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EU-note

Til orientering af Europaudvalget og Sundhedsudvalget

Sveriges Rigsdag finder forslag om kritiske la2gemidler i strid med naer-
hedsprincippet

Den svenske Rigsdag vedtog den 17. juni 2025 en begrundet udtalelse om
Kommissionen forordningsforslag om adgangen til kritiske laegemidler EU?,
hvor man vurderer, at forslaget er i strid med naerhedsprincippet?.

Kommissionens forslag er grundlaeggende et industripolitisk udspil, der skal
reducere risikoen for forsyningssvigt og tilvebringe bedre rammevilkar i EU
for producenter af kritiske laegemidler3. De vigtigste nyskabelser i forslaget er
en reekke redskaber, som skal vaere med til at styrke EU’s egen
produktionskapacitet for kritiske laegemidler og forbedre muligheden for at
samarbejde om feelles europaeiske indkgb af kritiske lsegemidler i EU.

Her er forslaget i strid med narhedsprincippet
Den svenske Rigsdag finder, at forslaget er i strid med naerhedsprincippet pa

felgende tre punkter.

Det drejer sig for det farste om bestemmelser i forslaget, som palaegger
nationale myndigheder med ansvar for planlaegning (f.eks. planer for fysisk
planlaegning og arealanvendelse) at indarbejde bestemmelser om udvikling

1 Kom(2025)0102 — Forslag til Europa-Parlamentets og Réadets forordning om fastlaeggelse af
rammer, der skal styrke tilgeengeligheden af og forsyningssikkerheden for kritiske laeagemidler
samt tilgeengeligheden af og adgangen til lsegemidler af feelles interesse.

2 Neerhedsprincippet i TEU art. 5(3) fastslar, at EU kun kan handle i det omfang méalene med et
forslag ikke i tilstreekkeligt omfang kan opfyldes af medlemsstaterne gennem national lovgiv-
ning, men bedre kan nas pa EU-plan.

3 Laes mere om indholdet af forslaget om kritiske lsegemidler i EU-note E19 fra den 13. juni 2025.
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af sakaldt strategiske projekter* i disse planer.® Rigsdagen mener ikke, at
Kommissionen i tilstreekkeligt omfang begrunder, hvordan eksisterende
nationale planleegningsprocesser udger en hindring for
forsyningssikkerheden for kritiske lzegemidler.

Rigsdagen finder tilsvarende, at bestemmelser i forslaget, som skal lette de
administrative byrder og tilladelsesprocedurerne for strategiske projekter er i
strid med naerhedsprincippet. Riksdagen tvtvler pa nytten af disse
bestemmelser, herunder prioritering af skonomisk statte til strategiske
projekter. Rigsdagen vurderer, at der er tale om processer, som i dag er
reguleret nationalt, og at forslagets bestemmelser ma anses for at vaere for
vidtreekkende.

Endelig finder Rigsdagen, at Kommissionens forslag om stremlining af
miljgvurderinger af kritiske laegemidler er uforneligt med naerhedsprincippet.
Rigsdagen vurderer her, at der er risiko for, at kravet om, at de kompetente
nationale myndigheder skal traeffe afgarelse inden for korte tidsfrister, vil
veere vidtraekkende for de administrative nationale myndigheder i Sverige.

Folketingets behandling af forslaget

Forslaget om kritiske lsegemidler er udvalgt af Europaudvalget som et af Fol-
ketingets prioriterede EU-forslag® for 2025 og planleegges forelagt af
sundhedsministeren pa et mgde i Sundhedsudvalget den 2. september 2025.

| Folketinget er det, aftalt, at det er Europaudvalget, som pa vegne af
Folketinget, vedtager begrundede udtalelser om brud pa naerhedsprincippet
til Kommissionen’. Dette sker dog pa bagrund af input fra de ansvarlige
fagudvalg. Derfor hvis Sundhedsudvalget skulle have bemaerkninger i forhold
til forslagets overholdelse af naerhedsprincippet, bar de sendes til
Europaudvalget.

Tiden er dog meget knap. Ifglge EU-traktaten har de nationale parlamenter i
EU 8-uger til at sende Kommissionen en begrundet udtalelse om et forslag
fra det tdispunkt, hvor det foreligger i alle sprogversioner. Det gjorde forslaget
om kritiske leegemidler den 12. april, hvilket betyder, at 8-ugersfristen udlgber
den 7. juli.

4 Kommissionens forslag giver EU-landene mulighed for at udpege szerlige strategiske projekter,
som skal afhjaelpe sarbarheder i forsyningskaeden ved at skabe bedre rammer for produktionen
af kritiske laegemidler i EU.

5 Artikel 13 i forslaget.

8 Europaudvalgets beretning af 29. september 2023.

" Europaudvalgets beretning af 9. april 2010.
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Dette dokument er udarbejdet af Folketingets Administration til brug for med-
lemmer af Folketinget. Efter onske fra Folketingets Praesidium understatter
Folketingets Administration det parlamentariske arbejde i Folketinget, herun-
der lovgivningsarbejdet og den parlamentariske kontrol med regeringen ved at
yde upartisk faglig bistand til medlemmerne. Faglige noter udarbejdet af Fol-
ketingets Administration er i udgangspunktet offentligt tilgaengelige.
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