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Konsekvensutredning gallande andring av Havs- och
vattenmyndighetens foreskrifter och allmanna rad om badvatten (HVMFS
2012:14)

Allmant

Beskrivning av problemet och vad man vill uppna

EU:s badvattendirektiv (2006/7/EG) ar infort i svensk lagstiftning genom badvattenférordningen
och Havs- och vattenmyndighetens féreskrifter och allménna rad om badvatten (HVMFS
2012:14). Enligt badvattenférordningen ska kommunerna méata halten av intestinala enterokocker
i alla badvatten dar det kan férvantas en betydande mangd badgaster den kommande
badsasongen, sa kallade EU-bad. Enterolert-E®/Quanti-Tray® &r en nationellt godkand
analysmetod for att mata halten av indikatorbakterien intestinala enterokocker vid EU-bad, da
metoden finns med i HYMFS 2012:14 bilaga 3. ISO 7899-2 och ISO 7899-1 ar de metoder som
ar godkanda enligt EU:s badvattendirektiv (2006/7/EG) for att mata intestinala enterokocker vid
EU-bad. EU:s badvattendirektiv tillater medlemsstater att anvanda andra metoder an de i
direktivet om resultat som erhalls frn dessa 'nationellt godkanda’ metoder ar likvardiga de
resultat som erhalls frin metoderna i direktivet. Enterolert-E®/Quanti-Tray® har visats mata
hogre halter av intestinala enterokocker an ISO 7899-2, nar halten matts med bada metoderna i
samma vattenprov. Enterolert-E®/Quanti-Tray® pavisar typer av intestinala enterokocker som
ISO 7899-2 inte pavisar i samma grad eller alls, och som inte bedéms medféra nagon halsorisk.
Problemet ar dadrmed att Enterolert-E®/Quanti-Tray® inte ger likvardiga resultat jamfoért med de
metoder som ar godkanda i EU:s badvattendirektiv, och darmed strider anvandandet av metoden
i detta sammanhang mot EU-ratten. | tilldagg maste kommunen ta kontrollprov och ersattningsprov
for att identifiera en kortvarig férorening, vilket innebar en stérre och onédig kostnad for
kommunen vid falska positiva provsvar. Genom att ta bort metoden ur bilaga 3 till HVYMFS
2012:14 efterlevs direktivet angaende jamforbara analysmetoder.

Beskrivning av alternativa I6sningar fér det man vill uppna och vilka effekterna blir om négon
reglering inte kommer till stand

Alternativa I6sningar saknas, eftersom nuvarande reglering strider mot EU-ratten. Effekten om
regleringsandringen inte kommer till stdnd ar att icke likvardiga matresultat kommer fortsatta
rapporteras och ligga till grund for klassificering av badvattenkvalitet i Sverige, samt for
nuldgesbedémningen dar ett badvattenprov bedéms som tjanligt, tjanligt med anmarkning eller
otjanligt. | och med att Enterolert-E®/Quanti-Tray® identifierar typer av intestinala enterokocker
som ISO-metoderna inte identifierar kan metoden ge falska positiva resultat. Darmed kan det
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intréffa att allmanheten avrads fran bad dven om det inte finns nagon risk for badandes hélsa.
Kommuner kan ocksa behdva avrada fran bad hela badsasonger i onédan, da en kommun maste
avrada fran bad hela badsadsongen nar ett EU-bad fatt klassificeringen dalig badvattenkvalitet. Ett
felaktigt resultat i ett EU-bads klassificeringsunderlag paverkar EU-badets klassificering i fyra ar
framover.

Uppgifter om vilka som berérs av regleringen

Direkt berérda ar kommuner, laboratorier, metodtillverkare och metoddistributorer.

Indirekt berorda ar framst allmanhet/badande och turismnaringen. Eventuellt kan
fastighetsmarknaden lokalt paverkas indirekt.

Uppgifter om vilka kostnadsméssiga och andra konsekvenser regleringen medfér och en
jamférelse av konsekvenserna fér de évervdgda regleringsalternativen

Regleringen kan medféra en betydande nytta for allmanheten i de omraden dar man undviker
felaktiga provsvar och de kan bada nar det ar tjanligt vatten. Med tanke pa att en anméarkning kan
vara kvar i fyra ar efter ett positivt prov far ett felaktigt prov stora konsekvenser.

Delar av turistnaringen har intékter fran badturister. De paverkas troligtvis positivt av att
matningarna visar pa tjanligt vatten. Turistnaringen bidrar med arbetstillfallen till kommunen och
darmed med skatteintakter och eventuellt minskade kostnader fér forsorjningsstod. Aven de
berérda kommunerna kan alltsa paverkas positivt ekonomiskt. Se aven stycket "Beskrivning av
konsekvenser fér kommuner och landsting” nedan, om hur kommunerna bedéms paverkas av
regelandringen.

Eventuellt kan fastighetsmarknaden lokalt paverkas, med tanke pa att efterfragan pa fastigheter i
ett omrade med narhet till vatten dar det avrads fran bad kan bli lagre an om badmadjligheter finns.
Detta ar aven nagot som vissa kommuner papekat i samband med att de talat med potentiellt nya
kommuninvanare gallande att boséatta sig i kommunen. De som funderar éver att kdpa boende i
kommunerna har pavisat tveksamhet infor ett kop i och med att omkringliggande EU-bad fatt
klassificeringen dalig badvattenkvalitet. Klassificeringen i detta fall har troligtvis berott pa felaktiga
och/eller falska positiva svar med Enterolert-E®/Quanti-Tray®.

Intakter for metodtillverkare och metoddistributérer bedéms inte paverkas i nagon betydande
omfattning, pa grund av att det ar globala féretag med miljarder i omsattning. Laboratoriernas
intakter beddms heller inte paverkas avsevart. Se stycke ” Beskrivning av vilken tidsatgang
regleringen kan féra med sig fér féretagen och vad regleringen innebér for féretagens
administrativa kostnader” nedan.

HaV beddmer att det inte finns nagon alternativ I6sning (reglering eller andra styrmedel) som kan
uppfylla syftet med regelandringen.

Uppgifter om de bemyndiganden som myndighetens beslutanderétt grundar sig pa

22 § Badvattenforordningen (2008:218)
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Bedbémning av om regleringen éverensstdmmer med eller gar utéver de skyldigheter som féljer av
Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Andringarna beddms vara férenliga med de skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till EU.

Havs- och vattenmyndigheten beddmer vidare preliminart att andringarna kan omfattas av
anmalningsskyldigheten enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9
september 2015 om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande
foreskrifter for informationssamhallets tjanster (anmalningsdirektivet). Enligt artikel 5.1 i
anmalningsdirektivet ska EU:s medlemslander anmala tekniska foreskrifter till Europeiska
kommissionen. Tekniska féreskrifter, i anmalningsdirektivets mening, omfattar bland annat
tekniska specifikationer, sa kallade andra krav samt vissa férbudsbestammelser.

Havs- och vattenmyndigheten ar av uppfattningen att Enterolert-E®/Quanti-Tray®-metoden i sig
eller vad galler dess ingadende komponenter kan utgéra en eller flera fysiska produkter i
anmalningsdirektivets mening. Foreskriftsandringen som myndigheten dvervager skulle i
sammanhanget kunna betraktas som en foérbudsbestdmmelse, eller annat krav, som ar rattsligt
eller faktiskt bindande vid férsaljning eller anvandning av analysmetoden eller dess komponenter
pa sa vis att en tidigare uttryckligen tillaten anvandning tas bort, vilket i sammanhanget innebar
att anvandningen for analys av badvattenprover inom badvattenférvaltningen forbjuds. | artikel
7.1 (a) i anmalningsdirektivet framgar att strikt genomférande av bindande EU-lagstiftning
undantas anmalningsplikten, vilket skulle kunna vara tilldmpbart i sammanhanget. Oaktat detta
kommer Havs- och vattenmyndigheten sanda forevarande foreskriftsférslag i ett separat utskick
till Kommerskollegium fér samrad kring eventuell anmalningsplikt.

Bedbémning av om sérskilda hdnsyn behéver tas nér det géller tidpunkten fér ikrafttrddande och
om det finns behov av speciella informationsinsatser

Sveriges kommuner har blivit upplysta om den kommande féreskriftsandringen. Detta skedde i
maj 2023. Havs- och vattenmyndigheten uppmanade darigenom kommunerna att redan da byta
analysmetod, alternativt analysera sina badvattenprover med bade Enterolert-E®/Quanti-Tray®
och en av ISO-metoderna.

| data fran 2022 syns att 10 laboratorier anvande sig av Enterolert-E®/Quanti-Tray® nar de
analyserade badvattenprover at Sveriges kommuner. Sju av dessa hade enbart analyserat prover
med Enterolert-E®/Quanti-Tray®. Data fran 2023 visar att sju laboratorier har gjort analyser med
Enterolert-E®/Quanti-Tray®, och av dessa har fem stycken ocksa gjort analyser med en av ISO-
metoderna. Enbart 2 laboratorier har endast gjort analyser for kommuner med Enterolert-
E®/Quanti-Tray®, enligt underlaget fran 2023.

Att bade andelen laboratorier som analyserat med Enterolert-E®/Quanti-Tray® samt andelen
som bara rapporterat prover med Enterolert-E®/Quanti-Tray® i dataunderlaget har minskat kan
vara en direkt effekt av den information som Havs- och vattenmyndigheten skickade till
kommunerna redan i maj 2023. Det bedéms darmed inte finnas behov for speciella
informationsinsatser i och med att kommunerna redan ar informerade, vilket rimligen ocksa
betyder att de informerat sina upphandlade laboratorier.
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Kommuner och landsting

Havs- och vattenmyndigheten har infor denna konsekvensutredning genomfort interviuer med en
chef for gatu- och parkférvaltning samt en skogs- och naturvardsforvaltare i en kommun.
Kommunen har tidigare fatt sina badvattenprover analyserade med bade ISO och Enterolert-
E®/Quanti-Tray®, men nu mera enbart med ISO 7899-2. Referens till denna kommun kommer
harefter benamnas "kommunen” i flytande text eller parentes.

Beskrivning av effekter fér kommuner eller landsting

Badvattenkvalitet ar viktigt for manga kommuner. Far ett EU-bad klassificeringen dalig
badvattenkvalitet kan detta paverka bade de boende i kommunen, de som avser att kdpa boende
i narheten till vattnet samt de turister som planerar att beséka kommunen. Om klassificeringen
sedan tidigare bygger pa falska positiva resultat, det vill saga samre badvattenklassificering an
det faktiska tillstdndet i vattnet, kan konsekvenserna komma att vara minskad turism samt mindre
intresse av att kdpa bostad i narhet till badvattnet, helt i onddan. Det finns darfor en 6vergripande
samhallsekonomisk nytta i att badvattenprovernas resultat ar korrekta och jamférbara utefter vad
som ar syftet med EU:s badvattendirektiv.

Aterkopplingen fran kommuner géllande den planerade regleringen (efter informationsutskicket i
maij) har varit minimal. Det &r ingen kommun som har kommenterat eller patalat att borttagandet
av Enterolert-E®/Quanti-Tray® som nationellt godkand metod skulle ha en avsevard paverkan pa
deras verksamhet. Den intervjuade kommunen har heller inte hort eller sett nagon
badvattenkollega i en annan kommun ha nagon asikt om regleringsandringen, efter
informationsutskicket.

Kommunen som intervjuats menar att tiden for att kunna stélla om har varit skalig. De tillagger att
ISO 7899—-1 ar en vedertagen metod som inte ar komplicerad att stalla om till. Kommunen tror att
det i stort sett kommer underlatta for Sveriges kommuner att det bara finns en metod att férhalla
sig till. Kommunen menar att da flera olika kommuner provtar utmed samma kuststrackor kan det
vara gynnsamt att alla anvander samma metod, s& man kan samarbeta dver kommungranserna
och jamfora provsvar. Det &r da viktigt att proverna ar analyserade med samma metod, och/eller
med jamforbara resultat. Kommunen beskriver hur manga av de narliggande kommunerna inte
direkt vet vad Enterolert-E®/Quanti-Tray® ar, da de enbart kanner till ISO 7899-2.

Kostnadsmassigt menar kommunen att de betalar samma pris till laboratoriet oavsett
provtagningsmetod. De har inte markt av nagon vasentlig tidsmassig skillnad, forutom att det med
Enterolert-E®/Quanti-Tray® har kunnat flaggas tidigare om ett prov riskerar att bedémas som
otjanligt, och darmed att kommunen bor avrada fran bad. Dock tillagger kommunen att de med
Enterolert-E®/Quanti-Tray® fick géra manga fler omprov, alltsd, fick manga fler otjanliga prover,
an med ISO 7899-2. | och med det innebar regleringsandringen att éverflodiga och/eller onddiga
omprover inte kommer behdvas goéras pa grund av Enterolert-E®/Quanti-Tray®, vilket tar bort
den onddiga kostnaden for kommuner.

Foretag

Havs- och vattenmyndigheten har infor denna konsekvensutredning intervjuat en chef pa ett av
Sveriges storre laboratorier. Dennes titel &r 'teknisk chef mikrobiologi’, vilket kommer forkortas
"TCM i texten nedan, antingen i flytande text, eller inom parentes som referens.
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Beskrivning av antalet féretag som berérs, vilka branscher féretagen ar verksamma i samt
storleken pa féretagen

| september 2023 fanns det 122 ackrediterade laboratorier som genomférde vattenanalyser.’
Sveriges kommuner anvande sig tillsammans av totalt 15 stycken olika laboratorier for analys av
de badvattenprover som kommunerna rapporterat under 2023 (fram tills 2023-09-07). Av dessa
15 laboratorier har sju stycken rapporterat prover analyserade med Enterolert-E®/Quanti-Tray®.
Av dessa sju ar det tva stycken laboratorier som enbart rapporterat prover med Enterolert-
E®/Quanti-Tray®. Observera att detta inte behdver betyda att de inte har kompetens och
ackreditering for att utféra en eller bada ISO-metoderna. De andra fem har alltsa rapporterat
prover analyserade med bade Enterolert-E®/Quanti-Tray® och en eller bada ISO-metoderna.

De laboratorier som rapporterat provsvar med bada metoderna tillhér de tva storsta
laboratoriekoncernerna i Sverige (TCM), med stdrre laboratorier i flera delar av landet. Av de tva
laboratorier som enbart rapporterat provsvar med Enterolert-E®/Quanti-Tray® ar ett av dem ett
kommunalt laboratorium, medan det andra tillhor en stor vatten-, avlopps-, och
avfallsorganisation.

Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan féra med sig for féretagen och vad regleringen
innebér for féretagens administrativa kostnader

ISO-metoderna kraver mer personal och ar nagot mer komplexa i sitt utférande an Enterolert-
E®/Quanti-Tray®. Dock ar materielkostnaderna storre for Enterolert-E®/Quanti-Tray® an fér ISO-
metoderna. TCM har observerat att det gar 4t mer personal inom dennes verksamhet for analyser
med ISO-metoderna. Dock har deras materielkostnader sjunkit. Detta kanske inte innebar att en
overgang till ISO-metoderna ar helt kostnadsneutralt ur dessa aspekter, men anda ganska nara.

Den faktor som eventuellt kommer ha den storsta tidsmassiga paverkan pa laboratorierna ar att
svarstiden for Enterolert-E®/Quanti-Tray® ar 50 % mindre jamfort med ISO (TCM). Bada
metoderna ger dock relativt snabba svar, da Enterolert-E®/Quanti-Tray® ger analyssvar pa cirka
24 timmar och ISO pa ungefar 48 timmar. Detta i sig kan betyda att kommunerna far vanta lite
langre pa att vidta de férvaltnings- och informationsatgarder som kan behdévas utifall ett prov visar
otjanligt eller tjanligt med anmarkning. Kommunen som intervjuats menar dock att det inte ar
nagon skillnad i nar de far ta emot de fardiga analyssvaren med ISO 7899-2 som de har nu,
jamfort med Enterolert-E®/Quanti-Tray® som de hade innan.

Kommunen har inte fatt nagon negativ feedback fran laboratoriet angédende att de enbart vill ha
analyser gjorda med ISO 7899-2.

Beskrivning av vilka andra kostnader den féreslagna regleringen medfér fér féretagen och vilka
férandringar i verksamheten som féretagen kan behéva vidta till féljd av den féreslagna
regleringen

Flexibiliteten for laboratorierna kan minska i och med den langre svarstiden, vilket kan paverka
schemalaggning och omférdelning av kostnader. Mindre laboratorium kan paverkas av att
Enterolert-E®/Quanti-Tray® ar en enklare metod att utféra och lara upp personal inom an ISO-
metoderna. Om ett litet laboratorium inte ar ackrediterade att utféra ISO-metoderna kan

" https://search.swedac.se/sv/ackrediteringar?s=vattenanalys
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regleringen innebara ackrediteringskostnad samt kostnad att Iara upp personal inom ISO-
metoderna (TCM).

Beskrivning av i vilken utstrdckning regleringen kan komma att paverka konkurrensférhallandena
for féretagen

Om ett litet laboratorium inte kan erbjuda analys med ISO-metoderna behéver kunden
(kommunen) vanda sig till ett laboratorium som kan det. Darmed finns en risk for laboratorier som
inte ar ackrediterade for ISO-metoderna att de kommer férlora kunder (TCM). Det ar dock svart
att sdga nagot med sakerhet gallande detta, i och med att dataunderlaget inte visar vilka av de
tva laboratorier som enbart rapporterat prover med Enterolert-E®/Quanti-Tray® som inte ar
ackrediterade for ISO-metoden. Oavsett ar ett av dessa tva laboratorier ett kommunalt labb som
inte lar berdras av den fria marknaden i nagon storre utstrackning, medan det andra ar en del av
en stor vatten-, avlopps-, och avfallsorganisation.

De storre laboratorierna kommer fortsatt ha kvar Enterolert-E®/Quanti-Tray® da metoden
anvands for andra vattenanalyser, som exempelvis avloppsvatten. Konkurrenspaverkan pa de
storre laboratorierna kommer inte vara markbar, da kunder redan cirkuleras mellan de tva storsta
laboratoriekoncernerna. Med storsta sannolikhet ar inte badvattenprover ar avsevard del av de
prover som berdrda laboratorier analyserar varje ar (TCM). Darmed tros inte paverkan bli
speciellt stor. Detta &r dock inte nagot som kan konstateras med sédkerhet da det saknas data
gallande detta.

Turistnaringens konkurrensférhallanden kan paverkas positivt av att matningarna ger korrekta
provsvar avseende badvattenkvaliteten.

Beskrivning av om sérskilda hdnsyn behéver tas till sma foretag vid reglernas utformning

Inga sarskilda hansyn beddéms behdvas tas gallande sma laboratorier vid regleringsandringen.
Detta i och med att paverkan bedéms vara relativt likvardig oavsett storlek pa laboratorium, i
kombination med att regleringséndringen behéver genomféras for att Sverige som medlemsstat
ska leva upp till kraven i EU-ratten.

Kontaktpersoner
For eventuella fragor kontakta:

Ema Glad, vattenmiljéenheten, e-postadress: ema.glad@havochvatten.se tfn: 010-698 62 65,
eller

Pontus Nilsson, juridiska enheten, e-postadress: pontus.nilsson@havochvatten.se tfn. 010-698
60 73.
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