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Subsidiaritetsprovning av
kommissionens forslag till férordning
om Kkritiska lakemedel

Sammanfattning

Utskottet har subsidiaritetsprévat kommissionens forslag (COM(2025) 102)
till forordning om kritiska l&kemedel. Utskottet anser att kommissionens
forslag till férordning i stora delar fatt en utformning som &r forenlig med
subsidiaritetsprincipen. Néar det galler vissa delar av forslaget anser utskottet
dock att de inte ar forenliga med subsidiaritetsprincipen och foreslar darfor att
riksdagen lamnar ett motiverat yttrande till Europaparlamentets, radets och
kommissionens ordférande. Utskottet gor beddmningen att de bestdmmelser
som ror nationella plan- och byggprocesser, bestammelser for att underlatta
administrativa och tillstindsgivande processer for strategiska projekt samt
regleringar som géller miljoprévningar strider mot subsidiaritetsprincipen.

Provade forslag

Kommissionens férslag till Europaparlamentets och radets férordning om
inrdttande av en ram for att starka tillgangen till och forsorjningstryggheten
for kritiska lakemedel samt tillgdngen och tillgangligheten till 1akemedel av
gemensamt intresse, och om é&ndring av forordning (EU) 2024/795,
COM(2025) 102.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Forslag till forordning om kritiska lakemedel
Riksdagen beslutar att 1&mna ett motiverat yttrande till Europaparlamentets,
radets och kommissionens ordférande med den lydelse som anges i bilaga 2.

Stockholm den 10 juni 2025

Pa socialutskottets vagnar

Christian Carlsson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Christian Carlsson (KD), Fredrik
Lundh Sammeli (S), Jessica Stegrud (SD), Johan Hultberg (M), Karin Sundin
(S), Carita Boulwen (SD), Mikael Dahlqvist (S), Jesper Skalberg Karlsson
(M), Gustaf Lantz (S), Malin Hoglund (M), Karin Réagsjo (V), Christofer
Bergenblock (C), Mona Olin (SD), Nils Seye Larsen (MP), Christian
Lindefjard (SD), Dzenan Cisija (S) och Jakob Olofsgard (L).
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Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

Den 11 mars 2025 presenterade kommissionen ett forslag till
Europaparlamentets och radets férordning om inrattande av en ram for att
starka tillgangen till och forsrjningstryggheten for kritiska lakemedel samt
tillgangen och tillgangligheten till lakemedel av gemensamt intresse, och om
&ndring av forordning (EU) 2024/795, COM(2025) 102.

Den 14 maj 2025 héanvisade kammaren forslaget till forordning till
socialutskottet for subsidiaritetsprovning. Attaveckorsfristen for att lamna ett
motiverat yttrande 16per ut den 7 juli 2025.

Den 14 april 2025 l&mnade Socialdepartementet en faktapromemoria
(2024/25:FPM30)  dar  regeringens  prelimindra  beddmning av
subsidiaritetsfragan framgar. Den 28 maj 2025 inkom Socialdepartementet
med en kompletterande bedémning av forslagets foérenlighet med
subsidiaritetsprincipen (dnr 1850-2024/25).

Forslaget som provas anges i bilaga 1. Utskottets forslag till motiverat
yttrande finns i bilaga 2.

Kommissionens forslag

Bakgrund

EU star infor 6kade utmaningar nar det géller tillgangen pa lakemedel, vilket
blivit sarskilt tydligt med anledning av den senaste tidens globala handelser,
som har avslojat sarbarheter och brister i EU:s leveranskedjor for lakemedel.
Grundorsakerna till bristsituationerna har visat sig komplexa och omfatta flera
olika sektorer, och utmaningar finns langs hela vardekedjan for lakemedel.
Samtidigt har situationen for lakemedelstillverkningen foréndrats mycket de
senaste artiondena. Medan EU:s lakemedelsproduktion inriktats mer pa
komplexa lakemedel som kréver en hogteknologisk infrastruktur, utbildade
arbetstagare och sofistikerade processer, har produktionen av insatsvaror for
generiska lakemedel i allt hogre grad flyttat utanfor Europa, vilket har bidragit
till att gora leveranskedjorna mer sarbara.

Lakemedelsbristen har darfor varit en prioriterad fraga i EU det senaste
decenniet, och atgarder som presenterats pd omradet innefattar bl.a. en
pagaende 6versyn av EU:s allmanna lakemedelslagstiftning, ett utokat mandat
for Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) samt en unionsfdrteckning
over kritiska lakemedel.

Kommissionen ser forslaget som ett viktigt steg i fullbordandet av den
europeiska hélsounionen och forslaget till férordning &r ténkt att komplettera
den pdgaende Gversynen av EU:s lakemedelslagstiftning, EMA:s uttkade
mandat i frdga om krisberedskap och hantering av ldkemedel, EU-



REDOGORELSE FOR ARENDET

medlemsstaternas egna atgarder och forberedelser for eventuella halsokriser
samt industripolitiska atgarder som nyligen tratt i kraft pa andra kritiska
omraden.

Forslagets syfte och huvudsakliga innehall

Forslaget omfattar en ny férordning som kompletterar befintlig lagstiftning
samt den pagaende éversynen av EU:s lakemedelslagstiftning. Det allmanna
malet for forordningen &r att starka forsorjningstryggheten for och tillgangen
till kritiska lakemedel inom EU, och darigenom sakerstélla en hog skyddsniva
for folkhdlsan och vdrna om unionens sdkerhet. Syftet &r dven att forbattra
tillgdngen och tillgangligheten till andra specifika likemedel, i de fall
marknaden inte i tillracklig utstrackning sakerstaller tillgangen och
tillgangligheten till dessa lakemedel for patienter, samtidigt som hansyn tas till
behovet av att sakerstalla att priserna pa lakemedel ar rimliga.

De huvudsakliga forslagen for att uppna forslagets syfte och mél innefattar
atgarder for okad tillverkning av kritiska lakemedel inom EU och &tgéarder
avseende efterfragan pa kritiska likemedel. Anvandning av internationella
partnerskap med likasinnade lander och regioner foreslas for att starka
leveranskedjan och minska beroendet av ett fatal arrangorer. Det foreslas
ocksa att en koordineringsgrupp for kritiska lakemedel etableras, som ska ha
som huvuduppgift att underlatta tillampningen av férordningen.

Forslaget galler framst kritiska lakemedel som anges pa den
unionsforteckning dver kritiska lakemedel som offentliggjordes i december
2023 och sags over i december 2024, men genom forslaget till forordning
infors dven atgarder for att forbattra tillgangligheten och tillgangen till andra
lakemedel av gemensamt intresse, sdsom lakemedel for sallsynta sjukdomar
(sérldkemedel) och nya antimikrobiella medel. Forlagets kapitel V11 innehaller
bestdmmelser om &ndring av férordning (EU) 2024/795 (den s.k. STEP-
forordningen).
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Utskottets provning

Forslag till forordning om kritiska lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen l&mnar ett motiverat yttrande till Europaparlamentets,
radets och kommissionens ordférande

Subsidiaritetsprévningen

Subsidiaritetsprincipen galler enligt artikel 5.3 i fordraget om Europeiska
unionen pa de omraden dar EU inte har exklusiv befogenhet. Den innebér att
EU ska vidta en atgard endast om och i den man som malen for den planerade
atgarden inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna, vare
sig pa central niva eller pa regional och lokal niva, och darfér, pa grund av den
planerade &tgardens omfattning eller verkningar, battre kan uppnds pé
unionsniva.

Medlemsstaternas nationella parlament ska se till att subsidiaritetsprincipen
foljs i utkast till lagstiftningsakter. Enligt 9 kap. 20 8 riksdagsordningen (RO)
ska riksdagen prova om ett utkast till lagstiftningsakt strider mot
subsidiaritetsprincipen. Om ett utskott finner att ett utkast strider mot
subsidiaritetsprincipen, ska det enligt 10 kap. 3 8 RO lamna ett utlatande till
kammaren med forslag till ett motiverat yttrande. Utskottet ska lamna ett
utlatande till kammaren om minst fem av utskottets ledamoter begar det. Om
utskottet finner att utkastet inte strider mot subsidiaritetsprincipen ska det
anmélas till kammaren genom ett protokollsutdrag. Ett beslut i kammaren om
ett motiverat yttrande ska meddelas Europaparlamentets, radets och
kommissionens ordférande genom en riksdagsskrivelse, enligt 11 kap. 21 §
andra stycket RO.

Kommissionens bedémning

Kommissionen skriver féljande om sin syn pa forslagets forenlighet med
subsidiaritetsprincipen och proportionalitetsprincipen samt val av instrument:

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Malen for detta forslag kan inte i tillrdcklig utstrackning uppnas av
medlemsstaterna  var  for sig, eftersom utmaningarna  med
lakemedelsbrister och sarbarheter i leveranskedjan stracker sig utanfor de
nationella grinserna. Atgarder p& EU-niva behovs for att sikerstélla ett
samordnat och effektivt svar pd dessa granséverskridande problem.
Forslaget tar hansyn till denna princip vid utformningen av de enskilda
atgarderna, sarskilt vid upphandling av kritiska lakemedel och andra
lakemedel av gemensamt intresse.
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Proportionalitetsprincipen

Forslaget ar inriktat pa kritiska lakemedel for vilka det finns ett pavisat
behov av att ingripa, och det valda ingripandet kan leda till en effektiv
minskning av risken for brister. Sarskilda &tgarder galler dven andra
lakemedel av gemensamt intresse som paverkas av problem med
marknadstilltrade i medlemsstaterna.

Val av instrument

Forslaget ar utformat som en forordning fran Europaparlamentet och radet.
Valet av en forordning i stallet for ett direktiv beror pa behovet av en
omedelbar och enhetlig tillampning i hela EU. Detta val sdkerstaller
rattssakerheten genom att minimera risken for olika tolkningar och
genomforanden i medlemsstaterna. Dessutom kréver lagstiftningens
gransoverskridande foljder ett enhetligt och konsekvent tillvagagangssatt
som kan uppnas genom en forordning.

Regeringens bedémning

Regeringens prelimindra bedémning av tillampningen av
subsidiaritetsprincipen  framgdr av  regeringens  faktapromemoria
2024/25:FPM30. Regeringen anfor féljande:

Malen for detta forslag kan enligt kommissionen inte i tillracklig
utstrackning uppnds av medlemsstaterna var for sig, eftersom
utmaningarna med lakemedelsbrist och sarbarheter i forsorjningskedjan
striacker sig dver nationsgranserna. Det kravs atgarder pd EU-niva for att
sakerstdlla en samordnad och effektiv reaktion pad dessa
gransoverskridande fragor. | forslaget beaktas denna princip vid
utformningen av de enskilda atgarderna, sarskilt nar det galler upphandling
av kritiska lakemedel och andra lakemedel av gemensamt intresse.
Kommissionen beddémer darmed att forslagen ar i enlighet med
subsidiaritetsprincipen enligt artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen.

Kommissionen beddmer vidare att i enlighet med proportionalitets-
principen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen, gér forslagen i
forordningen inte utdver vad som &r nédvandigt for att uppné malen.

Regeringens preliminédra bedémning &r att forslagen i stort &r forenliga
med subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.

Regeringen har den 28 maj 2025 inkommit med féljande kompletterande
beddmning av forslagets forenlighet med subsidiaritetsprincipen:

Regeringen gor bedémningen att forslaget i vissa delar kan strida mot
subsidiaritetsprincipen. Forslaget innehaller bland annat bestammelser
som tar sikte pa nationella plan- och byggprocesser. Regeringen bedémer
initialt att det ar svart att se hur plan- och byggprocesser kan utgéra hinder
for forsorjningstryggheten av lakemedel. Generellt s& ser regeringen det
som problematiskt att férordningen reglerar plan- och byggprocesser och
att en definition som inkluderar dessa har tagits med i forslaget.

Forslaget innehéller &ven bestammelser for att underlatta
administrativa och tillstdndsgivande processer, dvs. fortursprocesser for
strategiska projekt. Dessa processer &r i dag nationellt reglerade och
forslagets bestammelser skulle kunna bedémas vara alltfér ingripande. |
detta sammanhang kan noteras att vid miljoprévning av strategiska projekt
foreslar kommissionen en samlad bedémning dar behériga myndigheter
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ska fatta beslut inom snava tidsfrister. Sadana regleringar kan bedomas
vara alltfor ingripande for svensk férvaltning.

Slutsatsvis kan kommissionens forslag till forordning innehélla
regleringar som kan komma att ifragasattas utifran subsidiaritetsprincipen
och i stéllet anses bést regleras helt i nationell ratt.

Regeringen avser att analysera forslaget ytterligare nar kommissionen
presenterat sin konsekvensanalys i juni 2025.

Utskottets stéallningstagande

Inledningsvis vill utskottet valkomna att kommissionen har presenterat sitt
forslag till forordning om kritiska l&kemedel och syftet med detta forslag.
Utskottet stédller sig positivt till forslagets ansats och vélkomnar
kommissionens arbete for att starka forsorjningstryggheten och tillgangen till
kritiska lakemedel inom EU. Utskottet delar uppfattningen att fragor som ror
bristsituationer for l&kemedel & hogst aktuella inom unionen, och har
forstaelse for att det kravs vissa atgarder pd EU-niva for att sikerstalla
samordnade och effektiva insatser nédr det galler den har typen av
gransoverskridande utmaningar.

Utskottet anser att forslaget i stora delar fatt en utformning som ar forenlig
med subsidiaritetsprincipen. N&r det galler vissa delar av forslaget anser
utskottet dock att de inte ar forenliga med subsidiaritetsprincipen. Utskottet
gor beddémningen att de bestdmmelser som roér nationella plan- och
byggprocesser, bestimmelser for att underldtta administrativa och
tillstindsgivande processer for strategiska projekt samt regleringar som galler
miljoprévningar strider mot subsidiaritetsprincipen.

Nar det galler det innehall i forslaget som rér bestimmelser som tar sikte
pé nationella plan- och byggprocesser bedomer utskottet att det inte tydligt
motiveras hur plan- och byggprocesser skulle kunna utgdra hinder for
forsorjningstryggheten av lakemedel. Utskottet ser det som problematiskt att
forordningen reglerar plan- och byggprocesser och staller sig fragande till att
en definition som inkluderar dessa har tagits med i forslaget.

Utskottet stéller sig ocksa tveksamt till de delar av forslaget som innehéller
bestammelser for att underlatta administrativa och tillstandsgivande processer,
dvs. fortursprocesser for strategiska projekt. Dessa processer ar i dag nationellt
reglerade och forslagets bestammelser skulle kunna bedémas vara alltfor
ingripande. Nar det galler miljéprévningar foreslar kommissionen vidare en
samlad bedémning déar behdriga myndigheter ska fatta beslut inom snava
tidsfrister. Utskottet ser en risk for att sadana regleringar kan bedémas vara
alltfor ingripande for svensk forvaltning.

Dérmed anser utskottet att forslaget inte i alla delar &r forenligt med
subsidiaritetsprincipen. Utskottet foreslar darfor att riksdagen lamnar ett
motiverat yttrande till Europaparlamentets, radets och kommissionens
ordférande med den lydelse som anges i bilaga 2.
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BiLAGcAa 1

Forteckning over provade forslag

Kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets forordning om
inrattande av en ram for att starka tillgangen till och forsérjningstryggheten
for kritiska lakemedel samt tillgangen och tillgangligheten till lakemedel av
gemensamt intresse, och om &ndring av forordning (EU) 2024/795,
COM(2025) 102.
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BILAGA 2

Motiverat yttrande fran Sveriges riksdag

Riksdagen har prévat kommissionens forslag till Europaparlamentets och
radets forordning om inrattande av en ram for att starka tillgangen till och
forsorjningstryggheten  for  kritiska lakemedel samt tillgdngen och
tillgangligheten till lakemedel av gemensamt intresse, och om &ndring av
forordning (EU) 2024/795, COM(2025) 102.

Riksdagen stéller sig positiv till forslagets ansats och valkomnar
kommissionens arbete for att starka forsorjningstryggheten och tillgangen till
kritiska ldkemedel inom EU. Riksdagen delar uppfattningen att fragor som rér
bristsituationer for ldkemedel &r hogst aktuella inom unionen, och har
forstaelse for att det kravs vissa atgarder pd EU-niva for att sikerstalla
samordnade och effektiva insatser nar det géller den hér typen av
gransoverskridande utmaningar.

Riksdagen anser att forslaget till forordning i stora delar fatt en utformning
som ar forenlig med subsidiaritetsprincipen. Né&r det galler vissa delar av
forslaget anser riksdagen dock att de inte ar forenliga med subsidiaritets-
principen. Riksdagen gor beddmningen att de bestdmmelser som ror
nationella plan- och byggprocesser, bestammelser for att underlétta
administrativa och tillstindsgivande processer for strategiska projekt samt
regleringar som géller miljoprévningar strider mot subsidiaritetsprincipen.

Nar det galler det innehall i forslaget som rér bestimmelser som tar sikte
pé nationella plan- och byggprocesser bedémer riksdagen att det inte tydligt
motiveras hur plan- och byggprocesser skulle kunna utgdra hinder for
forsorjningstryggheten av lakemedel. Riksdagen ser det som problematiskt att
forordningen reglerar plan- och byggprocesser och staller sig fragande till att
en definition som inkluderar dessa har tagits med i forslaget.

Riksdagen staller sig ocksa tveksam till de delar av forslaget som innehéller
bestammelser for att underlatta administrativa och tillstandsgivande processer,
dvs. fortursprocesser for strategiska projekt. Dessa processer ar i dag nationellt
reglerade och forslagets bestdmmelser skulle kunna bedémas vara alltfor
ingripande. Nar det galler miljéprévningar foreslar kommissionen vidare en
samlad bedémning déar behdriga myndigheter ska fatta beslut inom snava
tidsfrister. Riksdagen ser en risk for att sadana regleringar kan bedémas vara
alltfor ingripande for svensk forvaltning.

Dérmed anser riksdagen att forslaget inte i alla delar &r forenligt med
subsidiaritetsprincipen.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2025
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