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Forord

Regeringen vill att utslapp av lakemedelsrester till miljon ska minimeras. Som ett led
i detta arbete har E-halsomyndigheten fatt i uppdrag att i samverkan med Tandvards-
och lakemedelsférmansverket (TLV) och Lakemedelsverket utveckla och forbereda
for en forsoksverksamhet gallande att inféra en miljépremie i lakemedels-
formanssystemet. Forsoksverksamheten ska bedrivas under aren 2024-2027. De tre
myndigheterna har fatt varsitt parallellt uppdrag. E-halsomyndigheten ska utveckla
ett system for utbetalning av miljopremien pa forpackningsstorleksniva inom en
begransad del av det sa kallade periodens vara-systemet. TLV ska utreda hur en
forsoksverksamhet med samhéllsbetald miljopremie inom en begransad del av
periodens vara-systemet ska fungera. Lakemedelsverket ska utarbeta och faststélla
en modell for miljobeddmning av lakemedel.

| denna andra delredovisning lamnar E-hdlsomyndigheten en réttslig analys.

Denna rapport &r framtagen av jurist Asa Johansson, senior farmaceutisk utredare
Lisa Ericson och projektledare Madelen Domajnko. | den slutliga handlaggningen
har enhetschef Camilla Hallstrom och avdelningschef Peter Alvinsson deltagit.
Beslut om denna rapport har fattats av rattschef Maria Jacobsson. Jurist Asa
Johansson har varit féredragande.

Maria Jacobsson

Rattschef
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Sammanfattning

E halsomyndigheten har fatt i uppdrag att, i samverkan med Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) och Lakemedelsverket utveckla och forbereda
inforandet av en forsoksverksamhet gallande en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet. Myndigheterna har fatt varsitt deluppdrag.
E-halsomyndigheten ska utveckla ett system for utbetalning av miljopremien pa
forpackningsstorleksniva inom en begransad del av periodens vara-systemet. E-
hélsomyndigheten ska daven félja och bidra till TLV:s uppdrag att utarbeta hur
premien ska utformas samt Lakemedelsverkets uppdrag att utforma ett
miljobeddmningssystem.

I denna andra delredovisning rapporterar E halsomyndigheten en rattslig analys av
behovet av forfattningsandringar infor att forsoksverksamheten startar. | den réattsliga
analysen ingar att analysera och redogora for hur forsoksverksamheten ska
genomforas i enlighet med EU:s regler om statligt stod. Myndigheterna ska &ven
uppmarksamma andra fragor av juridisk eller annan karaktar som behovs for att
systemet ska fungera. | arbetet ska sarskild hansyn tas till EU:s bestammelser om fri
rorlighet for varor och Vérldshandelsorganisationens avtal om tekniska
handelshinder (TBT).

Den forsta delredovisningen,! som rapporterades i november 2021, inkluderade en
kostnadsuppskattning for bland annat anpassning av myndighetens it-system infor
start av forsoksverksamheten.

Uppdraget ska slutredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
30 oktober 2022. Slutredovisningen ska innehalla en beskrivning av systemet for att
administrera, berédkna och betala ut miljopremien.

Slutsatser
Den juridiska analysen bestar av fyra avsnitt:
1. Statsstéd

2. EU:s bestaimmelser om fri rorlighet for varor och
Vérldshandelsorganisationens avtal om tekniska handelshinder

3. Den forvaltningsréattsliga processen
4. Behov av forfattningséndringar
Slutsatserna av E-halsomyndighetens rattsliga analys r, i respektive fraga, foljande.

1. I det forsta avsnittet som handlar om statsstod &r slutsatsen att miljépremien
behover anmalas till EU-kommissionen, om inte regeringen valjer att anvanda
undantaget som kallas de minimis. Myndigheternas texter avseende statsstod skiljer

1 E-halsomyndigheten (2021) Uppdrag angaende forsoksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet. Delredovisning av regeringsuppdraget S2021/04130 (delvis). Dnr 2021/02279
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sig at i vissa avseenden, men alla myndigheter drar samma slutsats — att statsstodet
ska anmalas till kommissionen.

2. Bestammelser om miljépremie behdver inforas i en forordning, sé kallad
stddordning. Dessa bestammelser behover enligt E-hdlsomyndighetens beddmning
anmilas till kommissionen utifran EU:s bestammelser om fri rorlighet for varor
(anmalningsdirektivet) och Varldshandelsorganisationens avtal om tekniska
handelshinder (TBT-avtalet). | denna fraga skiljer sig myndigheternas slutsatser.

3. E-hélsomyndigheten ska enligt uppdraget berdkna och betala ut miljépremien,
baserat pa produktens forsaljning. Utbetalningen blir en del av den
forvaltningsrattsliga processen fér miljépremien. Infor varje utbetalning kommer
foretagen fa ett underlag av E-hdlsomyndigheten som innehaller uppgifter om datum,
att utbetalningen avser miljépremie, antal salda forpackningar och kronor per
forpackning. Apoteken redovisar expedierade varor till E-hdlsomyndigheten.
Radande forfarande inom betalningsformedlingen hos E-halsomyndigheten innebéar
att reglering avseende felaktiga underlag fran apoteken gors for efterkommande
formansperiod. Det innebér att utbetalning av miljopremie bor ske efter det att
eventuella korrigeringar har gjorts. Om det anda skulle bli fel i en utbetalning
behover E-hadlsomyndigheten besluta att rétta det och darefter verkstalla med
justerad utbetalning.

4. | avsnittet om behov av forfattningsandringar ar slutsatsen att det beh6vs en sa
kallad stodordning. Det ar en férordning med regler om forutsattningar for att fa
miljopremie och hur forfarandet ska se ut. Det narmare innehallet i férordningen
redovisas i slutredovisningen.

Det fortsatta arbetet

Det fortsatta juridiska arbetet inriktas nu pa att i samverkan med Lakemedelsverket
och TLV ta fram ett forslag till stodordning for miljopremien.

Saval tidplan som kostnadsuppskattning har beroenden till utfallet fran den rattsliga
analysen och myndigheternas forslag. E-hdlsomyndighetens antaganden kring hur
miljopremien ska verifieras samt hur nivan pa premien ska beréknas kan annu inte
styrkas helt. | den kontinuerliga samverkan mellan myndigheterna kan antagandena
delvis bekraftas. E-halsomyndigheten kan inte paborja utveckling av teknisk I6sning
forran alla delar inom utredningen ar klarlagda.

Myndigheterna ska nu arbeta vidare och ha en fortsatt tat dialog, for att sedan landa i
ett gemensamt miljopremiesystem och ta fram forslag pa stédordning som
slutredovisas senast den 30 oktober 2022.
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1. Inledning

Vid produktion av lakemedel forekommer utslapp av lakemedelsrester?®, Detta
paverkar inte bara den omgivande miljon, utan riskerar aven att skada hélsan for de
manniskor som bor néra tillverkningsplatserna. Utslapp av antibiotika vid
tillverkning kan dessutom bidra till utveckling och spridning av antibiotikaresistens.

Dagens system for lakemedelsutbyte syftar till att pressa priserna pa lakemedel.
Lakemedelsforetag kan genom sin prissattning paverka mojligheten for deras
produkt att bli ”periodens vara™ en viss manad, det vill sdga det lakemedel som
enligt huvudregeln ska lamnas ut pa apotek. | den bedémning av lakemedel som gors
tas endast hansyn till pris och mdjlighet att leverera, vilket inte sarskilt gynnar
foretag som arbetar aktivt med en mer miljomassigt hallbar tillverkning av
lakemedel. Regeringen dnskar en modell som i hogre grad premierar miljomassigt
hallbar tillverkning. Dessa fragestallningar har bland annat berdrts i Lakemedels-
och apoteksutredningens betankande®.

Som ett led i arbetet med lakemedel och milj6 aviserade regeringen i
budgetpropositionen for 2021° att man avser att skapa incitament for
miljoanpassning genom frivillig miljobedémning och miljépremie i
lakemedelsformanssystemet.

1.1 Uppdraget

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att utveckla ett system for utbetalning av
miljopremien pa forpackningsstorleksniva inom en begransad del av periodens vara-
systemet. Uppdraget ska genomféras i samverkan med TLV och Lakemedelsverket.
Myndigheterna har fatt varsitt deluppdrag” med det gemensamma malet att utveckla
och forbereda inforandet av en forsoksverksamhet med miljopremie i
lakemedelsformanssystemet. Utgangspunkten ar att forsoksverksamheten ska
bedrivas under aren 20242027 och att systemet ska vara frivilligt.
Forsoksverksamheten ska till en bérjan omfatta en begransad del av periodens vara-
systemet och inriktas pa tre lakemedelsgrupper; konshormoner, antibiotika och
preparat inom NSAID-gruppen (smartstillande lakemedel).

2 OECD (2019). Pharmaceutical Residues in Freshwater. Hazards and Policy Responses. Publicerad 2019-11-13.

3 Lakemedelsvarlden (2019). Nya data: stora utslapp vid tillverkning. https://www.lakemedelsvarlden.se/ny-rapport-
stora-utslapp-vid-indisk-lakemedelstillverkning/. Publicerad 2019-10-29

4 TLV. Periodens varor. Periodens varor - Tandvards- och lakemedelsférmansverket TLV

5 SOU 2013:23 Ersattning vid lakemedelsskador och miljéhansyn i lakemedelsformanerna

® Regeringens proposition 2020/21:1, Utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvérd och social omsorg (avsnitt Miljéhansyn
och lakemedel)

’ Regeringen (2021). Uppdrag angaende forsoksverksamhet for en miljépremie i lakemedelsformanssystemet.
$2021/04128 (delvis), S2021/04129 (delvis) respektive S2021/04130 (delvis)
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Det system E-halsomyndigheten utvecklar ska bygga pa att myndigheten beraknar
och betalar ut premien baserat pa produktens forsaljning.

E-hédlsomyndigheten ska tillsammans med TLV utreda hur utbetalningen av
miljopremien till Iakemedelsforetagen ska fungera. | detta ingar dels att utreda med
vilken periodisering utbetalningen ska ske, dels hur informationen om vilka
produkter som uppfyller kraven for att erhalla miljopremien ska komma
E-halsomyndigheten tillhanda. E-h&lsomyndigheten ska aven f6lja och bidra till
TLV:s uppdrag att utarbeta hur premien ska utformas samt Lakemedelsverkets
uppdrag att utforma ett miljobeddmningssystem.

I denna andra delredovisning rapporterar E-hdlsomyndigheten en réttslig analys av
behovet av forfattningsandringar infor att férséksverksamheten startar. | den rattsliga
analysen ingar att analysera och redogéra for hur forsoksverksamheten ska
genomfdras i enlighet med EU:s regler om statligt stdd. Myndigheterna ska aven
uppmarksamma andra fragor av juridisk eller annan karaktar som behdvs for att
systemet ska fungera. | arbetet ska sarskild hansyn tas till EU:s bestdammelser om fri
rorlighet for varor och Vérldshandelsorganisationens avtal om tekniska
handelshinder (TBT). Hansyn ska ocksa tas till Sveriges 6vriga internationella
ataganden pa omradet.

Den forsta delredovisningen,® som rapporterades i november 2021, inkluderade en
kostnadsuppskattning for bland annat anpassning av myndighetens it-system infor
start av forsoksverksamheten.

Uppdraget ska slutredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
30 oktober 2022. Slutredovisningen ska innehalla en beskrivning av systemet for att
administrera, berédkna och betala ut miljépremien.

1.2 Omfattning och avgransningar

Den hér delrapporten redovisar enbart den réttsliga analysen. For det preliminéra
I6sningsforslaget hanvisas till E-halsomyndighetens forsta delredovisning.® Den
slutliga tekniska l6sningen redovisas i slutrapporten senast den 30 oktober 2022.

1.3 Samverkan

Uppdraget genomfdrs i samverkan mellan E-hdlsomyndigheten, TLV och
Lakemedelsverket.

1.4 Begrepp

Periodens vara

8 E-halsomyndigheten (2021) Uppdrag angdende forsoksverksamhet for en miljépremie i
lakemedelsformanssystemet. Delredovisning av regeringsuppdraget S2021/04130 (delvis). Dnr 2021/02279
9 Ibid.
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Det generiskt utbytbara lakemedel som under aktuell manad har lagst pris och kan
tillhandahallas till hela marknaden inom varje forpackningsstorleksgrupp och som
apoteken ska erbjuda patienten.

Statsstod

Statsstdd ar nar det offentliga stodjer en ekonomisk verksamhet med offentliga
medel och det resulterar i att mottagaren far en fordel gentemot andra aktorer pa
marknaden, genom att det gynnar en viss verksamhet eller produktion.?

10 www.upphandlingsmyndigheten.se
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2. Genomfdérande

Den réttsliga analysen har genomforts i samverkan med TLV och Lakemedelsverket.
Myndigheterna har inhamtat synpunkter fran Kommerskollegium avseende EU:s
bestammelser om fri rorlighet for varor och Varldshandelsorganisationens avtal om
tekniska handelshinder (TBT). Vidare har myndigheterna tagit del av juridisk
expertis hos Upphandlingsmyndigheten angaende regler om statsstod.

Parallellt med den réttsliga analysen har diskussioner kring miljépremiesystemet
fortsatt och de antaganden som ligger till grund for det 16sningférslag som
E-halsomyndigheten rapporterade i myndighetens forsta delredovisning bevakats.
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3. Rattslig analys

Den juridiska analysen har gjorts i samverkan mellan Lakemedelsverket, Tandvards-
och lakemedelsférmansverket och E-halsomyndigheten. Myndigheterna har kommit
fram till delvis olika slutsatser. Darfor skiljer sig texterna at i vissa avseenden.

3.1 Statsstod

Inom EU finns regler om statligt stod. | artikel 107.1 foérdraget om Europeiska
unionens funktionssatt (FEUF) finns den centrala bestdmmelsen om statsstod. |
artikeln anges att stéd som ges av en medlemsstat, av vilket slag det an ar, som
snedvrider eller hotar att snedvrida konkurrensen genom att gynna vissa foretag eller
viss produktion, ar oforenligt med den inre marknaden om den paverkar handeln
mellan medlemsstaterna. Detta géller oavsett i vilket syfte som atgérden vidtas —
endast stodets verkningar ar relevant vid bedomningen om det ar fraga om stod
enligt artikel 107.1.1

Enligt huvudregeln &r saledes statligt stod forbjudet och staten far inte vidta en
stodatgard forran kommissionen har godkant stodet. Statsstodsreglerna bygger
saledes pa ett system med forhandsgranskning.

For att statligt stod ska foreligga krévs det enligt fast domstolspraxis att samtliga
rekvisit som stalls upp i artikeln ar uppfyllda.'? Dessa rekuvisit ar foljande fem:

1. Verksamheter som atgarden riktar sig mot ska bedriva ekonomisk
verksamhet (foretagskriteriet)

2. Atgérden ska kunna kopplas till det offentliga och ska finansieras med
offentliga medel (offentliga medel)

3. Atgarden ska ge mottagaren en fordel (gynnande)

4. Atgarden ska vara riktad mot vissa verksamheter eller viss produktion
(selektivitet)

5. Atgarden ska snedvrida eller hota att snedvrida konkurrensen och paverka
handeln mellan EU:s medlemsstater (konkurrens och samhandel).

3.1.1 Genomgang av rekvisiten for statsstod

I kommissionens tillkdnnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel
107.1 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (kommissionens
tillkannagivande) klargérs kommissionens tolkning av artikel 107.1 i fordraget, sa
som den har tolkats av domstolen och tribunalen. Vad galler fragor som &nnu inte

11 Prop. 2012/13:84 Olagligt statsstod, s. 13.
12 Mal C-39/14 p. 23 EU:C:2015:470, mél C-667/13 p.45 ECLI:EU:C:2015:151 med flera.
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har behandlats av unionens domstolar anger kommissionen i tillkdnnagivandet hur
den anser att begreppet statligt stod bor tolkas.*?

3.1.1.1 Foretag

Statsstodsreglerna ar endast tillimpliga om mottagaren av stddet ar ett “foretag” som
bedriver ekonomisk verksamhet. For att klargdra distinktionen mellan ekonomisk
och icke-ekonomisk verksamhet har EU-domstolen konsekvent slagit fast att all
verksamhet som gar ut pa att erbjuda varor och tjanster pa en marknad utgor
ekonomisk verksamhet.*

Den miljopremie som aktualiseras i regeringsuppdraget kommer att lamnas till
foretag som séljer lakemedel, som uppfyller av staten stallda krav kring miljomassig
produktion inriktade pa utslapp av aktiv substans vid lakemedelsframstallningen.
Foretagen i fraga erbjuder varor pa en marknad, varfor de ska anses bedriva
ekonomisk verksamhet.

Rekvisitet ses som uppfyllt.

3.1.1.2 Offentliga medel

For att det ska vara fraga om statligt stod ska atgarden kunna tillskrivas staten samt
finansieras genom offentliga medel. | fall dar en offentlig myndighet beviljar en
fordel till en stodmottagare kan atgarden per definition tillskrivas staten.®

Det &r statliga anslagsmedel som tas i ansprak och miljopremien ska enligt
regeringsuppdraget beslutas av Lakemedelsverket och utbetalas till féretagen av
E-hédlsomyndigheten.

Rekvisitet ses som uppfyllt.

3.1.1.3 Fordel

Varje ekonomisk forman som ett foretag inte skulle ha fatt under normala
marknadsforhallanden, det vill saga utan statligt ingripande, ar en fordel i ett
statsstddssammanhang. Det ar endast atgardens effekt pa foretaget som ar relevant,
och inte orsaken till eller syftet med det statliga ingripandet. Det ar fraga om en
fordel nér ett foretags ekonomiska situation forbattras till foljd av ett statligt
ingripande pa villkor som avviker fran normala marknadsvillkor. For att bedéma
detta bor foretagets ekonomiska situation efter atgarden jamforas med dess
ekonomiska situation om atgarden inte hade vidtagits.®

18 Skal 3 i kommissionens tillkannagivande.

14 Skal 7 och 12 i kommissionens tillkannagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.1 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssatt.

15 Skl 38, 39, 48 i kommissionens tillkannagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.1 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssatt.

16 Skal 66 och 67 i kommissionens tillkannagivande.
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Miljopremien ska enligt uppdraget vara ett ekonomiskt bidrag som foretagen inte
skulle ha fatt under normala marknadsférhallanden, det vill saga utan statligt
ingripande. Foretagens ekonomiska situation forbattras till foljd av premien. Dessa
omstandigheter talar enligt E-h&dlsomyndighetens uppfattning for att rekvisitet &r
uppfyllt. Enligt uppdraget ska miljépremien fungera tillsammans med systemet for
periodens vara inom ramen for lakemedelsférmanen. Det anges inte hur.
Myndigheterna utreder for narvarande hur miljopremien fungera tillsammans med
systemet for periodens vara. En fraga som uppstar ar om kopplingen mellan
miljopremien och systemet for periodens vara skulle kunna medfora att staten anses
agera som en marknadsekonomisk aktor.

Marknadsekonomisk aktor

Det ar inte fraga om en fordel om foretag fatt en ekonomisk forman som de skulle ha
fatt under normala marknadsférhallanden. Det &r fallet om staten agerar som en
marknadsekonomisk aktor.t” Kriteriet om en marknadsekonomisk aktér ar normalt
inte tilldmpligt om staten agerar som en offentlig myndighet och inte som en
ekonomisk aktor.t® | avsnitt 4.2 i kommissionens tillkannagivande ges végledning
om ndr staten kan anses agera som en marknadsekonomisk aktoér. Det handlar om
situationer da staten koper eller séljer varor och tjanster. | skal 78 anges att varje
forsiktig marknadsekonomisk aktdr normalt sett skulle géra sin egen
forhandsbeddomning av de strategiska och ekonomiska utsikterna for ett projekt, till
exempel genom en afféarsplan. Det ar enligt kommisionens tillkdnnagivande inte
tillrackligt att forlita sig pa ekonomiska utvarderingar dar man i efterhand
konstaterar att den investering som gjorts av den berérda medlemsstaten faktiskt var
I6nsam.®

I avsnitt 4.2.3.1 i kommissionens tillkdnnagivande anges fall dar det kan faststallas
direkt att transaktionen har genomforts pa marknadsméssiga villkor. Dér anges tva
situationer. Den ena situationen avser transaktioner som genomfors pa samma villkor
och under samma forhallanden (och déarfér med samma risk- och vinstniva) av
offentliga organ och privata aktdrer som ar i en jamforbar situation (en pari passu-
transaktion), vilket kan handa i offentlig-privata partnerskap.? Den andra situationen
avser forsaljning och inkdp av tillgangar, varor och tjanster (eller andra jamforbara
transaktioner) genom konkurrensutsatta, transparenta, icke-diskriminerande och
villkorslosa anbudsforfaranden.?! Ett anbudsforfarande maste vara konkurrensutsatt
for att alla intresserade och kvalificerade anbudsgivare ska kunna delta i
forfarandet.?? Forfarandet maste vara transparent for att alla intresserade
anbudsgivare ska vara lika och vederbdrligen informerade vid varje skede i
anbudsforfarandet. Tillgang till information, tillrackligt med tid for de intresserade
anbudsgivarna och tydlighet vad galler urvals- och tilldelningskriterier ar alla

17 Skal 66 och 74 i kommissionens tillkannagivande.
18 Skal 77 i kommissionens tillkannagivande.

19 Skal 78 i kommissionens tillkannagivande.

20 Skal 84 i) och 86 i kommissionens tillkannagivande.
2 Skal 84 i) i kommissionens tillkannagivande.

22 Skal 90 i kommissionens tillkannagivande.
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nodvandiga faktorer for ett transparent urvalsforfarande.? Forfarandet maste vara
transparent for att alla intresserade anbudsgivare ska vara lika och vederbdrligen
informerade vid varje skede i anbudsforfarandet. Tillgang till information, tillrackligt
med tid for de intresserade anbudsgivarna och tydlighet vad galler urvals- och
tilldeIningskriterier &r alla nédvéandiga faktorer for ett transparent urvalsforfarande.?*

Om de forfaranden som foreskrivs i direktiven om offentlig upphandling anvéands
och f6ljs kan det anses vara tillrackligt for att uppfylla de ovannamnda kraven.?® Nar
offentliga organ koper tillgangar, varor och tjanster bor alla sarskilda villkor som &r
knutna till anbudet vara icke-diskriminerande samt néra och objektivt knutna till
foremalet for kontraktet och kontraktets specifika ekonomiska syfte.?

| avsnitt 4.2.3.2 anges hur faststéllande ska ske av om en transaktion har genomforts
pa marknadsmassiga villkor pa grundval av en jamforande analys eller andra
bedomningsmetoder. For att faststalla om en transaktion har genomforts pa
marknadsméssiga villkor kan den bedémas mot bakgrund av de villkor pa vilka
jamforbara transaktioner som genomforts av jamforbara privata aktorer i jamforbara
situationer (jamforande analys).?’

Huruvida en transaktion genomforts pa marknadsmassiga villkor kan ocksa
faststallas pa grundval av en allmant accepterad standardiserad bedémningsmetod.
En allmént accepterad standardmetod for att faststalla den (arliga) avkastningen pa
investeringar ar att berakna internrantan. Investeringsbeslutet kan ocksa utvérderas
med avseende pa nettonuvérdet, som ger motsvarande resultat som internrantan i de
flesta fall. Vid bedomningen av om investeringen gors pa marknadsmassiga villkor
maste avkastningen pa investeringen jamforas med den normalt forvantade
marknadsmassiga avkastningen. En normalt férvantad avkastning (eller
kapitalkostnaden for investeringen) kan definieras som den genomsnittliga
forvantade avkastning som marknaden kraver av investeringen pa grundval av
allmént accepterade kriterier, sérskilt den risk som investeringen &r férknippad med,
med hdnsyn tagen till foretagets finansiella stalining och de sardrag som préaglar
sektorn, regionen eller landet i fraga. Om denna normala avkastning inte rimligen
kan forvantas uppkomma &r det, enligt kommissionens tillkannagivande, hogst
sannolikt att investeringen inte skulle genomforas pa marknadsmassiga villkor. |
allménhet galler att ju mer riskfyllt ett projekt &r, desto storre avkastning kraver de
som tillhandahaller finansieringen, det vill sdga desto hogre blir kapitalkostnaden.?

Resonemang som talar for att staten, vid inférande av miljopremie, agerar som en
marknadsekonomisk aktor

Omsténdigheter som talar for att staten skulle agera som en marknadsekonomisk
aktdr genom att miljopremien kopplas till systemet for periodens vara ar att

28 Skal 91 i kommissionens tillkinnagivande.
2+ Skal 92 i kommissionens tillkannagivande.
% gkal 93 i kommissionens tillkannagivande.
% Skal 96 i kommissionens tillkinnagivande.
27 Skal 98 i kommissionens tillkannagivande.
28 Skal 101 och 102 i kommissionens tillkannagivande.
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periodens vara-systemet ar konkurrensutsatt, transparent, icke-diskriminerande och
villkorslgst forfarande. Delar av de omsténdigheter som anges i skél 84 ii) uppfylls
dérmed.

Periodens varor ar de generiskt utbytbara laékemedel som har lagst pris och som
apoteken erbjuder sina kunder nér de byter ut Idkemedel. Lakemedelsverket beslutar
vilka lakemedel som &r utbytbara och grupperar dessa i utbytesgrupper. TLV delar
sedan in lakemedlen utifran storleken pa forpackningarna. Denna indelning kallas
forpackningsstorleksgrupper. Varje manad blir det lakemedel i varje
forpackningsstorleksgrupp som har lagst forséljningspris per enhet periodens vara.
Forutom att lakemedlet ska ha lagst pris maste lakemedelsforetaget bekrafta till TLV
att de kan tillhandahalla lakemedlet till hela marknaden, med en tillracklig
hallbarhet, under hela prisperioden. Med tillracklig hallbarhet menas att
forpackningarna vid utlamnande fran apotek har en hallbarhet som ar tillracklig for
patientens hela forvantade anvandningstid och minst ytterligare tva manader. Det
hénder att det finns lakemedel som &r markerade med nej i periodens vara-listan trots
att de ar billigare &n periodens vara. Den vanligaste anledningen till det ar att
foretaget inte bekraftat till TLV att Iakemedlet kan tillhandahallas under aktuell
prisperiod.?®

Mot bakgrund av det som ségs ovan ar det E-hdlsomyndighetens uppfattning att
periodens vara-systemet kan anses vara konkurrensutsatt, transparent, icke-
diskriminerande och villkorslost forfarande. | skél 84 anges att det ska vara ett
villkorsldst anbudsforfarande. Det &r enligt E-h&dlsomyndighetens mening tveksamt
om det gar att anse att sadant anbud, som avses i skél 84, laggs i samband med att
foretagen anger sitt pris i periodens vara och lakemedelsférmanssystemet. Daremot
kan forfarandet anses villkorslost.

Resonemang som talar for att staten, vid inforande av miljopremie, inte agerar som
en marknadsekonomisk aktor

En omstandighet som talar for att staten inte skulle agera som en
marknadsekonomisk aktor ar svarigheten att argumentera for att det ar fraga om
forsaljning och inkop av tillgangar, varor och tjanster (eller andra jamforbara
transaktioner) som avses i skél 84 ii).

En marknadsekonomisk aktor kan enligt kommissionens tillkdnnagivande upptrada
pa marknaden antingen som investerare, langivare eller som férsaljare. Miljopremien
innebar ett ekonomiskt bidrag fran staten till foretag. Miljépremien i sig ar inte nagot
inkop av tillgangar, varor och tjanster. Miljopremien ska enligt uppdraget ges efter
ansokan till och beslut av Lakemedelsverket. Staten far da anses agera som en
offentlig myndighet och inte som en ekonomisk aktor. En fraga & om miljopremiens

2 Tandvards- och lakemedelsverket, https://www.tlv.se/apotek/utbyte-av-lakemedel-pa-apotek/periodens-varor.html,
hamtat 2022-04-05.
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koppling till periodens vara, kan innebara att premien kan ses som ett inkp pa nagot
satt.

Prissattning och subvention av lakemedel regleras i huvudsak i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m.
och Tandvards- och lakemedelsférmansverkets foreskrifter. Kostnadsansvaret for
lakemedelsformanerna dverfordes 1998 fran staten till sjukvardshuvudmannen.
Samtidigt infordes ett sérskilt statsbidrag till regionerna for kostnaderna for
lakemedelsformanerna. Statens ekonomiska ersattning till regionerna for
kostnaderna for lakemedelsformanerna faststalls normalt genom Gverenskommelser
mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).%

Ett lakemedel som har forskrivits ska, enligt 21 § lagen om lakemedelsférmaner, av
oppenvardsapoteken bytas ut mot det tillgangliga lakemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris. Det lakemedel som har lagst forsaljningspris under en viss manad
kallas for periodens vara.®! Tandvards- och lakemedelformansverket publicerar pa
sin hemsida vilket lakemedel som blir periodens vara.®? Systemet syftar till att framja
en storre andel lakemedel inom formanerna och dkad prispress. Systemet medfor
stora besparingar for det offentliga.®

Inledningsvis kan forfarandet for periodens vara inte, enligt E-hdlsomyndighetens
uppfattning, jamstéllas med férfarande som féreskrivs i direktiven om offentlig
upphandling. Detta dels pa grund av svarigheten att se periodens vara som ett inkop
eller annan investering, dels pa grund av att forfarandet for periodens vara inte sker
enligt de regler som galler for forfarandet for offentlig upphandling. Dérefter &r
fragan om miljopremien, pa grund av att den ska kopplas till periodens vara, anda
kan anses vara ett inkdp som avses i skal 84 ii) i kommissionens tillkdnnagivande.
Periodens vara innebér att det billigaste l&ékemedlet blir det som séljs, om det kan
tillhandahallas. Pa sa satt kan statens kostnader for subventionerna hallas nere.
E-hdlsomyndigheten kan inte utldsa av kommissionens tillkdnnagivande att det
skulle kunna vara jamforbart med inkdp av tillgangar, varor eller tjanster, sa som
avses i kommissionens tillkannagivande. Det &r enligt E-hdlsomyndighetens mening
omstandigheter som talar emot att staten kan anses agera som en
marknadsekonomisk aktor.

E-hdlsomyndigheten kan inte heller se att staten skulle kunna anses agera som en
marknadsekonomisk aktor pa grundval av en jamforande analys eller andra
beddémningsmetoder enligt avsnitt 4.2.3.2 i kommissionens tillkdnnagivande.

Med hansyn till osékerheten i bedomningen bor kommissionen tillfragas oavsett
vilket vdg som valjs.

%0 Prop. 2017/18:233 s. 17.

31 Prop. 2017/18:233 s. 22-23.

32 Tandvards- och lakemedelsférmansverket, https://www.tlv.se/apotek/utbyte-av-lakemedel-pa-apotek/periodens-
varor.html, hdmtat 2022-04-25.

33 Prop. 2017/18:233 s. 22 och 48.
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3.1.1.4 Selektivitet

For att en statlig atgard ska omfattas av tillampningsomradet for artikel 107.1 i
fordraget maste den gynna “’vissa foretag eller viss produktion”. Dérfor omfattas inte
alla atgarder som gynnar ekonomiska aktorer av begreppet stod, utan endast de som
ger en fordel pa ett selektivt satt till vissa foretag eller kategorier av foretag eller till
vissa ekonomiska sektorer.3* Atgarden ska, for att vara ett statsstod, antingen vara
materiellt selektiv genom att endast gélla for vissa foretag, eller vissa sektorer.
Atgarden kan dven vara regionalt selektiv.3

Miljopremien innebar en selektering sa till vida att den endast gynnar de foretag som
klarar stallda miljokrav. Miljopremien ar inte tillamplig fér andra branscher vilket
ytterligare talar for att premien ar selektiv. Av de foretag som séljer ldkemedel som
kvalificerats for miljopremien gors ingen differentiering utan dessa behandlas lika.
Miljopremien medfor dock i faktiskt hanseende att foretagen efter inforandet inte
langre befinner sig i en jamforbar situation. Det &r &ven mojligt att havda att nar
villkor stalls som vissa foretag klarar, men andra inte uppfyller, innebdr det en
selektivitet. Sammantaget gors bedémningen att miljépremien leder till en selektiv
hantering av foretagen och att rekvisitet harigenom &r uppfyllt.

3.1.1.5 Paverkan péa konkurrensen och handeln mellan medlemsstaterna

Offentligt stod till foretag utgor statligt stod enligt artikel 107.1 i fordraget endast
om det ”snedvrider eller hotar att snedvrida konkurrensen genom att gynna vissa
foretag eller viss produktion”, och endast i den utstrackning det paverkar handeln
mellan medlemsstaterna”.® Generellt anses detta rekvisit uppfyllt sa fort staten ger
en ekonomisk fordel till ett féretag inom en sektor dar det férekommer, eller skulle
kunna férekomma, konkurrens.®’

Miljopremien ar tankt att inforas pa en i Sverige konkurrensutsatt marknad avseende
forséljning av lakemedel som &r 6ppen for internationella aktdrer. Rekvisitet om
paverkan pa konkurrensen bedoms uppfyllt eftersom premien forbattrar mottagarens
position i forhallande till andra foretag.

Rekvisitet innebar aven att miljépremien ska paverka handeln mellan
medlemsstaterna for att ses som ett statsstod. Det anses inte krévas att det faststalls
att stodet faktiskt paverkar handeln utan det &r tillrackligt att konstatera att
miljopremien forstarker ett foretags stéllning i forhallande till andra konkurrenter
inom unionen for att handeln ska anses paverkad. Det &r inte heller nddvandigt att
foretag som tar emot stod faktiskt bedriver handel med andra medlemsstater.

Rekvisitet om paverkan pa handeln bedoms som uppfyllt.

34 Skal 117 i kommissionens tillkannagivande.
35 Avsnitt 5.2 och 5.3 i kommissionens tillkannagivande.
36 Skal 185 i kommissionens tillkannagivande.
37 Skal 178 i kommissionens tillkéannagivande.
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3.1.1.6 En sammantagen bedémning efter genomgang av rekvisiten

FOr att anses som ett statligt stod enligt artikel 107.1 FEUF krdvs att samtliga
rekvisit ar uppfyllda. E-halsomyndighetens genomgang visar att rekvisiten kan anses
vara uppfyllda. For det fall regeringen inte skulle dela den beddmningen, valjer
myndigheterna att presentera tva olika alternativ till fortsatt hantering.

o Ett alternativ dar miljépremien inte ses som ett statsstéd genom att staten i
stéllet agerar som en marknadsekonomisk aktor, vilket innebér att rekvisit
om beviljande av en fordel inte &r uppfyllt.

o Ett alternativ om miljopremien i stéllet ses som ett statsstdd.

3.1.2 Alternativ — Miljopremien ses inte som statsstéd om staten
agerar som en marknadsekonomisk aktor

Miljopremien utgdr inget statsstéd om det kan anses innebara ett inkdp genom ett
konkurrensutsatt anbudsforfarande, som ar transparent och icke-diskriminerande pa
marknadsmassiga villkor. Regeringen kan vélja att argumentera att miljépremien
inte utgor ett statsstod. Med hansyn till att det ar frdga om atgarder inom ett
konkurrensutsatt omrade for varuproduktion, ar sannolikheten hog for att nagon som
ar missnojd med systemet klagar och anmala miljépremien till kommissionen. En
anmalan medfor i sin tur att miljépremien blir foremal for ett tillsynsarende hos
kommissionen.

Ett sétt att fa bekraftelse, om forfarandet med miljopremien kan likstallas med ett
agerande som en marknadsekonomisk aktor, ar att gora en framstéllan till
kommissionen om ’icke-st6d”. Ett sddant alternativt forfarande forordas innan
forsoksverksamheten inleds for att fa rattslig sakerhet om hur kommissionen ser pa
ett inférande av en miljépremie. Harigenom minskar risken att miljépremien efter ett
inforande anmals till kommissionen genom ett klagomal om olagligt statsstod, vilket
i praktiken kan innebéra att forfarandet med miljopremien ses av kommissionen som
ofdrenligt med den inre marknaden.

Om beslut fattas om att vélja detta alternativ och darmed inte kategorisera
miljopremien som ett statsstod, forordas darfor framstéllan till kommissionen for att
undvika framtida negativa konsekvenser for foretagen, sdsom aterbetalning.

3.1.3 Alternativ — Miljopremien ses som statligt stdd enligt artikel 107.1
FEUF

I det fall bedémning gors att miljépremien kan utgora ett statsstod, blir den fortsatta
hanteringen att utréna om premien kan inrymmas inom nagot undantag fran krav pa
godkannande.

Med stod av artikel 109 FEUF kan radet pa forslag av kommissionen, och efter att ha
hort Europaparlamentet, anta férordningar som behdvs for tillampningen av
artiklarna 107 och 108 och far sarskilt faststélla villkor for tillimpning av artikel
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108.3 och vilka slag av stodatgarder som ska vara undantagna fran
anmalningsforfarandet som framgar av bestammelsen. Radet har antagit en sadan
forordning, den sa kallade bemyndigandeférordningen.®® Med stod av denna
forordning har kommissionen antagit flera forordningar som undantar vissa typer av
statligt stod fran anmalningsskyldigheten.

Om det inte beddms mojligt att anpassa miljopremien till kraven i dessa férordningar
aterstar forfarandet att notifiera kommissionen och avvakta dess bedémning av om
miljopremien ar forenlig med den inre marknaden. Nedanstaende beskrivning foljer
sedvanlig procedurordning, se bild.

Gruppundantags- Guidelines on State
férordning aid for environmental
protection and

Allmant
de minimis-stéd

Notifiering enligt

107.3 FEUF

GBER energy 2014-2020

3.1.4 Allmanna férordningen om de minimis-undantag

Ett tillvagagangssatt kan vara att tillampa kommissionens forordning om stod av
mindre betydelse — den allménna férordningen om de minimis-undantag. Ett sddant
stod anses sakna mojlighet att paverka konkurrensen och handeln mellan
medlemsstaterna eftersom det ar av lagt varde. Forordningen har generell
tillamplighet for stéd med undantag for sektorerna fiske-, vattenbruk och jordbruk.
Om forordningen kan tillampas pa miljopremien anses stédatgarden inte uppfylla
samtliga rekvisit i artikel 107.1 FEUF och omfattas darfor inte av
anmalningsskyldigheten. Kraven i férordningen behdver vara uppfyllda fullt ut for
att en atgard ska kunna omfattas av de minimis-undantaget.

Stod som omfattas av de minimis-undantaget har krav att det ska vara transparent,
det vill séga det ska vara mojligt att géra en berdkning i forvag kring den exakta
bruttobidragsekvivalenten utan en riskbeddmning, ett bidrag som foreskriver en dvre
grans per foretag ar ett sadant stod. Det totala stodet av mindre betydelse per
medlemsstat far inte Gverstiga 200 000 euro (2 140 000 kronor) till ett féretag under
en period av tre beskattningsar.

E-hédlsomyndigheten noterar att alternativet de minimis &r mojligt att genomféra utan
foregaende anmalan till kommissionen. Det kan dock vara svart att fa ett storre
genomslag pa marknaden och samtidigt stodja sig pa de minimis-undantaget for
miljopremien. Risken finns att kostnaden for kvalificering dverstiger premien. Det

38 Radets forordning (EU) 2015/1588 av den 13 juli 2015 om tillampningen av artiklarna 107 och 108 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssatt pa vissa slag av 6vergripande statligt stod.
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foreslagna systemet, som ska inforas pa forsok, ska enligt uppdraget dven vara
skalbart att galla hela periodens vara-systemet. Om ansokningsférfarandet for att
kvalificeras for miljopremie ska rendera ett intresse och ett varde for foretagen, kan
den berdknade miljopremien som utbetalas per foretag under en period av tre ar
behova dverstiga gransen for de minimis-undantaget. En ansdkan for att bli
kvalificerad kommer att kravas per produkt och kan inte ske per foretag. For stérre
generikaforetag med flera lakemedel kan administrationen harigenom bli omfattande
och kostsam.

For forsoksverksamheten, med endast tre lakemedelsgrupper, kan de minimis
begransade stodutrymme vara ett mojligt tillvagagangssatt. | s fall behover dven
beaktas att risken finns att stodet i ett senare skede, nér det infors for hela periodens
vara-systemet och de minimis ej ar tillampligt, inte vinner framgang vid en anmalan
om notifiering hos kommissionen och darmed inte kan inforas i sin helhet.

3.1.5 Allméanna gruppundantagsforordningen

Ett alternativt forfarande kan vara att underséka om miljépremien faller under, och
utformas i enlighet med, undantagsbestammelser som kommissionen beslutat i
allmanna gruppundantagsférordningen, nedan benamnd GBER.*

Under forutsattning att miljopremien uppfyller samtliga allménna kriterier som stélls
i forordningen samt &ven dess artikel 36 om miljospecifika krav anses stodet
forenligt med den inre marknaden och undantas fran anmalningsskyldigheten i
artikel 108.3 FEUF. | sadant fall &r det tillrackligt att meddela kommissionen att
stodet implementerats i samband med ikraft-trddandet.

GBER ér bland annat tillamplig pa statsstod till miljoskydd. Enligt artikel 2, p. 101,
definieras miljoskydd hir som “varje atgird som syftar till att avhjilpa eller
forebygga skador pa den fysiska miljon eller naturresurserna genom en
stodmottagares egen verksamhet, att minska risken for sadana skador eller att framja
en effektivare anvandning av naturresurserna, bland annat energisparande atgarder
och anvindning av fornybara energikéllor”.

Enligt artikel 4 GBER framgar att statsstodet inte far éverskrida ett troskelvarde pa
15 miljoner euro per foretag per investeringsprojekt. Statsstodet behover, enligt
artikel 5, vara ett 6verblickbart (transparent) stod for vilket det &r mojligt att i forvag
berdkna den exakta bruttobidragsekvivalenten utan att géra en riskbeddmning. Enligt
punkt 2 a i artikeln &r stéd som ges som bidrag dverblickbara, vilket innebér att
miljopremien uppfyller detta kriterium.

GBER ar, enligt artikel 6, endast tillampligt pa stéd som har en stimulanseffekt. Stod
ska anses ha en sadan effekt om stodmottagaren innan verksamheten inleds lamnat in
en skriftlig ansokan om stéd innehallande bland annat en projektbeskrivning.

39 Kommissionens forordning (EU) nr 651/2014 av den 17 juni 2014 genom vilken vissa kategorier av stod forklaras
forenliga med den inre marknaden enligt artiklarna 107 och 108 i fordraget.
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Dérutover ska de miljospecifika kriterierna i artikel 36 GBER uppfyllas. Det ska
vara fragan om ett investeringsstod som ska ge foretag mojlighet att ga langre an
tillampliga unionsnormer, eller hoja nivan pa miljéskyddet i avsaknad av
unionsnormer. De stddberattigade kostnaderna ska endast vara de
investeringsmerkostnader som behdvs for att na en hogre miljoskyddsniva och
stodnivan far inte 6verskrida 40 procent av de stodberattigande kostnaderna.

Myndigheternas sammantagna beddémning &r att foreslagen miljopremie inte
uppfyller samtliga kriterier som uppstalls i GBER, vilket ar en forutsattning for dess
tillamplighet. Definitionens lydelse implicerar att miljopremien kan omfattas, men
premiens syfte &r primért att skapa incitament for miljdanpassning, inte att vara ett
investeringsstod for miljoskydd. Det upplagg som foreslas i detta regeringsuppdrag,
dar miljopremien ska baseras pa forsaljning, innebar snarare ett driftstod som kan
kompensera for en redan genomford investering. Miljopremien ar avsedd att ha en
viss stimulanseffekt, men nagon inlamnad projektbeskrivning fran foretagen infor
investering av exempelvis ett reningssystem inriktat pa aktiv substans kommer inte
att vara en del av det system som nu tas fram.

For att GBER ska vara tillamplig ska stodet uppfylla samtliga stéllda kriterier vilket
innebdr att undantagsforordningen inte bedéms vara tillamplig for miljopremien.

3.1.6 Kommissionens riktlinjer for statligt stdd till miljdskydd

Kommissionen har tagit fram riktlinjer for statligt stod till miljoskydd och energi, de
senaste galler ar 2014-2020.%° Riktlinjerna anger villkoren for nar stod till miljo kan
anses forenliga med den inre marknaden enligt artikel 107.3 ¢ FEUF. Kommissionen
har en omfattande befogenhet att géra skdnsmassiga bedémningar vid tillampning av
fordraget och vid sin beddmning om ett stéd kan anses som forenligt darmed. Men
den &r samtidigt bunden av de gemenskapsriktlinjer som den antar.

Definitionen i riktlinjerna for miljoskydd, enligt punkt 19.1, ar atgarder som syftar
till att avhjalpa eller férebygga sadana skador pa den fysiska miljon eller
naturresurserna som orsakas av stddmottagarens egen verksamhet, minska risken for
sadana skador eller medféra en effektivare anvandning av naturresurser, inklusive
energisparatgirder och anvandningen av fornybara energikéllor”. Unionens
miljolagstiftning ska foljas och for att stodet ska anses vara forenligt med den inre
marknaden behdver stodet avse atgarder enligt punkt 18 a i riktlinjerna, som gar
langre an unionsnormerna, eller héja nivan pa miljoskydd i avsaknad av
unionsnormer.

Enligt industriutslappsdirektivet 2010/75/EU* finns en skyldighet att anvanda basta
tillgangliga teknik och att utslappsnivaerna avseende fororeningar inte ar hogre an de
skulle ha varit vid anvandning av bésta tillgdngliga teknik. Av artikel 10 och bilaga
1, p. 4.5 framgar att tillverkning av lakemedel, eller mellanprodukter, som nar 6ver

40 Riktlinjer for statligt stod till miljoskydd och energi for 2014-2010 (2014/C 200/01).
41 Direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslapp (samordnade atgarder for att forebygga och
begrénsa fororeningar), EUT L 334, 17.12.2010, s. 17.
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ett visst angivet troskelvarde, ar sadan verksamhet som omfattas av direktivets
tillampningsomrade. Aven tillverkning av aktiv substans kan vara sadan tillverkning
som omfattas. For lakemedelstillverkning finns idag inget sa kallat BAT-
referensdokument som anger bésta tillgangliga teknik. Framstéllining av lakemedel
kan dock omfattas av andra referensdokument som tagits fram, bland annat de som
rér rening och hantering av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn.*?
Dessa ar dock inte inriktade pa reglering av utslapp av aktiv substans. EU:s
miljolagstiftning galler inte heller tillverkning som sker i tredjeland. Séledes ar det
tillrackligt att stodet hojer nivan pa miljoskyddet och miljépremien bér kunna anses
uppfylla detta.

Enligt kommissionens gemensamma principer for att bedoma ifall en anmaéld
stodatgard kan anses forenlig med den inre marknaden analyseras om stédatgardens
utformning garanterar att stodet har en positiv effekt nar det géller mal av
gemensamt intresse. Den positiva effekten ska vara storre &n dess negativa effekter
pa handel och konkurrens. Dessutom ska enligt punkt 27 i riktlinjerna foljande
kriterier uppfyllas:

— Bidrag till ett val avgransat mal av gemensamt intresse i enlighet med 107.3
FEUF.

— Det ska finnas behov av ett statligt ingripande och dar stodet kan astad-
komma en konkret forbattring som marknaden inte klarar pa egen hand.

— Stodatgarden ska vara ett lampligt policyinstrument med hansyn till malet av
gemensamt intresse.

— Stodet ska ha en stimulanseffekt som andrar foretagens beteende pa ett
sadant satt att de inleder ytterligare verksamhet som de inte skulle bedriva,
eller endast bedriver i begransat omfattning, eller pa ett annat satt.

— Stddbeloppet ska vara proportionellt och begrénsas till det minimum som
kravs for att fa effekt.

- De negativa effekterna pa konkurrens och handel mellan medlemsstaterna
ska vara tillrackligt begrénsade.

— Stodet ska vara transparent och dverblickbart, dar all relevant information
om stodet finns tillgangligt for saval foretag, kommissionen som
allméanheten.

Miljopremien ska stimulera till att utslapp av aktiv substans till miljén minimeras vid
framstallning av lakemedel. Utslépp av aktiv substans vid framstallning av
antibiotika kan dessutom bidra till utveckling och spridning av antibiotikaresistens.
Utslapp av kénshormoner kan leda till paverkan pa vattenlevande djur. En miljo-
premie kan harigenom uppfylla ett mal som ar av gemensamt intresse. Principen om
att fororenaren betalar kan dven anses uppfylld i och med att miljopremien staller
krav pa att foretaget uppfyller vissa krav avseende miljéskyddande niva for att bli
kvalificerad for miljopremie.

42 Se kommissionens genomforandebeslut (EU) 2016/902 av den 30 maj 2016 om faststallande av BAT-slutsatser for
rening och hantering av avloppsvatten och avgaser inom den kemiska sektorn, i enlighet med Europaparlamentet och
radets direktiv 2010/75/EU.
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En sammantagen bedémning &r dock att miljopremiens konstruktion inte helt
omfattas av riktlinjerna. Skalen till detta ar foljande. Stodet &r transparent, men
bygger inte pa principen att vara ett investeringsstod eftersom atgarder behdver
vidtas innan en produkt kan kvalificeras for miljopremie hos Lakemedelsverket.
Miljopremiens konstruktion innebdr snarare ett driftsstod dar premie lamnas i
forhallande till utford forsaljning for sadana lakemedel som uppfyller kraven pa
miljoklassificering.

Den narmare beskrivningen om stimulanseffekt, punkt 49-50, innebér att stdd inte
kan godkénnas dé&r samma verksamhet bedrivs &ven utan stdd. Stodet ska stimulera
till andrat beteende och stédet anses inte ha nagon direkt stimulanseffekt om
foretaget redan genomfort investeringen. Miljépremiens tankta konstruktion innebér
att atgarder fran foretagets sida maste vidtas fore det att ansokan om klassificering
gors. Forst efter godkand kvalificering kan miljopremie utbetalas i forhallande till
lakemedlets forséljning. Tanken &r dock att miljopremien indirekt kan stimulera
foretag att forbattra niva pa miljoskyddet for att darefter kunna fa ta del av premien
och darigenom ges mojlighet att sénka sitt anbudspris inom periodens vara-systemet.

3.1.7 Forenlighet med EU:s inre marknad enligt fordraget

Det finns ytterligare undantag fran huvudregeln om forbud, dar visst stod anda &r
forenligt med EU:s inre marknad. De undantag fran forbudet mot statligt stod som
foreskrivs i artikel 107.2 FEUF r6r stod av social karaktér, stod for att avhjélpa
skador av naturkatastrofer eller motsvarande och beddms inte tillampliga.

| artikel 107.3 ges mojlighet for kommissionen att gora en beddmning ifall ett statligt
stod anda kan anses forenligt med den inre marknaden. Som férenligt med den inre
marknaden kan bland annat ses punkt ¢ ”st6d for att underldtta utveckling av vissa
naringsverksamheter eller vissa regioner, nar det inte paverkar handeln i negativ
riktning i en omfattning som strider mot det gemensamma intresset”. Aven om
miljopremien inte uppfyller samtliga kriterier i kommissionens riktlinjer kring
miljoskydd, som likaledes baseras pa namnd punkt c i artikel 107.3, innebér detta
inte att kommissionen uttdmt alla mojligheter till att ge statsstéd for en forbéattrad
milj6. Andamalet for miljopremien kan hér fa betydelse i den avvagning som
kommissionen gor enligt artikel 107.3 efter att regeringen anmaler stodet enligt
artikel 108.3.

Det efterstravade andamalet med miljopremien i Sverige &r att minska utslappet av
aktiv substans till miljon vid framstallning av lakemedel som landets invanare
konsumerar. De foretag som arbetar aktivt for en mer miljomassigt hallbar
framstallning av lakemedel forvantas fa forbattrade mojligheter att salja sina
lakemedel som periodens vara. Inforandet av miljopremien férvantas aven skapa
incitament for miljéanpassning genom frivillig miljobedémning, genom att forutom
pris och tillganglighet (mojlighet att leverera) tillfora en miljovariabel”. Harigenom
kan paverkan utforas pa de foretag som séljer lakemedel som idag inte har
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framstallts med tillracklig miljohansyn sa att principen om att férorenaren betalar far
storre genomslag.

Att ge en miljopremie i relation till utford forsaljning och inte sdsom ett
investeringsbidrag ar en naturlig foljd, eftersom Sverige saval vill premiera
forsaljning av laékemedel som redan innan miljépremiens inforande framstélls genom
miljomassigt hallbar produktion avseende utslapp av aktiv substans, som att skapa
incitament for de som idag séljer ldkemedel som inte uppfyller de av
Lakemedelsverket framtagna kraven for premien. Ett investeringsbidrag skulle
endast premiera de som idag inte uppfyller stallda miljokrav.

Att 6verlamna beslutet till kommissionen kring miljopremiens férenlighet med den
inre marknaden innebar att forslagen om forfattningsstdd for miljépremien inte kan
trada i kraft innan stodet anmélts och godkéants av kommissionen i enlighet med
genomfdrandefdrbudet i artikel 108.3. Det finns en skyldighet i artikel 108 att
anmala sadana stod som inte kvalificeras for nagot undantag och som bedéms
omfattas av artikel 107.1. Endast kommissionen, med forbehall for domstolens
prévningsratt, ar ensam behorig att avgora om stodatgarder ar forenliga med den inre
marknaden. Eftersom miljoskyddskrav kan utgora ett mal som kan berattiga till att
en statlig stodatgard anda ses som forenlig, och med héansyn till att bekdmpning av
antimikrobiell resistens ar ett gemensamt mal inom EU*3, kan det finnas majlighet
att kommissionen inte gér nagra invandningar mot att miljépremien infors.

3.1.8 En slutlig kommentar om de tva alternativen

Regeringens uppdrag till myndigheterna ar att infora en miljopremie i lakemedels-
formanssystemet som utbetalas i efterhand i relation till lakemedlets forsaljning.
Systemet som infors ska vara skalbart i beméarkelsen att det ska vara majligt att
applicera pa hela periodens vara-systemet. Samtidigt ska det vara i enlighet med
EU:s regelverk om statligt stod. Myndigheterna finner sammantaget att det finns
vissa svarigheter att leverera ett forslag enligt de givna forutsattningarna som med
sékerhet uppfyller de juridiska kraven som stalls i EU:s regelverk om den fria
marknaden och statsstdd, om inte de minimis-undantaget tillampas, ett férfarande
som inte bedoms tillrackligt for hela periodens vara-systemet och ar tveksamt i niva
aven for forsoksverksamheten. Myndigheterna valjer darfor att presentera tva
alternativa forfaranden.

43 Se bl.a. COM (2020) 761 final, Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt regionkommittén, En lakemedelsstrategi for Europa
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Figur 1. Bild 6ver tvd mojliga alternativa forfaranden i statsstodsfragan.

Det ena alternativet innebdr att staten kan anses agera som en marknadsekonomisk
aktor och att miljopremien darfor inte &r ett statsstod. Eftersom det saknas stod i
befintlig praxis for en sddan tolkning bor en framstallan om icke-stod goras till
kommissionen for att fa fragan bedomd och for att undvika framtida negativa
konsekvenser for foretagen, sasom aterbetalning.

| det fall en bedémning i stallet gors att det inte gar att utesluta att miljopremien
utgor ett statsstod, ar det enligt myndigheternas uppfattning inte mojligt att tillampa
gruppundantagsférordningen, utan en notifiering kravs till kommissionen innan
forsoksverksamheten inleds. Som framgatt ovan finns maéjlighet att tillampa
undantaget de minimis, men att det kan finnas begransat incitament for féretag att
ansoka om premie da samt att det i uppdraget anges att systemet med miljépremie
ska vara skalbart. Notifiering behdver i sa fall ske och besked invéntas innan
miljopremien kan inforas. Forfarandet innebér att kommissionen gor en beddmning
av ifall miljépremien &r ett stéd som kan ses som forenligt med den inre marknaden.

3.2 EU:s bestammelser om fri rorlighet for varor och
Varldshandelsorganisationens avtal om tekniska
handelshinder

Att varor ska rora sig fritt mellan landerna pa EU:s inre marknad &r en
grundladggande EU-réttslig princip. Forutom att kvantitativa importrestriktioner
forbjuds, enligt artikel 34 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (FEUF),
omfattas likval atgarder med motsvarande verkan, vilket kan besta av alla nationella
regler som kan utgdra ett hinder, direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, for
handeln. Denna rorlighet for varor underlattas i praktiken pa tre satt. For det forsta
genom att EU-landerna antar gemensamma regler for varor inom EU, for det andra
genom marknadskontroll (vissa anmélningsfunktioner) och det tredje genom
principen om 6msesidigt erkannande.** En medlemsstat har ratt att vidta atgarder
med motsvarande verkan som kvantitativa restriktioner under férutsattning att det
sker av allmanna icke-ekonomiska skal enligt artikel 36. Atgarden ska dven sté i

4 Kommerskollegium, Fri rérlighet for varor inom EU - regler, begrepp och procedurer.
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direkt samband med det allmanna intresset och far inte ga utéver vad som ar
nddvandigt.

Nedanstaende texter &r preliminara i avvaktan pa att kriterier for att kvalificera en
produkt for miljopremie slutfors. Avsnittet kan saledes komma att forandras till
slutrapportering.

3.2.1 Gemensamma regler for varor inom EU

For lakemedel finns inom EU-rétten sarskilda regler om utformning och sékerhet
samt gemensamt regelverk kring godkénnande av lakemedel for forséljning.
Humanldkemedelsdirektivet*> harmoniserar reglerna sa att inte handel med
lakemedel hindras genom bristande 6verensstammelse mellan olika nationella
bestammelser. For att skydda folkhalsan och for att ge alla inom EU tillgang till
sakra och effektiva lakemedel av hog kvalitet maste ett lakemedel godkannas innan
det slapps ut pa den europeiska marknaden.*®

Det ar myndigheternas bedémning att miljopremiens inférande inte paverkas av
lagstiftningen som baseras pa humanlakemedelsdirektivet, eftersom detta regelverk
hanterar grundlaggande krav for godkénnande av ett nytt lakemedel. Ett lakemedel
kan antingen godkéannas av kommissionen genom ett centraliserat forfarande eller av
de nationella myndigheterna genom nagot av de andra tre forfaranden som é&r
mojliga for att fa ett lakemedel godkant enligt regelverket. Vid godkannandet gors en
sammantagen beddémning av om nyttan av ldkemedlet 6vervager lakemedlets risker i
visst avseende. Det ar darefter upp till respektive medlemsstat att vidare hantera hur
lakemedlet ska anvandas nationellt. Anvandningen kan t.ex. paverkas av nationella
behandlingsrekommendationer och olika férmanssystem.*’

3.2.1.1 Insynsdirektivet

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika nationella typer av prisregleringar
och subventionsmodeller for lakemedel sa lange som de star i Gverensstammelse
med kraven i det sa kallade insynsdirektivet.*® Direktivet staller krav pa att beslut om
att omfattas av subvention méste fattas inom viss faststalld tid, kommuniceras till
den som innehar forséljningstillstand som lamnat in ansékan om subvention samt
vara motiverat med stdd i objektiva och kontrollerbara kriterier. Direktivet ar
genomfort nationellt genom lakemedelsférmanslagstiftningen.

Insynsdirektivet har inte till syfte att harmonisera priser mellan olika l&nder utan att
skapa insyn for att forhindra diskriminering eller inskrankningar i den fria

45 Europaparlamentet och Radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler
for humanlédkemedel.

4 EMAL:s broschyr ”Det europeiska regelverket for likemedel - En enhetlig strategi reglering av lakemedel i
Europeiska unionen”, european-regulatory-system-medicines-european-medicines-agency-consistent-approach-
medicines_sv.pdf (europa.eu), hdmtat 2022-04-05.

47 Lakemedelsverket, Sa godkanns ett lakemedel | Lakemedelsverket (lakemedelsverket.se), hamtat 2022-04-07.

48 Radets direktiv (89/105/EEG) av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar prissattningen pa
humanlédkemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen.
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rorligheten for lakemedel. Forslaget med miljopremie beddms vara forenligt med
kraven i insynsdirektivet.

3.2.2 Anpassning till bestammelser om fri rérlighet for varor i
fordraget

De grundléggande principerna om fri rorlighet finns i FEUF, men flera mer
detaljerade bestammelser kan aven framga av EU-férordningar och EU-direktiv.
Infor att miljopremien ska infdras behéver denna forst beddmas mot relevant
sekundarratt.

3.2.2.1 Beaktande av reglerna i FEUF

Eftersom rattsomradet inte ar fullt ut harmoniserat behdver darmed reglerna i FEUF,
som kan ha direkt effekt, beaktas. EU-rétten &r tillamplig dven nar en myndighet
infor icke-bindande atgarder. Aven ett frivilligt system med krav pa provtagning
eller certifiering kan innebéra betydande hinder for fri rérlighet av varor, om kraven
baseras pa nationella regler som inte aterfinns i andra lander.

Nar lagstiftning foreslas inom omraden dar EU-gemensamma regler inte géller fullt
ut behdver principen om fri rorlighet av varor i artikel 34 FEUF respekteras.
Principen innebar att varor ska kunna cirkulera fritt inom unionen, vilket medfor att
atgarder som kan hindra detta — sa kallade handelshinder - enligt huvudregeln inte ar
tillatna. Enligt rattspraxis avses alla atgarder som direkt eller indirekt, faktiskt eller
potentiellt kan hindra handeln inom gemenskapen.

For att ta stallning till om en nationell atgard ar forenlig med inre marknadsregler i
EU bor foljande tva huvudfragor stallas.*

e Utgor atgarden ett hinder mot fri rorlighet avseende import av lakemedel
(artikel 34)?

e Om sa ar fallet, kan atgarden rattfardigas (artikel 36 och EU-domstolens
praxis)?

Om atgarden enligt punkt 2 kan motiveras pa objektiva grunder stalls slutligen
fragan om atgarden ar proportionerlig.

Om miljépremien utgor ett hinder mot fri rorlighet

Principen om dmsesidigt erk&nnande innebdr att Sverige forvantas acceptera de krav
som stalls pa en utlandsk tillverkare i dennes hemland, utan att andra krav stalls.>
Den nationella regleringen av miljépremien kommer premiera miljomassig
tillverkning framfor annan. Miljopremien innebér dock inget krav pa att anpassa viss
vara for att denna ska fa forséljas i Sverige. Det star, dven efter miljopremiens

49 Kommerskollegium, Inremarknadsguide for myndigheter, 2019, Inremarknadsguide for myndigheter, hamtat
2022-04-07.
0 Kommerskollegium, Inremarknadsguide for myndigheter, 2019, Inremarknadsguide for myndigheter, hamtat
2022-04-07.
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inforande, var och en fritt som vill verka pa den svenska marknaden och fa tillgang
till det svenska formanssystemet oavsett om ldkemedlet kan kvalificeras for
miljopremie eller inte. Det &r aven mojligt att forsélja lakemedel direkt till
regionernas slutenvard.

Det &r effekten som en atgard far, inte atgardens syfte, som ar avgérande for om den
strider mot principen om fri rorlighet. Den fria rorligheten kan paverkas bade av
diskriminerande som icke-diskriminerade atgarder. Enligt uppdraget ska
miljopremien fungera tillsammans med systemet for periodens vara inom ramen for
lakemedelsférmanen. Miljépremien kommer inte att diskriminera utlandska
lakemedel eftersom reglerna for att inga i systemet for periodens vara galler lika for
alla. Aven de krav som stélls for att fa ta del av den frivilliga miljopremien galler
oavsett ursprung.

Att Sverige staller, forvisso frivilliga, krav kring miljé som inte finns i andra lander
kan dock teoretiskt gora det svarare for tillverkare att sélja sina lakemedel héar. Ett
sadant krav kan darfor utgora ett icke-diskriminerande hinder. Myndigheterna
overvager om forsaljning i periodens vara ska vara en forutsattning for att fa ett
bidrag i form av miljopremie. De som har fatt en miljépremie har mojlighet att battre
konkurrera i pris an de som inte har fatt miljopremie.

Kraven som stalls for miljopremie ar inte tvingande utan deltagandet ar frivilligt,
men uppfyllandet medfor saledes fordelar for vissa foretag framfor andra.
Sammantaget kan det darfor inte uteslutas att miljépremien utgdr ett potentiellt
handelshinder.

Miljohansyn som ett godként undantag — kan miljépremien rattfardigas pa
objektiva grunder?

Om miljopremien kan ses som ett potentiellt handelshinder som strider mot EU-
ratten behdver en beddmning ske om inférandet av premien anda kan ses beréttigat.
Undantag fran huvudregeln att handelshinder ar forbjudet framgar av artikel 36 i
EUF-fordraget som handlar om skal av allmanintresse. Undantag framgar &ven av
EU-domstolens réattspraxis.

EU-ratten tillater att atgarder infors i syfte att skydda miljomassig hallbarhet, dven
om atgarden skapar handelshinder. Kommerskollegium lyfter i sin vagledning
exempelvis FN:s globala hallbarhetsmal i Agenda 2030.5! Dér finns bland annat
tillgang till, och en hallbar forvaltning av, rent vatten samt att férebygga och
avsevart minska alla slags fororeningar i havet samt skydda och aterstalla ekosystem.
Skydd for miljon ar saledes en objektiv grund och ett allménintresse som EU-
domstolen accepterat vid flera tillfallen.

Det ska kunna visas att det ar beréttigat att infora miljopremien och att féljande
villkor ska vara uppfyllda:

51 Kommerskollegium, Inremarknadsguide for myndigheter, 2019, Inremarknadsguide for myndigheter, hamtat
2022-04-07.
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o Atgarden ska vara objektivt motiverad, nddvéandig och att den leder till att
allménintresset skyddas.

o Atgérden ska vara proportionerlig, det vill sdga skalig i férh&llande till
syftet.>

Atgarden ska vara objektivt motiverad och nédvandig

Miljopremien ar ett satt att paverka lakemedelsframstallningen till att minska viss
miljopaverkan, genom att premiera sadana lakemedel som framstalls enligt satta
miljokriterier. Genom det finns ett samband mellan planerat statsstéd och viljan till
Okat miljoskydd.

Premien innebér inget tvingande krav for leverantéren om anpassning for att sélja
varan pa den svenska marknaden. Pa sa sétt uppratthalls principen om 6msesidigt
erkdnnande.

En premie i kronor &r ett styrinstrument pa en konkurrerande marknad. Sverige ska
enligt EU-lagstiftningen félja gemensamma regler och krav fér godkédnnande och
Overvakning av lakemedel. Detta innebér att Sverige inte kan anta ett strdngare
regelverk an EU vad galler tillverkningskrav pa lakemedel for att de ska fa séljas pa
den nationella marknaden.

Sammantaget kan miljopremien ses som en atgard som &r objektivt motiverad och
framjar allmanintresset av miljoskydd.

Atgarden ska vara proportionerlig, skalig i forhallande till syftet

Miljopremien behdver aven klara villkoret att vara proportionerlig. Finns det flera
olika mojligheter att valja mellan for att nd samma mal, ska den atgérd véljas som
minst begransar den fria rorligheten.

Europeiska unionens domstol har tidigare tagit stallning till Sveriges atgard for att
skydda miljon genom att framja anvandande av energi fran fornybara energikallor,
dar skattelattnader ges for biobranslen som uppfyller vissa hallbarhetskriterier.
Energimyndighetens foreskrifter innehdll kriterier som uteslét granséverskridande
transport via gasnatet vilket innebar att producerad hallbar biogas fran Tyskland inte
kunde kvalificeras i Sverige. Av utredningen framgick att handelshinder forelag,
men att hindret anda kunde vara beréttigat genom att anvandningen av fornybara
energikéllor i princip gagnar skyddet for miljon genom att bidra till minskning av
utslapp av vaxthusgaser. Domstolen papekade dock att det ar upp till myndigheterna
att, nar de aberopar ett skal som motiverar en restriktion av fria rorligheten, pa ett
konkret satt ska styrka att skalet ar hanforligt till allmanintresset och att atgarden star
i proportion till det efterstravade malet. Domstolen konstaterade att
Energimyndigheten inte kunnat styrka att deras stéllda krav fordrades for att forsakra

52 Kommerskollegium, Inremarknadsguide for myndigheter, 2019, Inremarknadsguide for myndigheter, hamtat
2022-04-07.
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sig om att biogas fran andra medlemsstater ar hallbar, vilket innebér att atgarden
stred mot proportionalitetsprincipen och saledes inte var beréattigad.>

Europeiska unionens domstol har dven tagit stallning till Sveriges atgard for att
skydda folkh&lsan genom férbud mot att marknadsféra alkohol i tryckta medier i
syfte att begransa konsumtionen. Domstolen bedémde i férhandsavgdrandet att
annonseringsforbudet paverkade handeln i EU, men att bestimmelserna inte utgjorde
nagot hinder mot ett sddant forbud i syfte att skydda folkhalsan om det ansags
forenligt med proportionalitetsprincipen. Domstolen éverlat darefter till nationell
instans att avgora om forhallandena i Sverige medgav att mindre ingripande atgarder
skulle ha en motsvarande verkan. Tingsratten och darefter marknadsdomstolen fann
bada att forbudet var alltfor langtgaende och darmed oproportionellt i EU-réttslig
mening. Annonsforbudet sags som foga effektivt och staten har tillgang till ett flertal
andra styrmedel.%*

| och med att miljopremien dr frivillig och det & majligt att delta i periodens vara
utan att vara miljokvalificerad bedéms atgarden vara proportionerlig.

Sammantagen bedémning om att miljépremien inte bedoms paverka den fria
rorligheten

Myndigheterna ser sammantaget att miljopremiens konstruktion ar en atgard som
kan motiveras pa objektiva grunder samt endast i mindre omfattning begransar den
fria rérligheten och att den &r proportionerlig. Detta i och med att
miljoklassificeringen, for att komma i fraga for en miljopremie, ar frivillig och det &r
mojligt for ett Iakemedel att utses till periodens vara utan att uppfylla kraven for
miljopremien.

Intresset av att minska miljopaverkan ifran lakemedelsframstallningen far anses
dvervaga den negativa effekten som premien kan ha pa den enskilde tillverkaren.
Premien utbetalas nationellt men ar mdjlig att soka for alla lakemedelsforetag som
verkar i landet, oavsett ursprung. Kriterierna for att kunna kvalificeras for
miljopremie ar dven tankta att kunna vara féranderliga pa sa sétt att de initialt satts
pa en lagre niva, for att sedan pa sikt kunna séttas pa en hogre niva med en an mer
forbattrad miljoeffekt. Atgarden att infora miljépremien bedéms darmed som
forenlig med EU-rattens principer kring fri rérlighet.

3.2.2.2 Beaktande av regler i anmalningsdirektivet om tekniska
handelshinder

EU-direktiv 2015/1535 (anmélningsdirektivet) innehaller bland annat bestammelser
om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter. Forfattningsforslag
som innehaller tekniska foreskrifter ska enligt huvudregeln anmélas till EU-

3 EG-domstolens dom i mal C-549/15, E.ON Biofor Sverige.
5 EG-domstolens dom i mél C-405/98 Gourmet Int. Products samt Marknadsdomstolens dom 2003:5, dnr B 1/02.
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kommissionen.>® Regeringen och myndigheter under regeringen skickar in sina
anmalningar via Kommerskollegium. Anmalningsproceduren ska géra att
handelshinder upptécks och forhindras. Om anmélningspliktiga tekniska foreskrifter
inte anmals, forlorar de sin rattsverkan och far inte tillampas.®®

Om avsikten med utkastet till teknisk foreskrift framfor allt &r att begransa
avséttningen eller anvandningen av ett kemiskt dmne, ett preparat eller en produkt,
av hénsyn till folkhalsan eller av konsument- eller miljoskyddshansyn, ska
medlemsstaterna ockséa dverlamna antingen en sammanfattning av eller hanvisningar
till alla relevanta uppgifter om amnet, preparatet eller produkten i fraga och om
kanda och tillgangliga ersattningsprodukter, om sadana uppgifter finns tillgangliga,
och ange vilka effekter atgarden forvantas ha pa folkhalsan och konsument- och
miljoskyddet. Samtidigt ska en riskanalys lamnas in som utforts i enlighet med de
principer som faststalls i den tilldampliga delen av avsnitt 11.3 i bilaga XV till
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006.57

Utformning av tekniska foreskrifter

Den svenska férordningen (1994:2029) om tekniska regler géller for statliga
myndigheter under regeringen och ansluter till Sveriges forpliktelser enligt
anmalningsdirektivet och TBT-avtalet.*®

Nar en myndighet utarbetar en teknisk regel ska den se till att regeln utformas sa att
den inte hindrar handeln med andra lander mer &n vad som behdvs for att tillgodose
syftet med regeln. Myndigheten ska sakerstalla att varor som uppfyller likvérdiga
krav inte hindras tilltrade till den svenska marknaden.® Vidare ska myndigheten
underséka om det finns en internationell eller europeisk standard pa omradet samt
utreda mojligheten att anpassa regeln till den.®

Definition av tekniska foreskrifter

Tekniska foreskrifter definieras i anmalningsdirektivet som bland annat tekniska
specifikationer och andra krav, som &r tvingande vid saluforing.®*

Med tekniska specifikationer avses en i ett dokument intagen specifikation som
faststaller de egenskaper som kravs av en produkt. Det &r exempelvis kvalitetsnivaer,
prestanda, sakerhet eller dimensioner, inbegripet sadana krav pa produkten som
avser varubeteckning, terminologi, symboler, provning och provningsmetoder,
forpackning, markning eller etikettering och forfaranden for bedémning av
overensstammelse.®

% Artikel 5 anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter samt 20 § 6 p. férordningen (1996:1515) med instruktion
for Regeringskansliet.

% Mal C-95/14, UNIC (2015) p. 29.

57 Artikel 5 anmalningsdirektivet for tekniska foreskrifter.

%6 1 § forordningen (1994:2029) om tekniska regler.

%9 3 § forordningen (1994:2029) om tekniska regler.

80 4 § forordningen (1994:2029) om tekniska regler och artikel 2 i TBT-avtalet.

8% Artikel 1.1 f) anmalningsdirektivet for tekniska foreskrifter.

82 Artikel 1.1 ¢) anmalningsdirektivet for tekniska foreskrifter.
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Med andra krav avses krav som inte ar en teknisk specifikation och som stélls pa en
produkt framfor allt av skyddshénsyn och i synnerhet for att skydda konsumenterna
eller miljén och som paverkar dess livscykel efter det att den har sldppts ut pa
marknaden. Till exempel villkor fér anvandning, atervinning, ateranvandning eller
bortskaffande, om dessa foreskrifter pa ett vasentligt satt kan paverka produktens
sammansattning eller natur eller saluféringen av den.%

Med produkt enligt anmalningsdirektivet avses alla industriellt framstéllda
produkter.®*

De tekniska foreskrifter som, enligt anmalningsdirektivet, ska anses vara tvingande
ar lagar eller andra forfattningar som hanvisar antingen till tekniska specifikationer
eller andra krav. Som faktiskt tvingande réknas ocksa frivilliga dverenskommelser i
vilka en offentlig myndighet &r en avtalsslutande part och enligt vilka tekniska
specifikationer eller andra krav ska uppfyllas, med undantag av
anbudsspecifikationer vid offentlig upphandling.®

EU-domstolen har i ett antal fall tagit stéllning till vad som utgor tekniska
foreskrifter enligt anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter. Exempelvis har
skyldighet att anbringa ett marke pa produkter innan de saluférs ansetts utgora en
teknisk foreskrift, liksom skyldighet att marka eller etikettera forpackningar.®

Aven bestammelser om produktionsmetoder och processer for lakemedel utgor
tekniska foreskrifter.®”

3.2.2.3 Sammantagen bedémning om att kriterier fér miljopremie utgor
tekniska foreskrifter som behdver anmaélas enligt
anmalningsdirektivet

Ett system for miljopremie i lakemedelsformanssystemet ar frivilligt, det vill séga
lakemedelsforetagen valjer sjalva om de vill ansluta sig och uppfylla kriterierna for
miljopremien. Fragan ar om foreskrifter som ar frivilliga att tillampa omfattas av
anmalningsskyldigheten till EU-kommissionen. Det star dock klart att
forfattningsforslagen kring miljopremie blir rattsligt tvingande i det fall som ett
foretag valjer att kvalificera sig for att fa miljépremien. Det ar endast genom att
uppfylla i forfattning uppstéllda kriterier och villkor som en férséljning av
lakemedlet i efterhand kan generera viss miljopremie. Aven sé kallade faktiskt
tvingande tekniska specifikationer omfattas av anmalningsdirektivet.®®

88 Artikel 1.1 d) anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter.

& Artikel 1.1 a) anmalningsdirektivet for tekniska foreskrifter.

% Artikel 1.1 f) anmalningsdirektivet for tekniska foreskrifter.

% Domstolens dom av den 8 november 2007, Schwibbert, mal C-20/05, EU:C:2007:652, punkt 45 och

dom av den 6 juni 2002, Sapod Audic, méal C-159/00, EU:C:2002:343, punkterna 30 och 39.

57 Domstolens dom av den 17 september 1996, kommissionen mot Italien, mal C-289/94, EU:C:1996:330, punkterna
32, 36, 4344 och 51.

% Artikel 1.1 f) anmalningsdirektivet for tekniska foreskrifter. Vad géller anmalan av skattemassiga och finansiella
atgarder se aven artikel 1.1 f iii) i samma direktiv.
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Enligt Kommerskollegium upphéver inte en anmalan av en skattemassig eller
finansiell atgard enligt statsstodsreglerna anmalningsskyldigheten enligt
anmalningsdirektivet. Om en myndighet foreslar tekniska foreskrifter som hanger
samman med skatteméssiga eller finansiella atgarder kan myndigheten behéva
anmaéla de tekniska foreskrifterna enligt anmalningsdirektivet och den skatteméssiga
eller finansiella atgarden enligt EUF-fordragets forfaranderegler for statsstod.

Vad galler anmalan av skattemassiga och finansiella atgarder se aven artikel 1.1 f
iii). Sverige har tidigare anmalt olika forslag till foreskrifter om statsstdd till EU-
kommissionen i enlighet med anmalningsdirektivet for tekniska foreskrifter.™

E-halsomyndigheten gor bedémningen att forslaget till foreskrifter om miljopremien
behdver anmalas till kommissionen for att uppfylla kraven som stalls i
anmalningsdirektivet.

3.2.2.4 Beaktande av TBT-avtalet

Vid sidan av anmalningsproceduren enligt anmélningsdirektivet finns det andra
internationella informationsprocedurer som paverkar myndigheternas
foreskriftsarbete.

Om foreskrifter kan ha en vésentlig inverkan pa handel mellan tva eller flera lander
ska foreskrifterna dven anmalas till VVarldshandelsorganisationen (WTQ). Det foljer
av det internationella avtalet om tekniska handelshinder, nedan bendmnt TBT-
avtalet. Det sorjer for ett anmalningsférfarande som gor att alla WTO-medlemmar,
inbegripet EU och dess medlemsstater, kan bedéma att tekniska foreskrifter och
forfaranden for beddmning av éverensstammelse gallande produkter inte skapar
onddiga hinder for internationell handel. Avtalet anger principer fér hur
medlemsstaterna utarbetar, faststéller och tillampar tekniska foreskrifter och
standarder. Anmalan till WTO gors ofta samtidigt som anmélan enligt
anmalningsdirektivet for tekniska foreskrifter, via Kommerskollegium som
vidarebefordrar anmalningen till WTO.

| stor utstrackning motsvarar bestimmelserna i TBT-avtalet principerna i artikel 34 i
EUF-fordraget. Principerna innebar att nationella tekniska regler inte far vara
diskriminerande samt att handelshinder som &r orsakade av nationella tekniska regler
endast ar godtagbara i den man de ar motiverade utifran ett skyddsvart intresse.
TBT-avtalet definierar "teknisk reglering” pa liknande sitt som anmélningsdirektivet
for tekniska foreskrifter definierar tekniska foreskrifter.”

8 Kommerskollegium, Anmélningsproceduren for tekniska féreskrifter och e-tjanster - Sa paverkas myndigheter, s.
17 samt Riktlinjer for faststallande och anmélan av skatteméssiga

eller finansiella atgarder vid tillampning av direktiv 98/34/EG, s. 5.

© EU-kommissionen, Sék databasen - European Commission (europa.eu), himtat 2022-01-04.

™ Artikel 2 i Bilaga 1 i TBT-avtalet anger att med teknisk reglering avses Dokument som faststéller
produktegenskaper eller deras relaterade processer och produktionsmetoder, inklusive tillampliga administrativa
bestammelser, med vilka dverensstaimmelse ar obligatorisk. Den fér ocksd omfatta eller uteslutande behandla
terminologi, symboler, férpackning, mérkning eller markningskrav som géller for en produkt, process eller
produktionsmetod.
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TBT-avtalets anmélningsprocedur liknar anmalningsdirektivets procedur och innebér
att WTO-medlemmarna ska anmala forslag till tekniska foreskrifter och
kontrollférfaranden till WTO:s sekretariat.’

Forfarandet blir aktuellt nér:

o ett foreskriftsforslag innehaller tekniska foreskrifter eller kontrollforfaranden
enligt TBT-avtalet”™

e de tekniska foreskrifterna inte motsvarar en internationell standard

o foreskriftsforslaget vasentligen kan inverka pa internationell handel med
berérda produkter.’

Vid osakerhet om ett foreskriftsforslag vasentligen kommer inverka pa internationell
handel rekommenderar Kommerskollegium att myndigheter av transparensskal
anmaler sina foreskriftsforslag bade till WTO:s sekretariat och till kommissionen.
Vid en TBT-anmaélan behdver myndigheter bara géra en anmaélan till
Kommerskollegium. Den enda skillnaden gentemot anmaélan enligt
anmalningsdirektivet ar att myndigheter maste ange foreskriftens titel, syfte och
motivering pa engelska pa anmalningsblanketten. Kommerskollegium anmaéler sedan
forslaget parallellt enligt bade anmalningsdirektivet och TBT-avtalet.

3.2.2.5 Sammantagen bedémning om att kriterier fér miljopremie kan
behdva anmaélas enligt TBT-avtalet

Det kan inte uteslutas att ett system for miljopremie kan ha en vasentlig inverkan pa
handel mellan tva eller flera lander. Foreskrifterna kan darmed behdva anmalas dven
till WTO enligt TBT-avtalet.

3.2.3 Sammantagen bedémning

De kriterier for miljopremien som for narvarande tas fram av myndigheterna och
som behdver vara uppfyllda for att fa miljopremie bedéms av E-hélsomyndigheten
preliminart utgora tekniska foreskrifter som ska anmélas enligt anméalningsdirektivet
och TBT-avtalet.

3.3 Den forvaltningsrattsliga processen

E-hédlsomyndigheten ska enligt uppdraget utveckla ett system for utbetalning av
miljopremien pa forpackningsstorleksniva inom en begransad del av periodens vara-

72 Artikel 2.9.2 och 5.6.2 | TBT-avtalet samt 1 § 1 p. och 6 § forordningen (1994:2029) om tekniska regler.

73 Dessa begrepp &r nagot snavare i jamforelse med anmalningsdirektivet.

™ Enligt TBT-kommittén bedéms vasentlig inverkan pa internationell handel utifran foljande kriterier: i) vérdet eller
annan importhansyn for den berdrda exporterande och/eller importerande medlemmen, oavsett om medlemmen
berors enskilt eller kollektivt, ii) den potentiella tillvaxt som en sadan import kan generera, samt iii) svarigheter for
tillverkare i andra medlemslander att rétta sig efter de foreslagna tekniska foreskrifterna. Vidare omfattas bade
importékande och importminskande effekter pa handeln, under férutséttning att handelspaverkan &r vasentlig
(G/TBT/1/Rev.10 (09.06.2011) avsnitt I\V.C(1)(i).
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systemet. Systemet ska bygga pa att E-halsomyndigheten beréknar och betalar ut
premien baserat pa produktens forsaljning. E-halsomyndigheten ska tillsammans
med TLV utreda hur systemet med utbetalningar av miljépremien till
lakemedelsforetagen ska fungera. | detta ingar bland annat att utreda med vilken
periodisering utbetalningen ska ske, samt att utreda hur informationen om vilka
produkter som uppfyller kraven for att erhalla miljopremien ska komma
E-hdlsomyndigheten tillhanda.

Infor varje utbetalning kommer foretagen fa ett underlag som innehaller uppgifter
om datum, att utbetalningen avser miljopremie enligt tankt stodordning, antal salda
forpackningar och kronor per forpackning.

Apoteken redovisar expedierade varor till E-hdlsomyndigheten. E-hdlsomyndigheten
formedlar idag ersattning for lakemedelsformaner, respektive smittskyddsersattning,
fran regionerna till apoteksaktorerna. Betalningsformedlingen regleras i 16 §
forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner. Dar anges att ersattning ska
betalas i efterhand, varvid ersattning som hor till en viss manad ska betalas den
forsta vardag som inte &r l6rdag i den andra manaden darefter. Ersattningen ska
betalas till E-halsomyndigheten som férmedlar den till 6ppenvardsapoteken. | Gvrigt
anges att ersattning ska betalas pa det satt regionerna, E-halsomyndigheten och
oppenvardsapoteket kommer 6verens om. | den man villkoren och processen for
betalningsformedlingen inte &r forfattningsreglerad ar den, enligt tillampliga
forfattningar, utformad i 6verenskommelse mellan E-hdlsomyndigheten, regionerna
och apoteksaktérerna.

Gallande 6verenskommelse innebar att reglering avseende felaktiga underlag fran
apoteken ska som huvudregel goras pa aktuellt underlag for efterkommande
formansperiod. Det innebar att utbetalning av miljopremie bor ske efter det att
eventuella korrigeringar har gjorts. Om det &nda skulle bli fel i en utbetalning
behdver E-hdlsomyndigheten besluta att ratta det och darefter verkstalla med
justerad utbetalning.

3.4 Behov av forfattningsandringar

En fullstandig rattslig analys kan goéras forst nér alla delar i uppdraget &r klara, varfor
behovet av forfattningsandringar beskrivs pa ett 6vergripande plan i denna
delrapport.

En séarskild forordning avseende miljépremien, en sa kallad stodordning behover tas
fram.

Enligt en prelimindr bedémning ser E-halsomyndigheten att en férordning
oversiktligt bland annat bor innehalla féljande:

e Syftes/malparagraf
e Forordningen meddelad med stod av

e Tillampningsomrade (preliminart vilka lakemedelsgrupper som omfattas)
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o Definitioner (eventuellt)

e Forutséttningarna for bidrag (prelimindrt gransvarden for utslépp, forsaljning
inom periodens vara och att det finns medel)

e Bidragsniva (eventuellt)

e Ansodkan om bidrag

e Provning och beslut om bidrag (Ladkemedelsverket)
e Utbetalning av bidrag (E-hdlsomyndigheten)

e Beslutsvillkor

e Aterbetalning och &terkrav

e Upplysningar (eventuellt)

e Overklagande

e Bemyndigande till Ldkemedelverket att meddela ytterligare foreskrifter
(preliminart om ansokans innehall och gransvérden)

e Uppfdljning och utvardering.
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4. Slutsats och fortsatt arbete

Slutsatserna av E-hélsomyndighetens rattsliga analys ar att miljopremien behover
anmalas till EU-kommissionen utifran reglerna om statsstdd, om inte undantaget som
kallas de minimis valjs. Bestdmmelser om miljépremie, som ska utarbetas, behéver
ocksa anmalas till kommissionen utifran anmalningsdirektivet och till WTO utifran
TBT-avtalet. Det fortsatta juridiska arbetet inriktas nu pa att i samverkan med
Lakemedelsverket och TLV ta fram ett forslag till stddordning for miljopremien.

Betraffande betalning av miljopremie innebér radande forfarande hos
E-halsomyndigheten att reglering avseende felaktiga underlag fran apoteken gors for
efterkommande formansperiod. Det innebar att utbetalning av miljopremie bor ske
efter det att eventuella korrigeringar har gjorts. Om det anda skulle bli fel i en
utbetalning behdver E-hdlsomyndigheten besluta att ratta det och darefter verkstalla
med justerad utbetalning.

Savil tidplan som kostnadsuppskattning har beroenden till utfallet fran den rattsliga
analysen och myndigheternas gemensamma férslag pa ett miljopremiesystem.
E-hédlsomyndighetens tidigare antaganden i delrapport 1 kring hur
miljopremiesystemet ska utformas kan annu inte styrkas helt. I den kontinuerliga
samverkan mellan myndigheterna kan antagandena delvis bekréftas.
E-hdlsomyndigheten kan inte paborja utveckling av teknisk l6sning forran alla delar
inom utredningen &r klarlagda.

Myndigheterna ska nu arbeta vidare och ha en fortsatt tit dialog, for att sedan landa i
ett gemensamt miljopremiesystem och ta fram forslag pa stddordning som
slutredovisas senast den 30 oktober 2022.
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