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Forslag till forfattningsandringar till |
foljd av EU:s reviderade
avloppsvattendirektiv 5

IKEM — Innovations- och kemiindustrierna i Sverige har tagit del av
Naturvardsverkets skrivelse Forslag till forfattningsandringar till foljd av EU:s
reviderade avloppsvattendirektiv (NV-09545-24) och énskar lamna féljande
synpunkter.

Sammanfattning

IKEM delar uppfattningen att utsldppen av mikroféroreningar till vattenmiljén behéver
minska och att férbattrad rening i avloppsreningsverk kan vara en viktig del av detta
arbete. Samtidigt anser IKEM att det féreslagna producentansvaret fér
humanlakemedel och kosmetiska produkter ar ett mindre &ndamalsenligt styrmedel
for att finansiera kvartar rening. Producenterna har begransade méjligheter att
paverka reningsteknik, kostnader eller de amnens egenskaper som ligger till grund
for betalningsansvaret, vilket innebéar att kopplingen mellan ansvar, paverkan och
incitament till milj6férbattring blir svag.

IKEM véalkomnar att Naturvardsverket i huvudsak valt att genomféra direktivet utan
oéverimplementering och tillstyrker flera av de féreslagna bestdmmelserna, bland
annat att producentansvaret begrénsas till humanlédkemedel och kosmetiska
produkter, att Naturvardsverket utses till behérig myndighet samt att
kostnadstackningen begransas till direktivets miniminiva om 80 procent. Samtidigt
anser IKEM att producentansvaret endast ska omfatta produkter och &mnen som ger
upphov till mikroféroreningar som inte avskiljs i de ordinarie reningsstegen och darfér
faktiskt kraver kvartér rening. Vidare anser IKEM att berérda sektorer endast ska
tacka kostnaderna fér sina faktiska utslapp i enlighet med principen om att
férorenaren betalar.

IKEM efterlyser tydighet i hur betalningsansvar, undantag och producentavgifter ska
faststéllas. Bedémningar av biologisk nedbrytbarhet och amnens farlighet bér bygga
pa harmoniserade, vetenskapligt férankrade kriterier och befintliga data bor
anvandas i stérsta méjliga utstréckning.

IKEM avstyrker férslaget att producenterna ska finansiera information till va-
abonnenter och anser att detta saknar stdd i direktivet. Organisationen vill &ven
uppmarksamma de praktiska och ekonomiska utmaningar som féljer av krav pa
sakerheter och andra administrativa ataganden inom producentansvaret. Den slutliga
regleringen bor darfor utformas sa att den ar proportionerlig, rattsséker och férenlig
med principen om att férorenaren betalar.

Overgripande kommentarer

Forslagen fran NV pa forfattningsforandringar till foljd av avloppsvattendirektivet
omfattar bland annat skarpta reningskrav, nya krav pa energieffektivisering och
minskade vaxthusgasutslapp samt utdkade krav pa 6vervakning och rapportering.
IKEM kommer i detta svar endast fokusera pa del Il, férslag pa ett nytt
producentansvar fér humanldkemedel och kosmetika.
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IKEM delar EU Kommissionens uppfattning om att det finns ett behov av férbattrad
rening av mikroféroreningar via kvartar rening. Dock vill IKEM papeka att vi inte anser
att producentansvar &ar ett lampligt styrmedel for finansiering av kvartar avloppsrening
eftersom det saknar flera av de egenskaper som normalt gér producentansvar
effektivt. Producenterna har begransade méjligheter att paverka reningstekniken eller
kostnaderna i avloppsreningsverken, samtidigt som de férvantas finansiera
verksamheten. Fér lakemedel ar méjligheten att utveckla eller erséatta produkter med
mer miljévéanliga alternativ dessutom mycket liten eftersom lakemedlens
sammanséttning styrs av medicinsk effekt och regulatoriska krav. Darmed skapas
svaga incitament fér produktutveckling och miljéférbattringar. Vidare kommer
kostnaderna sannolikt i stor utstréackning att baras av det offentliga genom
lakemedelssubventioner.

De huvudsakliga svarigheterna med att introducera producentansvaret for kvartar
avloppsrening ar att kostnaderna fér producenterna &r mycket osakra och svara att
berékna i forvag. For lakemedelssektorn uppstar dessutom sarskilda problem
eftersom lakemedelspriser ofta &r reglerade och subventionerade. Det finns ocksa en
risk att 6kade kostnader leder till att vissa ldkemedel blir mindre I6nsamma att sélja,
vilket kan paverka tillgangen pa lakemedel. Dartill ar systemet administrativt komplext
och kraver omfattande rapportering, kostnadsférdelning och organisering. En
ytterligare svarighet ar att det &nnu saknas tydliga och harmoniserade kriterier for hur
amnens farlighet och biologiska nedbrytbarhet ska bedémas, vilket férsvarar en
rattvis férdelning av kostnaderna mellan producenterna.

Sammanfattningsvis menar IKEM att producentansvaret i detta fall framst riskerar att
bli ett administrativt komplicerat satt att ta ut en avgift som skapar liten koppling till
produktutveckling och som i slutédndan i stora delar betalas med skattemedel. Mot
denna bakgrund valkomnar IKEM Naturvardsverkets utgangspunkt att inte
overimplementera avloppsdirektivets krav och halla nere den administrativa bérdan
fér berérda aktorer.

Naturvardsverket forslar att 80% av kostnaderna fér den kvartéra reningen ska
téckas av producenterna inom sektorerna humanlékemedel och kosmetika vilket &r i
linje med direktivets miniminiva. EU Kommissionen tillskriver 92 % av ansvaret for
mikroféroreningar i avloppsvatten till lAkemedels- och kosmetikaindustrin, men andra
studier tyder pa mycket lagre nivaer. Detta innebér att det ar rimligt att &ven
ifrégasatta nivan pa 80% kostnadstéckning for berérda sektorer. IKEM
medlemsféretag ar beredda att betala fér sin andel av mikroféroreningarna, men inte
mer. Overskattningen av de berérda sektorernas andel i direktivet kan bryta mot
principen om att férorenaren betalar och réattsliga processer pagar fér narvarande i
EU domstolen och pa Irland. Utfallen av dessa kan komma att paverka den svenska
implementeringen.

| detta vill IKEM &ven patala att det endas ar producenter av produkter innehallande
mikroféroreningar, eller &mnen som ger upphov till mikroféroreningar, och vilka inte
har eliminerats i de tre forsta stegen i avloppsreningsprocessen och saledes behdver
kvartér rening som omfattas av producentansvaret.

Detaljerade synpunkter

Kapitel 6 - Producentansvarets paverkan pa
kosmetika- och lakemedelsmarknaden

Kapitlet innehaller en analys om hur de samlade kostnaderna for producentansvaret
kan véntas paverka marknaderna for Iakemedel och kosmetika, samt pa vilket satt de
aktérer som bér kostnaderna kan komma att anpassa sina beteenden.

Det framgar dock med tydlighet att hur kostnaderna kommer att férdelas mellan
berérda aktorer i dagslaget ar oklart. Detta bland annat pa grund av att vissa
produkter kommer undantas betalningsansvar enligt de undantagsregler som finns i
direktivet samt att producenternas kostnader ska baseras pa mangd @mnen som
ingar i deras produkter och dess farlighet. Kommissionen ska, enligt artikel 9.5 i
avloppsdirektivet, senast den 31 december 2027 anta genomférandetakter for att
faststélla detaljerna kring detta och IKEM uppmanar Klimat- och
Néaringslivsdepartementet att nogsamt félja denna process fér att sékerstélla en
rattvis och rimlig implementering.
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IKEM delar Naturvardsverkets uppfattning om att implementeringen av ett
producentansvar kan leda till betydande ekonomiska konsekvenserna fér de
omfattade sektorerna. IKEM valkomnar att Regeringen har gett Tandvards- och
lakemedelsféormansverket (TLV) och Lakemedelsverket i uppdrag att analysera
konsekvenserna av att avloppsvattendirektivets utékade producentansvar
genomférs. Nagot som Naturvardsverket foreslagit i kap 8.4.9 i denna skrivelse.
Analysen ska bland annat omfatta hur tillgangen till antibiotika och andra lakemedel
kan paverkas, hur patienter kan komma att paverkas, hur konsekvenserna ser ut fér
lakemedelsférmanerna, och hur kostnaden for det utékade producentansvaret kan
komma att férdelas mellan lakemedels- och kosmetikaindustrin. Utifran analysen ska
myndigheterna aven identifiera mojliga atgarder for att hantera eventuella negativa
konsekvenser.

Analysens resultat, som ska slutredovisas den 31 mars 2027, bér rimligtvis
inkluderas i beslutet om hur producentansvaret ska implementeras i Sverige.

Kapitel 7.1.1 - Definition av avloppsproducentansvars-
organisation i 9 kap. 18 § miljébalken

IKEM tillstyrker i den mening att det &r rimligt att sarskilja en
avloppsproducentansvarsorganisation fran évriga producentansvarsorganisationer-
Detta da producenternas ansvar skiljer sig i omfattning genom att inte omfatta
avfallshantering utan endast det ekonomiska ansvaret for detta i det aktuella fallet.

Det bér dock fértydligas i definitionen att en avloppsproducentansvarsorganisation &r
en juridisk person som finansierar kvartar rening av avloppsvatten. IKEM féreslar
nedan andringsférslag.

Miljébalken 9 kap. 18§

| denna balk avses med avloppsproducentansvarsorganisation en
Juridisk person som finansierar kvartér rening av avioppsvatten fér att
avldgsna mikroféroreningar och farliga &mnen i avloppsvatten som
hérrér fran &mnen i humanlékemedel och kosmetiska produkter och
frén restprodukter fran dessa produkter eller férebyggande av sadana
mikroféroreningar.

Kapitel 8.1 - Behérig myndighet fér det utékade
producentansvaret

IKEM ftillstyrker forslaget. Det ar rimligt att Naturvardsverket blir behérig myndighet
for producentansvaret for humanlakemedel och kosmetiska produkter. Detta da de
redan idag ar behorig myndighet for samtliga befintliga producentansvar och saledes
har arbetsséatt och system fér att genomféra och operativt hantera producentansvar.
Samtidigt vill IKEM papeka att det férvantas en god dialog, samverkan och
kunskapsutbyte mellan alla berérda myndigheter for att sakerstélla ett val fungerande
producentansvar.

IKEM tillstyrker aven forslaget om att Naturvardsverket ska se till att relevanta aktérer
ges mdjlighet att vid behov féra en dialog i fragor som har betydelse for
producentansvaret.

Kapitel 8.2 Kraven pa producenterna

8.2.1 — Innebdrden av uttrycket producent

IKEM ftillstyrker forslaget om att Producent ska definieras sa som det uttrycks i
direktivet. Alltsa att: Med producent avses varije tillverkare, importér eller distributor
som yrkesmassigt for férsta gangen pa den svenska marknaden, &ven genom
distansavtal, slapper ut humanléakemedel enligt direktiv 2001/83/EG eller kosmetiska
produkter enligt EU-férordningen (EG) nr 1223/2009.



Naturvardsverket konsteatrar att det inte ar helt tydligt i det nya avloppsdirektivet vad
som avses med en produkt. IKEM delar Naturvardsverkets uppfattning om att det &r
den sammansatta/fardiga produkten som avses att omfattas av det utékade
producentansvaret och séledes &r det producenten av den slutliga produkten som
ska ta producentansvaret.

Det bér dock tydliggéras att det endas ar producenter av produkter innehallande
mikroféroreningar, eller &mnen som ger upphov till mikroféroreningar, och vilka inte
har eliminerats i de tre forsta stegen i avloppsreningsprocessen och saledes behdver
kvartér rening som omfattas av producentansvaret.

IKEM ftillstyrker forslaget om att producentansvaret dven bor tillampas pa digitala kép
som sker via en digital plattform. Det &r dock av yttersta vikt med en vél fungerande
tillsyn for att sékerstélla att dessa féretag som séljer via plattformen tar sitt
producentansvar och att sa kallade fridkare undviks.

8.2.2 — Endas humanldkemedel och kosmetiska produkter ar
inkluderad i producentansvaret

IKEM tillstyrker forslaget. Det &r bra att Sverige inte éverimplementera direktivet
genom att inkludera ytterligare producentgrupper. IKEM delar saval EU
Kommissionens som Naturvardsverkets uppfattning om att en inkludering av
ytterligare producentgrupper riskerar att minska harmoniseringen av EU:s inre
marknad. En enhetlig implementering i hela Europa starker den inre marknaden.

8.2.3 Lakemedelsverket ska informera om vilka produkter som
omfattas av producentansvaret

IKEM tillstyrker forslaget. Det &r rimligt att Lakemedelsverket, som expertmyndighet
for lakemedel och kosmetika, ska informera om vilka fardiga produkter som
inkluderas i humanl&kemedelsdirektivet respektive kosmetikaférordningen och som
darmed ska omfattas av det utbkade producentansvaret enligt det nya
avloppsdirektivet. Detta ska da ske med utgangspunkten att det endast ar produkter
innehallande mikroféroreningar, eller &mnen som ger upphov till mikroféroreningar,
och vilka inte har eliminerats i de tre férsta stegen i avloppsreningsprocessen och
saledes behover kvartar rening som omfattas

8.2.4 Beslut om undantag fran betalningsansvar

IKEM ftillstyrker forslaget om att Lakemedelsverket far besluta om undantag fran
betalningsansvaret enligt de 2 kriterier som finns artikel 9.2 i direktivet vilken lyder:

Medlemsstaterna ska undanta producenter fran deras utékade producentansvar
enligt punkt 1 om producenterna kan visa nagot av foljande:

«  Mangden &mnen som ingar i de produkter som de slépper ut pa
unionsmarknaden understiger 1 ton per ar.

«  De @mnen som ingar i de produkter som de sléapper ut pa marknaden &r
snabbt biologiskt nedbrytbara i avloppsvatten eller genererar inte
mikroféroreningar i avloppsvatten vid slutet av sin livscykel.

IKEM vill har tydliggéra att gransen om 1 ton per ar bér galla den mangd damnen som
omfattas av producentansvaret, alltsa mikroféroreningar, eller &mnen som ger
upphov till mikroféroreningar, och vilka inte har eliminerats i de tre férsta stegen i
avloppsreningsprocessen och saledes behdver kvartar rening som omfattas av
producentansvaret.

Gallande kriteriet for biologisk nedbrytning bér @&mnen som effektiv avidgsnas i
reningsverkens forsta tre steg, och saledes inte ar i behov av det kvartara
reningssteget for att elimineras, undantas fran det utékade producentansvaret.
Vidare bor naturligt férekommande @mnen sa som tillexempel proteiner, aminosyror,
kolhydrater, lipider, vitaminer betraktas som biologiskt nedbrytbara och séledes vara
undantagna fran producentsanvaret.
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Eftersom tillgangliga data om biologisk nedbrytbarhet kan variera betydligt mellan
olika @mnen — bland annat beroende pa att olika testmetoder har anvants — bér man
anvanda en stegvis och evidensbaserad metod fér att bedéma ett &mnes biologiska
nedbrytbarhet. Befintliga data bér utnyttjas sa langt som majligt, och nya tester bér
endast krévas nar den befintliga informationen inte racker fér att dra tillforlitliga
slutsatser.

Slutligen vill IKEM &ven patala att det tydligt framgar i direktivet att medlemsstaterna
ska undanta producenter fran deras utékade producentansvar om de uppfyller nagot
av kriterierna.

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

IKEM ftillstyrker forslaget och delar Naturvardsverkets uppfattning att producenterna
antingen ska anlita en godkand avloppsproducentansvarsorganisation eller sjélva
tillhanda halla en sadan organisation. Det vore ytterst olampligt att inskréanka
producenternas mgjlighet att sjalva paverka hur deras ansvar ska organiseras och
fullgéras genom att begrénsa antalet avioppsproducentansvarsorganisationer. Detta
ar en sjalvklarhet i andra svenska producentansvar och saledes &dven i detta.

8.3 Avloppsproducentansvars-organisationer for
humanlakemedel och kosmetiska produkter

IKEM tillstyrker forslagen i 8.3.1, 8.3.2 och 8.3.3. Det ar rimligt att en
avloppsproducentorganisation ska behandla alla anslutna producenter lika, ska
offentliggéra information om sin verksamhet och att de ska ata en revisor géra en
oberoende revision

8.3.4 Information till VA-abonnenter

Enligt direktivet ska medlemsstaterna sakerstélla att de atgarder som ar nédvéandiga
vidtas for att informera konsumenterna om avfallsférebyggande atgarder,
atertagande- och insamlingssystem och om de konsekvenser som olampliga satt att
bortskaffa produkterna i bilaga lll, liksom en felaktig eller dverdriven anvandning av
dem, har fér uppsamling, rening och utslapp av avloppsvatten. Naturvardsverket
forslar att avloppsreningsverk som omfattas av kraven pa kvartar rening av
avloppsvatten arligen ska tillhandahalla information till sina va-abonnenter men att
det samtidigt &r Avloppsproducentansvarsorganisationer som ska sta fér denna
kostnad.

IKEM avstyrker att producenterna ska sta fér denna kostnad. IKEM finner inget stod i
direktivet om att detta &r en kostnad som ska alaggas producenterna som redan utan
denna palaga férvantas finansiera en oproportionerlig stor del av kostnaderna for
kvartar rening utifrén deras faktiska utslapp. IKEM anser att detta &r en
overimplementering av direktivet.

Vidare boér det noteras att denna typ av information borde na ut till alla va-
abonnenter, kanske sérskilt de som inte ar kopplade till ett avloppsreningsverk som
omfattas om kraven pa kvartar rening.

8.4 Producenternas finansieringsansvar

8.4.1 Producenterna ska técka 80 procent av kostnaderna fér
kvartér rening
IKEM tillstyrker forslaget och vélkomnar att det svenska genomférandet av

producentansvaret ska utgar fran den miniminiva som anges i direktivet. Att alagga
producenterna att tdcka mer &n 80% av kostnaderna vore en tydlig
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overimplementering av direktivet och oproportionerligt utifran de berérda
producenternas faktiska bidrag till mikropartiklar. Flera studier pekar pa att de 92%
som EU kommissionen anger ar kraftigt dverskattade.

8.4.2 Vad producenter, via
avloppsproducentansvarsorganisationer, ska finansiera

Till féljd av producentansvaret alaggs producenterna att betala en producentavgift
som tas ut av den avloppsproducentansvarsorganisation som producenten anlitar
eller sjalv tillhandahaller. Avgiften forslas tacka de kostnader som foljer av det
utdkade producentansvaret. IKEM tillstyrker Naturvardsverkets forslag om vad
producenterna ska finansiera med undantag fér information till va-abonnenter, se
8.3.4.

IKEM véalkomnar att producentavgifterna ska vara transparenta och endast far avse
kostnader som uppstar till fljd av avloppsproducentansvarsorganisationens
skyldigheter. Alltsa att endast avse kostnader som uppstar till féljd av kvartar rening
av de mikroféroreningar som inte har eliminerats i de tre férsta stegen i
avloppsreningsprocessen.

IKEM delar aven Naturvardsverket bedémning om att va-huvudman som redan har
kvartar rening eller som pabérjat forberedelser for att inratta en sadan kvartar rening
fore producentansvarets ikrafttradande inte kan fa retroaktiv ersattning.

8.4.3 Ersittning till huvudman av avloppsreningsverk som
omfattas av kraven pa kvartar rening

IKEM tillstyrker férslaget med undantag for ersattning for kostnader for att
tillhandahalla information till va-abonnenter, se kommentarer under 8.3.4. | Gvrigt
delar IKEM Naturvardsverkets uppfattning om att ersattningen bor faststallas genom
pa férhand faststallda schabloner.

8.4.6 Sdkerhet som en avioppsproducentansvarsorganisation
ska stélla

IKEM forstar behovet av att en avloppsproducentansvarsorganisation kan behéva
stélla en sékerhet for att uppfylla kraven i artikel 10.1 b i direktivet. IKEM vill dock
patala att det finns stora fragetecken kring hur detta ska I6sas rent praktiskt och att
det troligtvis i praktiken kommer handla om en extra avgift som producenterna
kommer att behéva betala in under de forsta aren. En avgift som da alltsa gar utéver
de faktiska kostnader som producenterna &ar skyldiga att ersatta. Hur en sadan extra
avgift kan aterbetalas till en producent i det fall denna lamnar den svenska
marknaden eller byter avloppsproducentansvarsorganisation behéver kunna
hanteras. Vidare behéver aven sékerheten baseras pa
avloppsproducentansvarsorganisationernas marknadsandelar, vilka initialt inte &r
kénda. Slutligen saknas data pa exakt vilka mikroféroreningar som kraver kvartar
rening och som alltsa inte elimineras i de 3 férsta stegen i avloppsreningsprocessen
eller som blir undantagna pa grund av att de &r snabbt nedbrytbara. Det finns en
uppenbar risk att denna extra kostnad gar utéver principen om att férorenaren
betalar.

8.4.7 Faststilla producentavgiften

IKEM ftillstyrker forslaget men menar att Naturvardsverket utéver att héra berérda
myndigheter dven bor beakta relevant vagledning fran EU Kommissionen. Detta for
att sékerstalla en sa enhetlig implementering av direktivet som méjligt i EU:s
medlemsstater.

IKEM vill &ven &nnu en gang papeka att det &r mangden amnen som klassas som
mikroféroreningar eller &mnen som ger upphov till mikroféroreningar, och vilka inte
har eliminerats i de tre forsta stegen i avloppsreningsprocessen och saledes behdver
kvartér rening och dessas farlighet som ska ligga till grund fér producentavgiften.



8.4.9 - Tandvards- och ldkemedelsféormansverket och
Lakemedelsverket bér utreda konsekvenserna av
implementeringen av producentansvaret och vid behov féresla
atgarder for att hantera konsekvenserna

IKEM ftillstyrker forslaget och valkomnar att Regeringen redan har gett Tandvards-
och lakemedelsformansverket (TLV) och Lakemedelsverket i uppdrag att analysera
konsekvenserna av att avloppsvattendirektivets utékade producentansvar
genomférs. Nagot som Naturvardsverket foreslagit i kap 8.4.9 i denna skrivelse.
Analysen ska bland annat omfatta hur tillgangen till antibiotika och andra lakemedel
kan paverkas, hur patienter kan komma att paverkas, hur konsekvenserna ser ut fér
lakemedelsférmanerna, och hur kostnaden for det utékade producentansvaret kan
komma att férdelas mellan lakemedels- och kosmetikaindustrin. Utifran analysen ska
myndigheterna aven identifiera méjliga atgarder for att hantera eventuella negativa
konsekvenser.

Analysens resultat, som ska slutredovisas den 31 mars 2027, bér rimligtvis
inkluderas i beslutet om hur producentansvaret ska implementeras i Sverige.

IKEM — Innovations och Kemiindustrierna i Sverige
Henrik Oxfall
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