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Naturvardsverkets yttrande 6ver Europeiska kommissionens férordning
Critical Medicines Act (dnS2025/00728)

Sammanfattning

Naturvardsverket har begransat yttrandet till kapitel 111 (Enabling conditions for
investment) avsnitt |1 (Facilitating administrative and permit-granting
processes).

Naturvardsverket har inga invandningar mot kommissionens forslag om att
miljoprévning av verksamheter som tillverkar kritiska ldkemedel hanteras
skyndsamt och i vissa fall prioriteras framfor provning av andra verksamheter.
Samtidigt har vi svart att dverblicka konsekvenserna for miljon och det svenska
miljoprévningssystemet enbart utifran kommissionens forslag. Vi saknar ocksa
remissinstanser som kan vara av betydelse for att fa in andra aspekter inom
miljoomradet.

Naturvardsverkets stallningstagande och skal

Naturvardsverket har avgrénsat yttrandet till att avse kapitel 111 (Enabling
conditions for investment) avsnitt 11 (Facilitating administrative and permit-
granting processes) i kommissionens forslag som handlar om underlittande av
administrativa processer och tillstindsforfaranden.t

Inledningsvis kan Naturvardsverket konstatera att svensk lakemedelstillverkning
som framst berdrs av forslaget ar tva anlaggningar som tillstdndsprévas av mark-
och miljédomstol och tretton anlédggningar som tillstandsprovas av
miljoprovningsdelegation.?

Overgripande synpunkter pa kapitel Ill avsnitt Il

Det ar svart att enbart utifran kommissionens forslag 6verblicka konsekvenserna
for miljon och det svenska miljoprovningssystemet. En konsekvensanalys for

! Se En ny samordnad miljobeddmnings- och tillstindsprévningsprocess — Betankande av
Miljotillstandsutredningen, SOU 2024:98.

2 VVerksamhetskoder 24.38-i och 24.39-i i 12 kap. miljoprovningsférordningen (2013:251).
Uppgifter hamtade fran Svenska miljorapporteringsportalen i maj 2025.
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svenska forhallanden hade kunnat underlatta bedomningen. Naturvardsverket
noterar aven att kommissionens forslag inte har remitterats till nagon
miljoprévningsdelegation eller mark- och miljédomstol. Det kan darfor finnas en
risk att andra centrala aspekter av forslagen inte blir tillrackligt belysta.

Naturvardsverket kan ocksd konstatera att flera artiklar i avsnittet har liknande
utformning som artiklar i EU-férordningarna om kritiska rdmaterial® och
nettonollteknik?. Vi har inte kunnat bedoma hur kommissionens forslag forhaller
sig till liknande bestimmelser i dessa forordningar med utgéngspunkt fran det
remitterade forslaget.

Artikel 7

Naturvardsverket har inga principiella invandningar mot att miljéprévningen av
verksamheter som tillverkar kritiska lakemedel hanteras skyndsamt och i vissa
fall prioriteras framfor provning av andra verksamheter. Naturvardsverket kan
konstatera att det idag saknas generella paskyndade forfaranden (accelerated
procedures) eller fortursforfaranden inom miljoprévningen enligt svensk ratt
som skulle kunna tillampas for strategiska projekt enligt kommissionens forslag.

Om det ska inféras nagot sadant sarskilt forfarande for strategiska projekt i
svensk ratt bedomer Naturvardsverket att det skulle kravas en fordjupad
konsekvensanalys. Det behéver utredas narmare hur ett sadant forfarande skulle
forhalla sig till krav pa prioritering eller skyndsam handlaggning enligt andra
EU-réttsakter. Det géller i synnerhet EU:s forordning om kritiska ramaterial och
EU:s forordning om nettonollteknik. Det behover ocksa utredas vilka
konsekvenser det skulle fa for provningen av andra samhallsviktiga miljofarliga
verksamheter i Sverige och for provningsmyndigheterna.

Artikel 8

Naturvardsverket bedomer att det ar oklart vad artikel 8 innebar och hur kraven
enligt artikeln ska tillgodoses i den svenska miljétillstandsprocessen. Det
framstar som att medlemsstaterna enligt artikeln ar skyldiga att ge sokanden i en
miljotillstandsprocess stod och hjéalp med att 6ka allménhetens acceptans for en
viss verksamhet samt stod och hjalp i allméanhet i processen. Naturvardsverket
vill uppmarksamma att det foreligger en risk for intresse- och malkonflikter om
staten ska ge sadant stod till en verksamhetsutGvare. Detta eftersom det i en
miljotillstandsprocess ocksa finns andra enskilda och statliga myndigheter som
kan vara motparter till den sokande.

Artikel 9

Enligt artikel 9 ska en projektansvarig fa begara att en tillstandsansokan beviljas
status som “av hogsta nationella betydelse”, nar en sadan status finns i nationell
ratt, och behandlas i enlighet darmed. Naturvardsverket konstaterar att det inte
finns nagon sadan status i svensk ratt i dagslaget. Liknande bestammelser finns
aven i artikel 10.4 i EU:s forordning om kritiska ramaterial och artikel 15.2 i
EU:s forordning om nettonollteknik. Naturvardsverket bedomer att det behovs

3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1252 av den 11 april 2024 om inréttande
av en ram for sakerstallande av trygg och héllbar forsorjning av kritiska ramaterial och om
&ndring av forordningarna (EU) nr 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1724 och (EU)
2019/102.

4 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1735 av den 13 juni 2024 om inrattande
av en atgardsram for att starka Europas ekosystem for tillverkning av nettonollteknik och om
&ndring av forordning (EU) 2018/1724.
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en analys av vad det skulle fa for konsekvenser for miljéprévningen av andra
miljofarliga verksamheter om regeringen dvervager att infora en sadan status i
den svenska miljoréatten.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektéren Johan Kuylenstierna
efter foredragning av avdelningschefen Marie Uhrwing.

Vid den slutliga handlaggningen har i 6vrigt deltagit enhetschefen Lisa
Johansson och Kerstin Astrand samt handlaggaren Anna Telestam Forsmark,
Sven Bomark och milj6juristen Emelie Jonsson.
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