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Forslag fran EU kommissionen - reviderat direktiv om
rening av avloppsvatten fran tatbebyggelse

Diarienummer M2022/01945

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 7 november 2022
beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubricerat forslag.

Lif delar kommissionens oro for att de sparmangder av lakemedel och andra
sa kallade mikroféroreningar (micropollutants) som har upptackts i europeiska
ytvatten skulle kunna medféra risk for miljopaverkan. Vi stoder forslaget till
reviderat avlioppsvattendirektiv vilket skulle ge 6kad majlighet att skydda miljon
och manniskors halsa fran skadliga effekter av utslapp av avloppsvatten fran
tatorter. Lakemedelsindustrin &r aven beredda att ta var del av ansvaret och
arbeta tillsammans med ovriga intressenter for att uppna denna ambition pa
ett rimligt och rattvist satt.

Vi anser dock att alla berorda aktorer i samhéllet behtver ta sin del av
ansvaret. Ansvaret kan inte laggas ensidigt hos lakemedelsindustrin och
kosmetikbranschen, de tva sektorer som pekas ut vad galler utokat
producentansvar (EPR — Extended Producer Responsibility) i kommissionens
forslag till reviderat avloppsvattensdirektiv.

Eftersom verkningsmekanismen for de aktiva substanserna i humanldkemedel
avsiktligt har utformats for att interagera med biologiska system, har vissa
identifierats som potentiella miljoproblem. Dessa kommer huvudsakligen ut i
miljon genom patientutséndring. En mindre del beror pa felaktig kassering i
samband med utgangen hallbarhet eller oanvand produkt. Det ar endast
mindre kvantiteter av utslappen som kommer fran tillverkning.
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For att minimera de risker som lakemedelsrester i miljon kan ge upphov till har
de europeiska ldkemedelsindustriféreningarna (AESGP, EFPIA och MfE)
utvecklat EPS (Eco-Pharmaco-Stewardship-program). Det ar ett initiativ som
under de senaste 15 aren har lett till stora framsteg i arbetet med att minimera
lakemedels negativa miljdeffekter. En komponent i EPS ar arbetet i befintliga
program for utokat producentansvar (EPR) for insamling och kassering av
oanvanda eller utgangna lakemedel for att forhindra lackage till miljon.

Lif ser allvarliga risker med det utdkade producentansvaret for mikro-
fororeningar som foreslas i det reviderade UWWTD-forslaget eftersom det
varken &r rattvist, proportionerligt eller baserat pa solida vetenskapliga bevis.
EPR enbart fér lakemedel och kosmetik féljer inte principen om att férorenaren
betalar, en grundlaggande princip som ligger till grund fér EU:s miljépolitik.
Detta eftersom kommissionens forslag inte beaktar alla 6vriga aktorer som
bidrar till mikroféroreningar i stadsavloppsvatten.

Alla regleringsatgarder som vidtas for att minska miljoutslappen av
mikroféroreningar enligt UWWTD maste vara proportionerliga, vetenskapligt
baserade, balanserade och beakta alla aktorer som bidrar till mikro-
fororeningar i miljon. Fokus bor darfor vara amnesspecifikt och inte
sektorsspecifikt. Lif anser ocksa att regleringsatgarderna maste beakta nyttan
med anvandningen av de produkter som ger upphov till mikroféroreningar.
Atgarder med syfte att minska miljopaverkan far inte leder till att tillgangen pa
exempelvis lakemedel &ventyras och darmed méanniskors halsa.

Ett antal svagheter som Lif ser med det nuvarande forslaget

* Kommissionens konsekvensbeddmning (Impact Assessment) och forslaget
till revidering ger inte robusta bevis for att lakemedel star for de storsta
bidragen till mikroféroreningar i miljon eller att lakemedel utgor den storsta
toxiska belastningen. Fdljaktligen blir lakemedelssektorn oréattvist belastad
med den totala kostnaden fér systemet tillsammans med kosmetikaindustrin,
medan andra industrier, som ocksa bidrar till belastningen av mikro-
fororeningar, slipper ekonomiska ataganden enligt EPR.

« Ett av de uttalade syftena med EPR-systemet &r att stimulera utvecklingen
av gronare produkter. Nar det galler lakemedel &r det emellertid avgdrande att
balansera miljopaverkan mot ldkemedlens samhalls- och halsof6rdelar.
Lakemedelsprodukter &r utformade for att interagera med biologiska system
och decennier av medicinsk och farmaceutisk utveckling gor att anvandning
lakemedel &r den vanligaste insatsen i halso- och sjukvarden. Lakemedel ar
inte latta att ersatta med andra insatser och i manga situationer ar substitution
till annan lakemedelssubstans eller behandling 6verhuvudtaget inte majlig.
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« Aven om detaljerna i EPR-kostnadsuppskattningen inte tillhandahalls, &r det
Lifs uppfattning att kostnaderna for att uppgradera avloppsreningsverken med
s& kallade kvartara reningstekniker har underskattats avsevart. Aven om
detaljerna kring hur det ekonomiska ansvaret kommer att fordelas inte framgar
av forslaget sa ar det troligt att kostnaderna kommer att koncentreras till ett
fatal produkter och foretag. Darfor underskattas de beréknade effekterna pa
produktkostnader och vinstmarginaler. Det kommer ocksa att finnas
betydande osakerheter kring detta fran ar till &r. Det riskerar att motverka malet
i EU:s lakemedelsstrategis om att minska ojamlikheten i tillgangen till
lakemedel.

« Patienternas tillgang till lakemedel beaktas inte i konsekvensbeddémningen,
och i forslaget till reviderat direktiv. Alla atgarder for att minska lakemedels
miljopaverkan maste sarskilt beakta lakemedlens kritiska varde for folkhalsan
och halso- och sjukvarden. Patienternas tillgang till lakemedel som har
beddmts vara sakra och effektiva av lakemedelsmyndigheterna bor inte
riskera att hindras genom att de kommersiella méjligheterna att ha dem kvar
pa marknaden omojliggors pa grund av orattvisa och mycket hoga kostnader
for att finansiera samhallets uppgradering av avloppsreningsverk som inte
bara eliminerar lakemedelssubstanser utan ocksa manga andra mikro-
fororeningar fran andra industrisektorer.

« Genom att lata lakemedelstillverkare bekosta en orimligt stor del av
uppgraderingen av avloppsreningsverken kommer lakemedelspriserna att 6ka
vilket Okar statens, regionernas och patienternas kostnader for lakemedel.
Accepteras inte dessa priskningar kommer lakemedel som inte langre &r
ekonomiskt Ionsamma att forsvinna fran marknaden.

* Det svenska hiégkostnadsskyddets utformning gor att patienter betalar hela
kostnaden upp till 1 300 kronor. Forst darefter subventioneras lakemedels-
kostnaderna av samhallet. Vidare betalar patienter hela kostnaden for
receptfria lakemedel. Nagra exempel pa patientgrupper som kan komma att
fa uppleva dkade kostnader om EPR infors i enlighet med forslaget &r patienter
med aterkommande smarta, kvinnliga patienter som &r beroende av
hormonbehandling, samt barn som far anti-infektionsbehandlingar. Tillgangen
till behandling riskerar att minska fér dessa patienter om priserna hgjs vilket
kommer att paverka deras hélsa negativt.

+ Forslaget kan vara oforenligt med EU:s lakemedelsstrategi och den
pagaende revideringen av den europeiska lakemedelslagstiftningen nar det
géaller att sdkerstélla fortsatt patienttillganglighet till effektiva lakemedel.
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« Det remitterade forslaget tar inte som papekats ovan fullt ut hansyn till
lakemedelslagstiftningen och syftet med revideringen av EUs ldkemedels-
lagstiftning som inleds inom kort. Férslaget tar inte heller tillracklig hansyn till
malen i EU:s grona giv (Green Deal) gallande klimatpaverkan. Det saknas en
beddmning av de 0©kade utslappen av vaxthusgaser som fdljer av
energikravande kvartar avloppsvattenrening.

Avslutande kommentarer

Lif anser att EPR, om det tillampas endast pa en liten del av industrin som for
narvarande foreslagits av. UWWTD, skulle vara saval otillrackligt som
oproportionerligt. Tva industrisektorer skulle ansvara for att avlagsna alla
mikroféroreningar, aven det stora antalet mikroféreningar fran andra produkter
an lakemedel och kosmetika. Detta trots att lakemedel till stor del redan
hanteras effektivt av dagens avloppsvattenreningsteknik. Aterstdende léke-
medelsrester ar bara en brakdel av de mikroféroreningar som en foérbattrad
avloppsrening skulle kontrollera. Tillverkare av andra giftiga, langlivade eller
farliga amnen som &r svarare att identifiera skulle utan kostnad dra nytta av
ytterligare investeringar i infrastruktur och teknik fér reningsverk betalda av
tillverkare av lakemedel och kosmetiska produkter. De foreslagna kraven for
utdkat producentansvar (EPR) bryter darfér mot principen om att "férorenaren
betalar". Det &r inget som forbisetts utan det star tydligt i forstudien ("Feasibility
of an EPR system for micro-pollutants”) att amnen fran olika sektorer kan
behandlas med kvartar reningsteknik, t.ex. fran hushallsprodukter, biocider,
hushallskemikalier, rengoringsmedel, utéver humanlakemedel och
kosmetiska produkter.

Lif &r oroade dver att det foreslagna EPR-systemet kommer att leda till en de
facto-skatt som kommer att paverka folkhalsan, halso- och sjukvarden och det
civila forsvaret negativt om det inte tillampas mer proportionellt och rattvist &n
det forslag som remitteras. Detta strider mot malet for revideringen av den
europeiska lakemedelslagstiftningen som syftar till att minska ojamlikheten i
tillgangen till lakemedel. Det skulle ocksa ha en negativ inverkan pa EU:s mal
att 6ka resiliensen vad galler lakemedelsférsérjningen, och troligen i forsta
hand minska tillgangligheten pa mindre marknader som den svenska.

Med vanlig halsning

Karolina Antonov
t.f. Generalsekreterare



