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Kommenterad dagordning
1. Godkannande av dagordningen
2. A-punkter

Lagstiftningséverlaggningar
(Offentlig 6verliggning 1 enlighet med artikel 16.8 1 férdraget om Europeiska

unionen)

3. Direktivet om europeisk bioteknik |

Vilken typ av behandling forvintas i radet:
Allmin riktlinje

Ansvarigt statsrad:
Jakob Forssmed

Forslagets innehall:

Den 16 december 2025 lade kommissionen fram ett férslag till direktiv om
andring av direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad giller utslippande
pa marknaden av genetiskt modifierade mikroorganismer och bearbetning av

organ.



Direktivet syftar till att uppdatera EU:s regler f6r hur genetiskt modifierade
mikroorganismer far siljas och hur organ far hanteras och bearbetas.

Direktivet innehaller tvd dndringsforslag i befintliga direktiv, 2001/18/EG
och 2010/53/EU:

1. Genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM) ir centrala inom
bioteknik, bade som produktionsverktyg och som produkter. De har ett
brett tillimpningsomrade inom miljo, klimat och agro-livsmedelssektorerna
och annan industri. Foreslagna andringar dr darfér anpassning av
riskbedomning och giltighet f6r marknadsgodkinnande, inférande av
begreppet lagrisk-GMM med vetenskapliga kriterier och ram for foérenklat
godkinnandeférfarande for lagrisk-GMM.

2. Regler for att sikerstilla patientsikerhet och evidens vid bearbetning av
organ infor transplantation.

Forslaget har férhandlats under det cypriotiska ordférandeskapet och vid
Coreper den 5 juni forbereddes en kompromiss.

Forslag till svensk standpunkt:

Regeringen ser positivt pa att kommissionen har presenterat ett ramverk av
atgirder som stirker unionens bioteknik och biotillverkningssektorer, sirskilt
inom hilsa.

Regeringen betonar vikten av flexibilitet sa att medlemsstaterna kan anpassa
inférandet av direktivet pa ett sitt som ar forenligt med lindernas nationella
hilso- och sjukvardssystem.

Regeringen anser att kompromissforslaget kan accepteras och avser stilla sig
bakom ordforandeskapets forslag till allman riktlinje.

Datum f6r tidigare behandling i riksdagen:
Overliggning med Socialutskottet dgde rum den 19 februari 2026.
Socialutskottet informerades den 2 juni 2026.

Fortsatt behandling av drendet:

Europaparlamentet ska nu ta stillning till forslaget, omrostning dr dnnu inte
inplanerad. Efter att Europaparlamentet tagit stallning inleds
trepartsforhandlingar.



Faktapromemoria:
2025/26:FPM71

4. Forordningen om bioteknik |

Vilken typ av behandling férvintas i radet:
Riktlinjedebatt

Ansvarigt statsrad:
Jakob Forssmed

Forslagets innehall:

Den 16 december 2025 presenterade kommissionen sitt forslag till
forordning om ett ramverk med atgirder for att stirka den Europeiska
unionens bioteknologi och biotillverkningssektor sirskilt inom omradet

halsa.

Forslaget syftar till att forenkla och stodja innovationskedjan inom bioteknik
med bibehallen patientsikerhet, etiska principer och dataskydd, samtidigt

som innovation inom sektorn ska frimjas.

Forslaget kompletterar befintlig lagstiftning pa omradet, den pagaende
oversynen av EU:s likemedelslagstiftning och férslaget om en férordning
om kritiska ldkemedel som ar under férhandling.

Vid radets mote ska en forsta debatt pa politisk niva foras. Infor debatten
har ordférandeskapet skickat ut diskussionsfragor. Fragorna handlar om
vilka prioriteringar medlemsstaterna har och om hur férordningen kan
utformas for att stirka EU:s konkurrenskraft samt 6ka tillgangen till
innovativa biotekniska produkter.

Forslag till svensk standpunkt:
Regeringen vilkomnar en diskussion om hur bioteknikomradet inom
hilsosektorn kan starkas.

Regeringen stiller sig bakom de 6vergripande malen om att férbittra EU:s
ramverk for bioteknik utan att kompromissa med sikerhet, kvalitet eller
etiska standarder.



Regeringen avser i debatten lyfta fram att férordningen kan skapa en
betydande ekonomisk méjlighet f6r EU under forutsittning att den utformas
pa ett iandamalsenligt sitt.

Vidare avser regeringen stodja kartliggning av bioteknikens virdekedjor i
EU, sa att olika typer av insatser — inte minst finansiella — sitts in dir de
behovs mest £6r att EU ska vara globalt konkurrenskraftigt.

Regeringen avser i debatten understryka vikten av att minska den
administrativa bordan sa att lagstiftningen blir férutsdgbar och rittssiker, da
detta ar en forutsattning for innovation och dirmed stirkandet av EU:s
konkurrenskraft.

Regeringen avser verka for att kompetensférdelningen mellan EU och
medlemsstaterna bibehalls och inte gar utéver vad som dr nédvandigt for att
uppna syftena med forslaget.

Regeringen avser sirskilt bevaka de delar av forslaget vars konsekvenser eller
innebord kan behova klargoras ytterligare under foérhandlingen. Det galler till
exempel fragor om etik och klinisk prévning och hur centra inom hilso- och

sjukvarden for avancerade terapier organiseras.

Datum f6r tidigare behandling i riksdagen:
Overliggning med Socialutskottet dgde rum den 19 februari 2026.
Socialutskottet informerades den 2 juni 2026.

Fortsatt behandling av drendet:
Forhandlingarna kommer att fortsitta under det irlindska ordférandeskapet.

Faktapromemoria:
2025/26:FPM71

5. Forordningen om forenkling av regler for medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Vilken typ av behandling forvintas i radet:
Lagesrapport



Ansvarigt statsrad:
Jakob Forssmed

Forslagets innehall:

Den 16 december 2025 presenterade kommissionen sitt forslag till revidering
av Europapatlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG
(férordningen om medicintekniska produkter) och Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitrodiagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU (férordningen om
medicintekniska produkter for in vitrodiagnostik).

Forslaget syftar till att forbattra de nuvarande regelverken, sarskilt nir det
giller en valfungerande inre marknad, samtidigt som en hog niva av
folkhilsan och patientsikerheten behallas. Nagra av de storre férandringarna
ror minskade administrativa bordor for tillverkare och effektivisering av
certifieringsprocesserna hos anmailda organ.

Under det cypriotiska ordférandeskapet har forslaget presenterats av
kommissionen och en artikelgenomgang har genomforts.

Datum f6r tidigare behandling i riksdagen:
Overliggning med Socialutskottet dgde rum den 19 februari 2026.
Socialutskottet informerades den 2 juni 2026.

Fortsatt behandling av drendet:

Forhandlingarna kommer att fortsitta under det irlindska ordférandeskapet.

Faktapromemoria:
2025/26:FPM70



6. Ovriga fragor

Aktuella lagstiftningsforslag

a) Forordningen om kritiska lakemedel

Vilken typ av behandling forvintas i radet:
Information fran ordférandeskapet

Ansvarigt statsrad:
Jakob Forssmed

Forslagets innehall:

Den 11 mars 2025 lade kommissionen fram ett forslag till radet och
Europaparlamentet om en férordning fOr att stiarka tillgangen till och
torsorjningstryggheten for kritiska likemedel samt tillgangen till och
tillgéngligheten av likemedel av gemensamt intresse. Syftet med forslaget,
som kompletterar 6versynen av EU:s likemedelslagstiftning, ar att stirka
torsorjningstryggheten och tillgangen till kritiska likemedel i hela unionen.
Detta ska sikerstalla en hog niva av skydd for folkhilsan och bidra till
unionens Overgripande sidkerhet. Forslaget syftar ocksa till att forbattra
tillgdngen till och tillgingligheten av likemedel av gemensamt intresse,
sarskilt dar marknaden inte i tillricklig grad sakerstiller detta, samtidigt som
hinsyn tas till rimliga priser.

Radet fattade beslut om en allmin riktlinje den 2 december 2025. Direfter
inleddes trepartsforhandlingar. Den 12 maj 2026 enades radet och
Europaparlamentet om en preliminir 6verenskommelse. Det aterstar att

granska de slutliga texterna innan 6verenskommelsen kan antas formellt.

Faktapromemoria:
2024/25:FPM30



Icke-lagstiftande verksamhet

b) Konferenser anordnade av ordférandeskapet

Vilken typ av behandling forvintas i radet:
Information fran ordférandeskapet

Ansvarigt statsrad:
Jakob Forssmed

c) Forhandlingar om ett internationellt avtal om forebyggande samt
beredskap och insatser vid pandemier

Vilken typ av behandling forvintas i radet:
Information fran ordférandeskapet och kommissionen

Ansvarigt statsrad:
Jakob Forssmed

Forslagets innehall:

WHO:s medlemsstater enades vid WHA i maj 2025 om att anta ett
internationellt pandemiférdrag. Varldshilsoférsamlingens antagande av
WHO:s pandemiférdrag utgor ett forsta steg i pandemifordragets
genomforande. I den resolution om WHO:s pandemiférdrag som antogs av
Virldshilsoférsamlingen 2025 anges de efterfoljande stegen och processen
tor att forbereda f6r pandemiférdragets genomforande.

Detta inkluderade att lansera en process for att i en bilaga till
pandemifordraget utarbeta och forhandla om ett system for tillgang till
patogener och férdelning av nytta (PABS-Annex) genom en mellanstatlig
arbetsgrupp IGWG). Det innebir att férhandlingar har fortsatt under 2025
och 2026 med malsattningen att kunna enas om ett PABS-annex vid
Virldshilsoférsamlingen 2026. D4 parterna inte kunde enas beslots att
torhandlingarna skulle forlingas med ytterligare ett ar till
Virldshilsoférsamlingen 2027 med mojlighet att sammankalla en extra
Virldshilsoférsamling om forutsittningarna for att na en 6verenskommelse

tidigare.



d) Det inkommande ordférandeskapets arbetsprogram

Vilken typ av behandling f6rvintas i radet:
Information fran det inkommande irlindska ordférandeskapet

Ansvarigt statsrad:
Jakob Forssmed
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