktiga och
orattvisa. De huvudsakliga invandningarna ar att kostnaderna for reningen ar kraftigt
undervarderade och att fordelningen av kostnaderna ar orattvisa. Industrin menar att
EU-kommissionen borde fa i uppdrag att ta fram ett &ndringsforslag. Avloppsdirektivet
har dven utmanats i EU-domstolen av samma orsaker. Forskare pa Goteborgs
universitet ar ocksa kritiska till upplagget och har presenterat en alternativ
finansieringsmetod. P& en vanlig marknad ar det fri prissattning som styrs av utbud och
efterfragan. Sa ar inte fallet nar det géller lakemedel. Det ar en lakare, inte patienten,
som valt behandlingen och prissattningen ar reglerad av en myndighet. Det finns en stor
oro for att kostnaderna, om de ska tackas till en betydande del av lakemedelsforetagen,
kan komma att leda till att flera produkter blir kommersiellt ointressanta att ha pa
svenska marknaden. Detta foranleder i sig en tvekan om utdkat producentansvar
baserat pa fororenaren betalar-principen ar lamplig i detta fall.

Undersokta fragestallningar
Omfattas alla producenter av kravet pa producentansvar?

| direktivet definieras producent som ”varje tillverkare, importor eller distributor som
yrkesmassigt slapper ut produkter pa marknaden i en medlemsstat, dven genom
distansavtal enligt definitionen i artikel 2.7 i Europaparlamentets och radets direktiv
2011/83/EU”. Det sistnamnda direktivet ar direktivet om konsumentrattigheter.

De producenter som har utékat producentansvar, och darmed ska tadcka minst 80
procent av kostnaderna for kvartar rening, anges i artikel 9 som ”producenter som
slapper ut ndgon av de produkter som fortecknas i bilaga lll pA marknaden”.

| bilaga Il anges endast dessa tva punkter:

1.  Humanldkemedel som omfattas av Europaparlamentets och rédets direktiv
2001/83/EG.

2. Kosmetiska produkter som omfattas av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1223/2009.

Saledes ar producentansvaret i direktivet begransat till producenter av lakemedel och
kosmetika.

Kommissionen konstaterar i direktivets konsekvensbeskrivning' att "According to the
best available data today, and recognising uncertainties on the data gathered,
substances used in pharmaceuticals and personal care products (PCPs) represent the
majority of micro-pollutants inputs and toxicity in wastewater treatment plants justifying
additional investments in advanced treatment for micro-pollutants (see Annex 10
reports 2, 15 and 16). Pharmaceuticals represent 59% of input quantities to wastewater
treatment plants (14% for PCPs), 48% of the toxic chronic load (17% for PCPs) and 66%
of the total toxic load PNEC- see Glossary (26% for PCPs). In compliance with the
“polluter pays” principle included in Article 191 of TFEU, these sectors should be
financially responsible for the additional costs related to additional treatment needed to
treat the pollution they generate (€ 1.186 million/year for all micro- pollutants).”

Lakemedelsindustriféreningen Lif har framfort att de anser att kommissionens
konsekvensbeddmning och forslaget till revidering inte ger robusta bevis for att

" https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022SC0541
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lakemedel star for de storsta bidragen till mikroféroreningar i miljon eller att lakemedel
utgor den storsta toxiska belastningen. Lakemedelssektorn blir darfor orattvist belastad
med den totala kostnaden for systemet tillsammans med kosmetikaindustrin, medan
andra industrier, som ocksé bidrar till belastningen av mikroféroreningar, slipper
ekonomiska dtaganden enligt EPR. De foreslagna kraven for utokat producentansvar
(EPR) bryter darfor, enligt Lif, mot principen om att "férorenaren betalar" samt
principerna om proportionalitet och icke-diskriminering.

Den europeiska lakemedelsindustrins organisation EFPIA (International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers & Associations) har utmanat avloppsdirektivet i EU-
domstolen. De vill f& klarhet i om det stammer med principen om att férorenaren betalar
att endast lakemedels- och kosmetikabranscherna inkluderas i betalningsansvaret for
kvartar rening. | och med att inte alla branscher inkluderas misslyckas EU med att skapa
incitament att minska utslappen fran 6vriga sektorer. Trots att EFPIA efterfragat det har
Kommissionen inte lyckats presentera den metod och de data som anvants for
slutsatser om det betalningsansvar som reglerats.

| kommissionens forstudie? (Feasibility of an EPR system for micropollutants) anges att
”Several chemical compounds can be considered micropollutants which can be
released by household products, such as human pharmaceuticals, plant protection
products, biocides, cosmetic products, household chemicals, and detergents”.

Vilka blir konsekvenserna for prissattning och anvandning av lakemedel?

| Sverige, som i de flesta lander inom EU, ar lakemedel ofta subventionerade och
omfattas av prisreglering. Det innebér att producentansvaret som ar reglerat p4 EU-niva
kommer interferera med olika nationella system for prissattning av lakemedel.

Subventioneringen innebar att offentliga medel betalar en del av kostnaden for
lakemedel. Det flesta receptbelagda lakemedel ar subventionerade. Syftet med detta ar
att alla ska ha tillgdng till bra och effektiva behandlingar. Det &r Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) som beslutar om pris och subvention. Vid beslut om
subvention bedomer TLV om lakemedlet ger en nytta som motsvarar kostnaden att
subventionera det. Nyttan kan till exempel vara battre halsa och 6kad livslangd. |
beddémningen ingdr ocksd om anvandning av lakemedlet kan minska samhallets
kostnader, exempelvis for operationer, sjukskrivningar eller aldreomsorg?. Det finns dven
ett hogkostnadsskydd som innebar att en person hogst betalar 2 900 kronor for
lakemedel under en period pa tolv manader. Hogkostnadsskyddet omfattar de flesta
receptbelagda lakemedel.

Till detta kommer att alla utbytbara* lakemedel som omfattas av hogkostnadsskydd
ocksa omfattas av takpriser®. Enligt TLV:s hemsida utgor takpriser gransen for hur hoga
priser som tillats i den foérpackningsstorleksgrupp som lakemedlet tillhér. Syftet med
takpriser ar att skapa lagre och jamnare priser for utbytbara lakemedel, vilket gynnar en
mer kostnadseffektiv lakemedelsanvandning. TLV beskriver det som att ”’Nar minst tva
lakemedel av olika fabrikat &r utbytbara mot varandra och bérjar saljas uppstéar generisk
konkurrens. Det leder i regel till att prisnivan sjunker i utbytesgrupperna och det kan bli
stora prisskillnader mellan lakemedel. Ladkemedlen som har de hogsta priserna &r da
inte alltid langre kostnadseffektiva. Vi kan darfor besluta att faststalla sa kallade

2 https://circabc.europa.eu/ui/group/1c566741-ee2f-41e7-a915-7bd88bae7c03/library/1f2054a9-8a9b-
4ea0-b32a-a063a4991e66/details?download=true

8 https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomi.html

4 Att lakemedel ar utbytbara innebar att de ar medicinskt likvardiga. Det kallas ocksa att de &r generiska.
Detta innebéar att de inte ldngre omfattas av patent och att det ar fritt att tillverka dem.

5 https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/takpriser.ntml
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takpriser, som galler for alla forpackningsstorleksgrupper i en utbytesgrupp och talar om
vilket det hogsta tilldtna priset i varje forpackningsstorleksgrupp ar.”

Det forekommer att producenter valjer att inte leverera lakemedel om prisregleringen
leder till att vinstmarginalen blir for l&g. Sarskilt for generiska lakemedel dar
vinstmarginalen ofta ar liten ar det darfor av betydelse att det tidigt blir klart om
producentansvarsavgiften kommer f& tackning av subvention eller omfattas av hojt
pristak. Detta innebar ocks4 att nivan pa producentansvarsavgiften behéver meddelas i
god tid s& att den kan avse specifik produkt och sa att TLV kan besluta om pris for
utbytbara varor. Om avgiften laggs pa i efterhand och om den inte omfattas av &ndrad
subvention eller hojt takpris bedoms det som sannolikt att flera producenter kommer
avsta fran att satta produkter pa marknaden. Detta kan bidra till brist pa vissa typer av
lakemedel.

For receptfria lakemedel finns generellt ingen subventionering eller hégkostnadsskydd.
Patienten betalar hela kostnaden. Receptfria lakemedel kan dock ordineras péa recept
och omfattas da av subventioner och hogkostnadsskydd. Receptfria lakemedel ger
konsumenten mojlighet att utan kontakt med sjukvarden sjalv skota sin vard. Detta kan
ses som effektivt for samhallet eftersom om det kravdes recept sé skulle det leda till
ytterligare besok i sjukvarden. Om producentansvarsavgiften leder till en vasentlig
héjning av priset skulle detta kunna leda till att fler konsumenter efterfragar att fa dessa
lakemedel pa recept. Forutom att detta skulle innebéra att lakemedlets subventionering
leder till en kostnad for samhallet s& skulle det ocksa innebaéra fler kontakter med
varden.

| kommissionens forstudie anges att om producentansvarsavgiften tas ut pa
forsaljningspriset blir den forvantade prisokningen liten for flertalet lakemedel.
Undantag galler enligt forstudien generiska lakemedel som exempelvis paracetamol dar
paverkan pa priset kan vara 12-45 procent.

| kommissionens forstudie anges att ”If EPR fees were fully passed on to social security
expenses as part of negotiations between pharmaceutical companies and social
security, public expenses for health would increase by 0.97 billion €/year for EU 27,
which accounts for only 0.1% of public expenses for health”. Detta resonemang bygger
pa kommissionens kostnadsberakning for kvartar rening. Som visas i féljande avsnitt ar
det sannolikt att kostnaden blir betydligt hogre.

| forstudien konstateras ocksa att ”If the fee is fully integrated into the amount to be
reimbursed, then the fee will be supported by social security and not by the producer.
There will be no effect on prices paid by consumers and no incentive for both producers
and consumers to change their behaviour (respectively, design and consumption
patterns)”.

| direktivets ingress sammanfattas det till en bedomning att medlemsstaterna bor
”beakta de eventuella konsekvenserna av tilldampningen av de krav som foljer av det
uttkade producentansvaret nar det galler tillganglighet, tillgadngen och
prisbverkomligheten for produkter pa nationell niva, sarskilt lakemedel, som slépps ut
pa unionsmarknaden samt de mojliga konsekvenser som tillampningen av dessa krav
kan medfora nar det galler likvardiga konkurrensforutsattningar”. | ingressen foljs detta
av foljande resonemang. “Medlemsstaterna kan vidta atgarder for att sdkerstalla att
tillrackliga medel finns tillgangliga, inbegripet genom att finansiera en del av
kostnaderna for kvartér rening. Med tanke pa att medlemsstaterna kan valja olika
genomforandemetoder bor uppmaéarksamhet agnas at den inre marknadens funktion,
och kommissionen bor i samband med kommande utvarderingar av detta direktiv
beddma eventuella konsekvenser i detta avseende.”



Sammantaget kan det konstateras att producentansvarsavgiften kan, om den bidrar till
en kostnadsokning, komma att motverka syftet om att alla ska ha tillgdng bra och
effektiva lakemedel. TLV:s beslut om subventionering baseras som namns ovan pa en
samhallsekonomisk bedomning. Priset pa lakemedel efter subventionering ar da
anpassat till vad som ar samhallsekonomiskt effektivt. Samhallet har ur den synvinkeln
darfor ett intresse av att priset héller sig just p4 den bedémda och beslutade nivan. Det
ar bade sannolikt och rimligt att den 6kning av det verkliga priset som
producentansvarsavgiften kommer innebara kommer ingé i den del av priset for
lakemedel som betalas av staten. Om s4 blir fallet kommer producentavgiften inte ha
nagon styrande effekt. Producentansvarsavgiften blir i de fallen ndgot som forst tas ut av
producenten for att sedan i praktiken subventioneras av offentliga medel.

Producentansvarsavgiften behover darfor bedémas och konsekvensbeskrivas med
avseende pé& hur den interfererar med subventioner och prisregleringen av lakemedel.
Det behdver utredas hur producentansvaret krockar med tillgangen till en bra
behandling och tillgangen till Lakemedel. Lakemedelsverket framhaller i sitt remissvar
avseende forslaget till direktiv "att det ar av stor vikt att systemet for att fordela
kostnaderna for avancerad rening mellan producenter utformas sa att tillgdngen till
lakemedel inte riskeras”.

| arbetet for att beddma konsekvenserna ar Lakemedelsverket och TLV:s kompetens
nodvandig. Ett forslag ar att Naturvardsverkets uppdrag kompletteras med ett uppdrag
till dessa myndigheter alternativt att Naturvardsverkets uppdrag fortydligas sa att det
uttalat ingar att uppdraget ska goras i samverkan med dessa myndigheter. Resultatet av
en sadan utredning kan dels bidra till att producentansvaret genomfors pa basta satt i
Sverige, dels fungera som underlag for en fortsatt diskussion inom EU om hur kravet pa
producentansvar bast utformas.

Hur fungerar producentansvar som styrmedel for att finansiera kvartar rening?

Kommissionen har valt att l6sa finansieringen av kvartar rening genom styrmedlet utokat
producentansvar. Det dr ocksé ett krav att producentansvaret ska utévas kollektivt
genom en organisation som uppfyller vissa angivna krav.

Det ar tydligt att Polluters Pays Principle (PPP) tillsammans med intresset att skapa
incitament till mer miljovanliga produkter ar vagledande for direktivets val av styrmedel.
| direktivets ingress anges att det ar vasentligt att producenterna som “slapper ut
produkter pa unionsmarknaden som innehaller &mnen som i slutet av sin livscykel
patraffas som mikroféroreningar i avloppsvatten tar ansvar for den ytterligare rening som
kravs for att avlagsna dessa amnen som genereras som en foljd av deras verksamhet”.
Ett system med uttkat producentansvar anges som det lampligaste sattet att uppna
detta "eftersom det skulle begransa de ekonomiska konsekvenserna for skattebetalare
och vattenavgifter och samtidigt ge ett incitament att utveckla mer miljévanliga
produkter”. | konsekvensbeskrivningen framhélls ocksa som en férdel med
producentansvaret att det leder till dialog mellan de som driver avloppsreningsverken
och producenterna.

Det framgéar ocks4 att inspirationen ar de producentansvar som regleras i
avfallsdirektivet. | avfallsdirektivet ar det precis som anges ovan tydligt att syftet ar att
uppna att férorenaren betalar samtidigt som det enligt avfallsdirektivets ingress &r “ett
satt att stodja en utformning och produktion av varor vid vilken man fullt ut beaktar och
underlattar en effektiv anvandning av resurser under hela deras livscykel, inbegripet
reparation, ateranvandning, demontering och materialatervinning”.

Det finns ingen officiell beskrivning av syftet med styrmedlet producentansvar. Men idén
bygger pa att producenten genom att ges ansvar fér produktens hela livscykel, inte bara
design, produktion och férséljning utan ocksa insamling och atervinning av produkten
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som avfall, sa ska detta skapa bade ett incitament och en koppling till att utifran en
helhetsbedémning av kostnader, funktion och miljopaverkan ta fram optimala
produkter. Mojligheten att ta helhetsansvar och mojligheten att pa affarsméssiga
grunder effektivisera ingdende processer har varit anledningar till att producentansvar
varit ett relativt populéart styrmedel hos naringslivet. Detta galler exempelvis jamfort med
att enbart f4 ta kostnader for insatser som utfors och utformas av samhéllet.

Det kan forefalla som att forslaget om producentansvar for kvartar rening kan ses som
en tilldmpning av principen om att férorenaren betalar. Men som konstateras tidigare
kommer troligen en betydande andel av kostnaden att f& baras av samhallet genom
okade subventioner for lakemedel. Producentansvaret kommer att begréansa de
ekonomiska konsekvenserna for vattenavgifter i samhallet men inte for skattebetalarna.

For lakemedel ar det ocksa hogst tveksamt om det skapas ett incitament att utveckla
mer miljovanliga produkter dels darfor att kostnaden som beskrivs i foregdende avsnitt
hanteras genom subventioner, dels darfor att produktutformningen styrs huvudsakligen
av andra varden. Som Lif tidigare framhallit 4r det avgérande att balansera
miljopéverkan mot lakemedlens samhalls- och halsofdrdelar. Minsta férandring av
lakemedelsmolekylen leder till att den medicinska effekten kan forsvinna och att nya
biverkningar kan dyka upp. Saledes kravs nya kliniska prévningar och nya godkéannanden
for att satta produkterna pa marknaden. Kostnaderna for detta kan avse flera miljarder
for varje enskilt fall, och priset for det nya lakemedlet kommer att vara enormt mycket
hogre an for det lakemedel som ersatts. Det ar i princip omojligt att "om-designa” ett
redan p& marknaden etablerat lakemedel. Det &r mycket osannolikt att
producentansvaret skulle leda till substitution avamnen i lakemedel. Bordan av
producentansvaret kommer baras av de som inte kan och inte bér andra sina produkter.

Forskare vid Goteborgs universitet har i en artikel analyserat tillampningen av polluters
pays principle for rening av lakemedelsféroreningar i avloppsvatten®. De framhéller
etiska och praktiska begransningar med att tillampa principen i detta fall. Forskarna
menar att den begransade mojligheten for producenten att forandra produkten och det
faktum att kostnaden kan komma att baras av ndgon annan ar exempel pa aspekter som
gor att principen om att fororenaren betalar kan ifrdgaséattas. Detta motiverar att PPP i
detta fall kombineras med APP, ability to pay principle. PPP utgar frdn moraliskt ansvar
och orsakssamband dar APP utgar frdn mojlighet att betala och effektiviteten i
losningen. Forskarna konkluderar det pa féljande satt “In this framework, improving
wastewater treatment and distributing associated financial costs across water
consumers or taxpayers stand out as promising responses to pharmaceutical pollution
from human use”.

| och med att producenterna i detta fall inte heller forfogar 6ver att utforma
behandlingen av avloppsvatten blir de till en instans med den enda uppgiften att
administrera en producentansvarsorganisation och att ta in och erlagga en avgift. En
producentansvarsorganisation innebar betydande administrativt arbete och
organisation. Att folja principen om fororenaren betalar riskerar i detta fall att mest leda
till en administrativt betungande omvag for att sakerstalla finansiering.

Hur bestdams total kostnad?

Producentansvaret innebar att producenterna ska tacka minst 80 % av de totala
kostnaderna for att uppfylla kraven péa kvartar rening, inbegripet investeringar och
driftskostnader. Kostnadsansvaret avser ocksa féreskrivna krav pa évervakning av
mikroféroreningar. Den verksamhetsutOvare som ar ansvarig for avloppsreningsverket
ansvarar for att reningen infors.

¢ https://academic.oup.com/phe/article/16/2/152/7223130
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Producenterna ar ocksé ansvariga for kostnaderna for att samla in och kontrollera
uppgifter om produkter som sléapps ut pd marknaden, och andra kostnader som kommer
av att utdva det utdkade producentansvar, exempelvis att uppratta och driva en
producentansvarsorganisation. Hela kostnaden ska finansieras av
producentansvarsavgifter. Vad den totala kostnaden ska vara och hur avgifterna ska
transfereras fran producenterna till de som ansvara for avloppsreningsverken &r inte
reglerat. Det ar i stora delar upp till medlemsstaterna att besluta om.

Aven om det finns vissa erfarenheter av fullskalig kvartar rening av avloppsvatten &r det
hogst osakert vad kostnaden kommer att bli. Kommissionen har i sin
konsekvensbeskrivning uppskattat kostnaden for att infora kvartar rening, i den
omfattning som foreskrivs, till 1 186 000 000 euro/ar. Baserat pa folkmangd alternativt
personekvivalenter avloppsvatten motsvarar Sverige cirka 2 procent av denna kostnad.
Det skulle ge en arlig kostnad for Sverige om cirka 263 miljoner kronor.

Svenskt Vatten har tagit fram ett flertal rapporter som avser rening av lakemedel och
andra mikroféroreningar. Detta har gjorts dels i form av en bestallargrupp, dels som en
del av deras utvecklingssatsning. De rapporter som avser genomgang av reningsteknik ar
uppemot atta ar gamla. Svenskt Vatten har i rapporten Bestéllargrupp fér minskade
utslapp av lakemedelsrester, mikroplaster och andra féroreningar via
avloppsreningsverk’ fran 2025 slutredovisat sitt arbete i bestallargruppen.
Naturvardsverket redovisade 2017 ett regeringsuppdrag med titeln Avancerad rening av
avloppsvatten for avskiljining av lakemedelsrester och andra o6nskade @&mnen — Behov,
teknik och konsekvenser (Naturvardsverket rapport 6766).

| rapporterna gors inga tydliga stallningstaganden om vilken reningsteknik som bor
valjas. Naturvardsverket konstaterar dock att ”Det finns tillgdngliga tekniker for
avancerad rening av avloppsvatten for att rena avloppsvatten fran lakemedelsrester.”
Svenskt Vattens bestallargrupp konstaterar i sin redovisning att "Tillgangliga tekniker for
denna avancerad rening finns, men mognadsgraden varierar och erfarenheter fran
fullskaleanlaggningar ar begransad och resursatgdngen samt miljopaverkan ar hog. Med
fortsatt teknikutveckling och mer driftserfarenhet finns potential for bade 6kad
resurseffektivitet och minskade kostnader och lagre miljobelastning.” | rapporten
konstateras ocks4 att ”Kraven pé reduktion i Schweiz med 80% reduktion av 12 listade
amnen ar forebild for de kommande kraven fran EU.” Med bidrag fran Naturvardsverket
har ocksa forstudier avseende ”lakemedelsrening” genomforts vid ett sextiotal svenska
avloppsreningsverk.

Bade utifran Naturvardsverkets rapport och utifrdn Svenskt Vattens rapporter framgar att
det huvudsakligen &r tva typer av tekniker som ar aktuella, dels rening med aktivt kol,
dels anvandning av ozon. Det ar dessa tekniker som anvands i fullskaleanlaggningar i
Schweiz men ocksa i exempelvis Tyskland. | flera av ovanstdende rapporter gors ocksa
bedémningar av kostnaden. Eftersom studierna gjordes for flera ar sedan ar det
nodvandigt att uppdatera bedomningarna. Det borde finnas betydligt mer aktuella
beddmningar.

Kommissionens uppskattning av kostnaden far ses som schablonartad. Den kan inte
anvandas som grund for att uppskatta kostnaderna i Sverige.

Det finns ocksa ett stort antal variabler att ta hansyn till nar kostnaden ska uppskattas.
Avgorande for den totala kostnaden ar hur stort antalet reningsverk dver 10 000 pe ar dar
mikroféroreningar bedéms utgdra en sadan risk att kvartéar rening ska inféras. For de
reningsverk som omfattas ar den mest avgorande faktorn troligen storleken pa

7 https://www.svensktvatten.se/globalassets/dokument/avlopp-och-miljo/bestallargrupp/sv-slutrapport-
bestallargrupp-2024.pdf



avloppsreningsverket. Kostnaden beraknad per personekvivalent eller kubikmeter
forefaller kunna variera med en faktor fem dar mindre reningsverk har en hogre kostnad.
Kostnaden kan ocksé variera beroende pa exempelvis olika forutsattningar vid olika
avloppsreningsverk och varierande forutsattningar for driftskostnader, som exempelvis
energikostnader. Priset for bygg- och anlaggningsprojekt varierar ocksd mellan lander
vilket kan gora det svart att jamfora. Naturvardsverket konstaterar i sin rapport att ”Ett
forsok till extrapolering till alla avloppsreningsverk i Sverige (storre an 2 000 pe) innebar
en uppskattad totalkostnad p& mellan cirka 241 miljoner och 2,1 miljarder kronor per
ar”. Eftersom 10 000 pe &r den nedre gransen for att kunna omfattas av krav pa kvartar
rening s& omfattar ovanstdende bedémning fler reningsverk. Bedémning ar ocksa gjord
2017 varfér berakningarna behdver uppdateras. Men bedémningen visar pa att
osakerheten och spanneti beddmningen ar i storleksordningen en faktor 10 och att
kostnaden kan komma att bli betydligt storre an vad kommissionens
konsekvensbeskrivning visar.

For att producentansvaret ska fungera ar det avgérande att dels tidigt fa en bestamd
kostnad, dels en rattvis och rimlig kostnad och dels ett genomférbart satt att hantera
transferering av pengar. En bestamd kostnad ar nédvandigt for att med erforderlig
framforhallning kunna besluta om och ta in producentansvarsavgifter. Som visats i detta
PM &r det ockséa avgorande for att bedoma hur kostnaden interfererar med prisséattning
med mera for lakemedel. Beroende pa hur transferering av ersattningen ordnas kommer
det ocksé finnas behov av fondering med mera.

En rattvis och rimlig kostnad utgar ifran att producenterna méaste skyddas fran l6pande
rakningar for de relativt komplicerade bygg- och anlaggningsprojekt som inférande av
kvartér rening innebaér. Full kostnad kan karakterisera utifran vilka moment som ska
kostnadstackas. Men i sjalva verket ar kostnaden i stora delar beroende av hur dessa
moment genomfors. Producenterna saknar, tvartemot grundidén med producentansvar,
inflytande Gver saval teknik som genomfoérande. De verkliga kostnaderna kommer bero
péa hur skickligt upphandling och projektering genomfors och med vilken ambition. Det
kan ocksé i efterhand bli diskussion om kostnader utifran tillsynsmyndighetens krav
eller byggfel orsakade av entreprencrer. Verksamhetsutovaren behdver ha det fulla
ansvaret for att anlaggandet blir bra och effektivt och ett ansvar for avvagningen mellan
en kostnad och en risk for att nagot inte fungerar perfekt.

Det ar verksamhetsutdvaren som ska valja teknik och hur den infors samt rutiner for hur
den ska skotas. Ersattningsmodellen maste behalla ett intresse att gora detta effektivt
och val avvagt. Det ar naivt att tro att en utforare inte paverkas av att den fulla kostnaden
tacks av en annan part. P4 samma satt som nar myndigheter tar ut avgifter behovs ett
standigt arbete med att ifrdgaséatta ambitionsniva, metoder och férbattringspotential for
att "full kostnadstackning” inte ska vara ett satt att utan reflektion och insatser
finansiera en verksamhet. De enskilda avloppsreningsverken maste ocksé ta ansvar for
sina egna specifika kostnader exempelvis for utrymme och tillgang till mark. Skillnaden
kan bero pa att vissa reningsverk investerat i battre lampade platser eller omlokalisering
medan andra inte gjort det.

Det ar darfér nodvandigt att Naturvardsverket hittar dels praktiska och administrativa
former for avgorande av storleken pé ersattningen och for transferering som blir
forutsebara och hanterbara. Sammantaget kan det konstateras att det ar omojligt att i
forvag, men ocksé i efterhand, avgora vad den sanna fulla kostnaden &r. Producenterna
maste skyddas frdn en lGpande rakning samtidigt som de ansvariga for
avloppsreningsverken masta ha kvar ett incitament att inféra kvartar rening pa ett
effektivt satt. En betydande ratt bor ocksa ges till den som star for kostnaden. Det ar
avgorande for acceptansen att kostnaden kan anses som rimlig och rattvis. Det leder till
att en relativt lAgt berdknad schabloniserad kostnad &r att foredra framfor forsok att
berakna den sanna kostnaden.
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Hur ska amnens farlighet avgoras?

Direktivet ger pa flera punkter en avgdrande betydelse till egenskaperna hos de &mnen
som ingar i de produkter som omfattas.

Producenter ar, enligt artikel 9, undantagna fran producentansvaret om det kan visa
négot av foljande.

”a) Mangden amnen som ingdr i de produkter som de slapper ut pa unionsmarknaden
understiger 1 ton per ar

b) De &mnen som ingér i de produkter som de slépper ut pa marknaden ar snabbt
biologiskt nedbrytbara i avloppsvatten eller genererar inte mikroféroreningar i
avloppsvatten vid slutet av sin livscykel.”

Vidare anges att ’Kommissionen ges befogenhet att anta genomférandetakter for att
faststélla detaljerade kriterier for enhetlig tillAmpning av villkoret i punkt 2 b pa séarskilda
kategorier av produkter och deras biologiska nedbrytbarhet eller farlighet. Dessa
genomfdrandetakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 28.2 senast den 31 december 2027”.

| direktivets ingress anges att ”Vid utarbetandet av dessa kriterier bor kommissionen ta
hénsyn till de kriterier som redan faststéllts i Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr1272/2008(11), men aven vetenskaplig eller annan tillganglig teknisk
information, till exempel relevanta internationella standarder. Dessa kriterier bor
faststallas innan de skyldigheter avseende uttkat producentansvar som féreskrivs i
detta direktiv trader i kraft.” Forordningen nr 1272/2008 ar REACH-férordningen.

For att vara relevanta for dessa bestammelser maste Amnena anses vara
mikroférorening varfor det ar sannolikt att kriterier som anvands for definitionen av detta
begrepp kommer vara styrande. Direktivet definierar mikroférorening som “ett amne
enligt definitionen i artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1907/2006 (32), inbegripet dess nedbrytningsprodukter, som vanligen forekommer i
vattenmiljon, i avloppsvatten eller i slam och som &ven i ldga koncentrationer kan anses
vara farligt for miljon eller manniskors hélsa pa grundval av de relevanta kriterier som
faststélls i delarna 3 och 4 i bilaga | till forordning (EG) nr 1272/2008”. Bilaga | innehéller
klassificerings- och markningskrav for farliga @mnen och blandningar. Del 3 avser
halsofaror och del 4 miljofaror.

Amne syftar har p& REACH-férordningens definition av &mne: ”kemiskt grunddmne och
foreningar av detta grundamne i naturlig eller tillverkad form, inklusive de eventuella
tillsatser som ar nédvandiga for att bevara dess stabilitet och sddana féroreningar som
harror fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella ldsningsmedel som kan
avskiljas utan att det paverkar &mnets stabilitet eller andrar dess sammansattning”.

Amnen och dess farlighet har ockséa betydelse fér producenternas rapportering till
producentansvarsorganisationen. Det anges att producenterna “ar skyldiga att en gang
om aret férse producentansvarsorganisationerna med f6ljande:

1. i) De arliga mangderna av de &mnen som ingar i produkter som fortecknas i
bilaga lll och som de slapper ut pa marknaden i samband med sin
yrkesverksamhet.

2. ii) Information om hur farliga de &mnen som ingér i de produkter som avses i
led i) ari avloppsvatten och om deras biologiska nedbrytbarhet vid slutet av
deras livscykel.

3. iii) I féorekommande fall, en forteckning éver de produkter som ar undantagna i
enlighet med punkt 2.”

Mangden dmnen och dess farlighet ska ocksa styra storleken pa respektive producents
bidrag.
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| direktivet anges att ”Senast den 1 januari 2025 ska kommissionen ha organiserat
utbyte av information, erfarenheter och basta praxis mellan medlemsstaterna om
genomfdrandet av artikel 9 och den har artikeln, sarskilt nar det galler det
andamalsenliga genomforandet av

i) den kostnadstackning som avses i artikel 9.1, och
ii) kontrollerna av metoderna for att berdkna bidragen fran
producentansvarsorganisationen enligt artikel 9.3 c.

Undantaget blir avgorande for vilka produkter och producenter som omfattas av
producentansvaret. Detta méaste klargoras i tid och med en sddan tydlighet pa EU-niva
att tillampningen blir likvardig i alla medlemsstater.

De kriterier som anvands maste anpassas till bdde lakemedel och kosmetika for vilka
det idag gors helt olika typer av tester pa produkt och substansnivd. Samtidigt behéver
detta utformas pé ett satt som blir enkelt att hantera s& att en orimlig administrativ
kostnad inte forutsatts.

Sammanfattande reflektion

Det rader konsensus om betydelsen av att det infors rening av mikroféroreningar dar det
ar samhallsekonomiskt effektivt att minska miljopaverkan. Kommissionen och de
ansvariga for avloppsreningsverken forordar att principen om att fororenaren betalar ska
tillAmpas for att finansiera reningen. Detta dr nagot som féretradare for ansvariga
producenter inte motsatter sig under forutsattning att det kan goras pa ett rattvist och
kostnadseffektivt satt. For att kravet pa att tdcka kostnaderna for kvartar rening ska
anses rimligt bor det tydligt visas att alla producenter tar sin del av ansvaret.

Lakemedel ar en produktkategori med flera speciella forutsattningar. Arbetet for mer
miljoanpassade lakemedel inklusive anvandning av lakemedel kan inte goras utan att
det bedéms samlat med vard- och héalsointresset. Priset pa lakemedel styrs ocksa av ett
samhallsintresse och omfattas bade av reglering och subvention. Valet av hur kravet p&
producentansvar genomfors och vilka konsekvenser som accepteras behdver darfor
beddomas i samrdd med myndigheter med ansvar for lakemedel.

Flera av de aspekter som skapar vérde i ett producentansvar far inte genomslagi detta
fall. Utifran de sarskilda forutsattningarna for lakemedel som namns ovan blir
kopplingen bade till produktutveckling och pris svagt. Producenterna saknar ocksa
moijlighet att effektivisera behandling av avloppsvatten eftersom ansvaret for den helt
faller pa de ansvariga for avloppsreningsverken. Styrmedlet producentansvar blir i detta
fall enbart ett onodigt komplicerat satt att ta in en avgift. En avgift som i slutandan
belastar varden och finansieras av offentliga medel. Det kan ifragasattas om
kommissionen i detta fall valt producentansvar som losning, inte darfor att det ar
effektivt, utan darfor att det ar det styrmedel som de har tillgang till. Valet av en komplex
l6sning for finansiering riskerar ocksé att férsena den utbyggnad av kvartar rening som
beddmts betydelsefull.

Det ar av stor betydelse att utmaningarna med genomférandet av producentansvaret
uppmarksammas i Naturvardsverkets uppdrag och sarskilt i konsekvensbeskrivningen.
Det kan dels var en grund for en diskussion om revidering av direktivet, dels vara av
betydelse for att den fortsatta processen att i dialog med kommissionen och dvriga
medlemsstater genomfora direktivet. Men en insikt om utmaningarna och svagheterna i
valet av producentansvar som styrmedel bor ockséa ha betydelse for ggnomférandet i
Sverige.
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Insikten om att producentansvaret till stor del blir ett omstandligt satt att ta in en avgift,
som skapar liten koppling till produktutveckling och som i slutdndan i stora delar betalas
med skattemedel, bor ockséa leda till valet att genomfora producentansvaret pé enklast
moijliga satt. | det bor inga att bedémningen av vad som &r full kostnad bor goras med en
basal utgangspunkt som skyddar producenterna mot 6verdebitering samt att den
administrativa bérdan i 6vrigt halls pa en minimal niva.
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