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Subsidiaritetsprovning av
kommissionens forslag till direktiv om
hantering av genetiskt modifierade
mikroorganismer och bearbetning av
organ

Sammanfattning

Utskottet har subsidiaritetsprovat kommissionens forslag (COM(2025) 1031)
till direktiv om hantering av genetiskt modifierade mikroorganismer och
bearbetning av organ. Utskottet anser att kommissionens forslag till direktiv i
de delar som innebér dndringar av direktiv 2001/18/EG dr forenligt med
subsidiaritetsprincipen. Nar det géller vissa av de delar av forslaget som ror
andringar av direktiv 2010/53/EU anser utskottet dock att de, i sin nuvarande
utformning, inte dr forenliga med subsidiaritetsprincipen.

Prévade forslag

Kommissionens forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om
andring av direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad géller utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierade mikroorganismer och bearbetning av
organ (COM(2025) 1031).
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Forslag till direktiv om hantering av genetiskt modifierade
mikroorganismer och bearbetning av organ

Riksdagen beslutar att 1dmna ett motiverat yttrande till Europaparlamentets,
radets och kommissionens ordforande med den lydelse som anges i bilaga 2.

Stockholm den 26 mars 2026

Pa socialutskottets vignar

Christian Carlsson

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Christian Carlsson (KD), Fredrik
Lundh Sammeli (S), Jessica Stegrud (SD), Noria Manouchi (M), Karin Sundin
(S), Mikael Dahlqvist (S), Malin Héglund (M), Anna Vikstrom (S), Leonid
Yurkovskiy (SD), Gustaf Lantz (S), Thomas Ragnarsson (M), Karin Régsjo
(V), Christofer Bergenblock (C), Nils Seye Larsen (MP), Christian Lindefjéard
(SD), Kent Kumpula (SD) och Jakob Olofsgard (L).
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Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

Den 16 december 2025 beslutade kommissionen om ett forslag till Europa-
parlamentets och radets direktiv om &ndring av direktiven 2001/18/EG och
2010/53/EU vad giller utsldppande pa marknaden av genetiskt modifierade
mikroorganismer och bearbetning av organ, COM(2025) 1031. Forslaget
presenterades tillsammans med forslaget Europaparlamentets och radets
forordning om bioteknik, sdrskilt inom hilsoomradet, COM(2025) 1022.

Den 17 februari 2026 hinvisades forslaget till direktiv till socialutskottet
for subsidiaritetsprovning. Attaveckorsfristen for att limna ett motiverat
yttrande 16per ut den 9 april 2026.

Den 9 februari 2026 limnade Socialdepartementet en faktapromemoria
(2025/26:FPM71) dér regeringens bedomning av subsidiaritet nir det géller
forslaget till direktiv framgdr. Den 5 mars 2026 Overldimnade
Socialdepartementet kompletterande information om regeringens bedémning
av tilldmpningen av subsidiaritetsprincipen i forslaget (dnr 1549-2025/26).
Den 19 februari 2026 Gverlade utskottet med Socialdepartementet om
forslaget.

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

Kommissionens forslag

Bakgrund

Forslaget till direktiv om hantering av genetiskt modifierade mikroorganismer
och bearbetning av organ, (COM(2025) 1031) atfoljer kommissionens forslag
till forordning om bioteknik, sérskilt inom hilsoomradet, (COM(2025) 1022),
som faststéller ett nytt réttsligt ramverk for att stirka konkurrenskraften inom
sektorn for medicinsk bioteknik. Initiativet annonserades av kommissionens
ordférande inom ramen for kommissionens politiska prioriteringar for
perioden 2024-2029.

Bakgrunden till forslaget till forordning om bioteknik &r enligt
kommissionen att den bioteknologiska sektorn befinner sig i en expansionsfas
globalt sett, men att EU sldpar efter nér det géller att omsitta forskning och
innovation till kommersiellt gdngbara produkter.

Kommissionen menar att det krivs uppdateringar av tva befintliga direktiv
for att den nya rittsliga ramen for bioteknik ska fungera effektivt inom
befintligt regelverk. Darmed foreslas uppdateringar i direktiv 2001/18/EG om
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon samt i
direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och sdkerhetsnormer for médnskliga organ



REDOGORELSE FOR ARENDET

avsedda for transplantation. Enligt forslaget ska uppdateringarna genomforas
genom forslaget till direktiv COM(2025) 1031.

Med medicinsk bioteknik avses tillimpningen av bioteknik for att frimja,
skydda eller aterstélla médnniskors hilsa och biotekniska tillimpningar som &r
relevanta for djurhélsa, vixtskydd, veterinédra atgarder till skydd for folkhalsa
och livsmedelssikerhet, i den man dessa omraden direkt eller indirekt bidrar
till skyddet av ménniskors hélsa och ar forenliga med unionens folkh&lsomal
enligt artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt.

Den 12 februari 2026 underrittade kommissionen medlemsstaterna om att
samtliga sprakversioner av utkastet till direktiv hade Overldmnats till
medlemsstaternas nationella parlament. Darmed inleddes attaveckorsfristen
for subsidiaritetsprovningen. Oversittningarna av kommissionens forslag till
forordning om bioteknik vintas komma forst senare under varen 2026, och
subsidiaritetsprovningen av forslaget till forordning har darfor dnnu inte
paborjats.

Kommissionen har inte lagt fram nagon konsekvensbeddmning av
forslaget, med hinvisning till att en sddan inte kunde genomforas inom den
tidsram som fanns tillgénglig med beaktande av det politiskt brddskande
behovet av att vidta atgidrder som identifierats i forslaget till forordning om
bioteknik. I stillet har kommissionen meddelat att man avser att publicera ett
analytiskt arbetsdokument dir de underliggande beldggen for forslaget
kommer att ldggas fram, tillsammans med en konsekvensanalys.

Forslagets syfte och huvudsakliga innehall

Forslaget till direktiv innehéller justeringar av tva befintliga direktiv som
reglerar hantering av genetiskt modifierade mikroorganismer och bearbetning
av organ. Forslaget till direktiv atfoljer forslaget till forordning om bioteknik,
sarskilt inom hilsoomrddet, COM(2025) 1022.

Genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM) dr av avgorande betydelse
inom bioteknikomradet, bade som verktyg for tillverkning och som produkter.
Anvéndningsomrédena for GMM é&r ménga, och kommissionen framhéller att
GMM skulle kunna ha en betydande inverkan pd EU:s ekonomi och
konkurrenskraft. Det nuvarande direktivet 2001/18/EG om avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer i miljon utformades framst for att reglera
genetiskt modifierade vixter. Av den anledningen ar det mindre lampligt for
GMM, vars biologiska egenskaper och tillimpningsomraden skiljer sig
avsevart fran vaxters. Kommissionen bedomer darfor att det &r nddvéndigt att
gora de tillimpliga reglerna for GMM mer dndamélsenliga. De foreslagna
andringarna inkluderar anpassning av riskbedomning och giltighet for
marknadsgodkdnnande, inforande av begreppet lagrisk-GMM med
vetenskapliga kriterier, en ram for forenklat godkénnandeforfarande for
lagrisk-GMM samt uppdatering av detektionsmetoder for alla GMM.

Niér det géller direktiv 2010/53/EU om kvalitets- och sdkerhetsnormer for
ménskliga organ avsedda for transplantation ror det omréadet transplantation
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av fasta organ, som ingér i det bredare omradet humanmaterial (Substances of
human origin, SOHO). Omradet for fasta organ utvecklas snabbt, bl.a. genom
teknologier som forldnger ex-vivo-tiden mellan uttag och transplantation.
Detta kan mojliggora tillimpning av olika typer av bearbetning for att
bibehalla eller forbéttra organens funktion. Forslaget till &ndringar syftar dels
till att klargéra den réttsliga grunden for att bearbeta organ under
transplantationsmyndigheters tillsyn, dels till att oOka den rattssikra
samordningen mellan transplantationsmyndigheter och behoriga myndigheter
for lakemedel, medicintekniska produkter och SoOHO-preparat.

Forslagen som ror dndringar av direktiv 2010/53/EU om organbearbetning
ror bl.a. att tillimpningsomradet for direktivet &ndras, att definitionen av
begreppet transplantation éndras, samt att en ny definition, bearbetning, 1aggs
till for verksamhet som omfattar hantering av organ. Den nya artikeln 6a om
ordning for organbearbetning innebdr bl.a. att transplantationscentrum
behover fa ett forhandsgodkidnnande fran den behdriga myndigheten innan de
anvinder ett bearbetat organ pa en mottagare, med undantag for planer for
overvakning av kliniska resultat som ingér i ett godkdnnande av organ. Den
nya artikeln aldgger ocksa transplantationscentrum att gora en beddmning av
forhallandet mellan nytta och risk vad géller bearbetningen, och i vissa fall
behover beddmningen ldmnas in for godkénnande av den behoriga
myndigheten. Artikel 6a innebdr ocksa att behoriga myndigheter i vissa fall
behdver kontrollera att eventuella ldkemedel eller SoHO-preparat som
anvinds vid bearbetningen har godkénts eller certifierats enligt den unionsram
som ér relevant.

Syftet med det foreslagna direktivet dr enligt kommissionen bade att frigora
innovationspotentialen hos genetiskt modifierade mikroorganismer och gora
EU-marknaden mer attraktiv och att skydda ménniskors hidlsa genom att
sékerstdlla hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga organ avsedda
for transplantation. For att astadkomma detta behdver man komplettera
befintliga direktiv dels vad géller genetiskt modifierade mikroorganismer, som
dock inte dr eller ingar i ldkemedel eller livsmedel, dels i friga om regler och
tillstdndsgivning for hélso- och sjukvardens bearbetning av ménskliga organ
avsedda for transplantation.
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Utskottets provning

Forslag till direktiv om hantering av genetiskt
modifierade mikroorganismer och bearbetning av
organ

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen lamnar ett motiverat yttrande till Europaparlamentets,
radets och kommissionens ordforande

Subsidiaritetsprovningen

Subsidiaritetsprincipen géller enligt artikel 5.3 i fordraget om Europeiska
unionen pé de omrdden dir EU inte har exklusiv befogenhet. Den innebér att
EU ska vidta en 4tgérd endast om och i den man som maélen for den planerade
atgérden inte i tillricklig utstrackning kan uppnés av medlemsstaterna, vare
sig pa central nivé eller pd regional och lokal nivd, och dérfor, pa grund av den
planerade éatgérdens omfattning eller verkningar, béttre kan uppnds pa
unionsniva.

Medlemsstaternas nationella parlament ska se till att subsidiaritetsprincipen
foljs 1 utkast till lagstiftningsakter. Enligt 9 kap. 20 § 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 § RO ldamna ett utlatande till
kammaren med forslag till ett motiverat yttrande. Utskottet ska ldmna ett
sadant utlatande till kammaren om minst fem av utskottets ledamoter begér
det. Om utskottet finner att utkastet inte strider mot subsidiaritetsprincipen ska
det anmalas 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 bedomning

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

Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)
I enlighet med subsidiaritetsprincipen ska unionen pa de omrdden dér den
inte har exklusiv befogenhet vidta en dtgérd endast om och i den méan som
maélen for den planerade atgérden inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnas
av medlemsstaterna.

Kraven for utsldppande pa marknaden av produkter som bestar av eller
innehédller GMM édr redan harmoniserade pa unionsnivd enligt den
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befintliga rittsliga ramen for genetiskt modifierade organismer. Av de skél
som anges ovan madste regelverket anpassas till sdrdragen hos GMM. 1
detta syfte mdste unionen vidta dtgdrder genom att 4ndra direktiv
2001/18/EG.

For att uppnd de mal som beskrivs ovan krévs en dndring av direktiv
2010/53/EU, vilket endast kan gdras pa unionsniva.

Proportionalitetsprincipen

Forslaget gér inte utover vad som ar nddvéndigt for att sdkerstélla att de
huvudsakliga maélen i forordning (EU).../... [europeisk bioteknik-
forordning] och den befintliga sektorsspecifika lagstiftningen uppnaés,
nidmligen att sdkerstélla hoga standarder for skydd av ménniskors hélsa,
djurs hélsa, patienter och konsumenter samt miljon, samtidigt som bio-
tekniksektorns konkurrenskraft stérks.

Nir det géller dndringen av direktiv 2001/18/EG sékerstéller forslaget
dessutom proportionalitet genom att foreskriva en anpassning av
riskbedomningen och andra krav for att aterspegla sdrdragen hos GMM
och skapa skrdddarsydda bestimmelser for GMM med 1ag risk. Dessa
anpassningar syftar till att sdkerstélla att de tillimpliga kraven inte gér
utdver vad som ar nodvindigt for att sdkerstilla lagstiftningens maél,
sérskilt en hog sdkerhetsniva for ménniskors hilsa och miljon.

Val av instrument

Eftersom forslaget dndrar befintliga direktiv ar ett direktiv det lampliga
instrumentet. Detta sdkerstéller att de nddvéndiga justeringarna gors direkt
i direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU samtidigt som deras rattsliga
struktur och inférlivandemekanismer bevaras.

Regeringens bedomning

Regeringens bedomning av tillimpningen av subsidiaritetsprincipen framgar
av regeringens faktapromemoria 2025/26:FPM71 s. 29-32. Regeringen anfor
foljande:

Niar det géller direktivforslaget anger kommissionen att krav for
utsldppande pa marknaden av GMM som produkter eller i produkter redan
dr harmoniserade pd unionsniva enligt det befintliga rittsliga ramverket
som giller for GMO. Av de skél som redogjorts for ovan behdver det
regulatoriska ramverket anpassas till GMM:s sirdrag. For detta &ndamaél
kravs atgérder frén unionen genom #ndring av direktiv 2001/18/EG. For
att uppnd de mal som anges ovan ir en dndring av direktiv 2010/53/EU
nodvandig. I bigge fallen kan dndringarna endast goras pd unionsniva,
men avgransningar avseende forslagen om organtranbearbetning behover
klargoras.

Regeringen anser att bade forordnings- och direktivforslaget till stor
del respekterar subsidiaritetsprincipen. Grinsdragning mellan EU och
nationell kompetens maste emellertid bevakas. Det géller t. ex. fragor om
etik och klinisk provning, hur centra inom hélso- och sjukvarden for
avancerade terapier organiseras i medlemsstaten samt hilso- och sjuk-
vérdens metoder vid organtransplantation.

Regeringen ldmnade den 5 mars 2026 foljande kompletterande information
om sin beddmning av forslagets forenlighet med subsidiaritetsprincipen:
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Subsidiaritetsprincipen innebar att unionen pa de omraden dér den inte har
exklusiv befogenhet fir vidta en atgdrd endast om och i den mén som
maélen for den planerade atgirden inte i tillrdcklig utstrdckning kan uppnés
av medlemsstaterna och déarfor, pad grund av den planerade atgirdens
omfattning eller verkningar, béttre kan uppnas pa unionsniv.

Regeringen anser att forslaget som ror bearbetning av organ vid
transplantation, som innebér dndringar av direktiv 2010/53/EU, &r otydligt
vad giller vilka skyldigheter det medfor for medlemsstaterna, liksom
vilket mervirde som finns i att anta nya regler pd EU-nivd. Av dessa
anledningar kommer regeringen noga att folja och bevaka subsidiaritets-
perspektivet i de kommande forhandlingarna.

Kommissionen har inte presenterat nigon konsekvensanalys, vilket
medfor att forslagets effekter dr svara att overblicka. Det &r darfor inte
klarlagt i vilken utstrickning en &tgérd pd EU-niva medfor fordelar jamfort
med den nuvarande ordningen.

Enligt forslaget ska medlemsstaterna alaggas en skyldighet att inrdtta
ett system for att upprétthélla gemensamma kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid bearbetning av organ avsedda for transplantation.

Det omfattar bland annat ett krav pa forhandsgodkidnnande innan
bearbetade organ appliceras pd en mottagare. Sa som forslaget ar utformat
i nuldget dr det dock oklart om detta avser godkdnnande av den
bearbetningsteknik som anvinds eller om det innebér ett krav pa forhands-
godkdnnande infor varje enskild transplantation. Vidare finns det en risk
att forslaget leder till ytterligare administrativa bordor utan att den till-
kommande nyttan tydligt framgar.

Regeringen anser att det skulle vara problematiskt med hénsyn till
subsidiaritetsprincipen om en gemensam reglering paverkar hur hélso- och
sjukvérden fattar beslut om vard for enskilda patienter. Sddana normer bor
i stéllet faststéllas pd nationell niv4, bland annat med hénsyn till medlems-
staternas ansvar for att organisera och besluta om sin hélso- och sjukvérds-
politik.

Avseende forslag om direktiv 2001/18/EG har regeringen inga
invindningar gillande subsidiaritet.

Kommissionen avser att publicera ett s.k. arbetsdokument i stéillet for
en konsekvensanalys.

Utskottets stillningstagande

Inledningsvis vill utskottet vilkomna att kommissionen har presenterat ett
rattsligt ramverk 1 syfte att stirka konkurrenskraften inom sektorn for
medicinsk bioteknik. Vidare har utskottet forstaelse for att det kan krivas
uppdateringar i tidigare réttsakter for att forslaget till forordning om bioteknik
ska fungera effektivt inom det befintliga regelverket. Utskottet vill dock
framhalla att det ar viktigt att det gors en fullstindig konsekvensanalys for att
tydliggora vilka konsekvenser forslagen kan komma att fa och for att faststélla
i vilken utstrickning en atgdrd pd EU-niva innebdr fordelar jamfort med
radande ordning eller atgérder pa medlemsstatsniva.

Mot bakgrund av att kommissionen presenterar forslaget till direktiv i
direkt anslutning till forslaget till forordning om bioteknik hade det, enligt
utskottets uppfattning, varit en férdel om de bada forslagen hade kunnat
subsidiaritetsprovas i ett sammanhang.

2025/26:S0U37
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Utskottet anser att forslaget i de delar som avser direktiv 2001/18/EG ér
forenligt med subsidiaritetsprincipen.

Nér det géller de delar i forslaget som ror bearbetning av organ vid
transplantation och som innebér andringar i direktiv 2010/53/EU, anser
utskottet att det dr otydligt vilka skyldigheter det medfor f6r medlemsstaterna,
liksom vilket mervirde som finns i att anta nya regler pA EU-niv4. Utskottet
identifierar sdrskilt oklarheter i friga om kravet pd forhandsgodkénnande
innan bearbetade organ anvinds pa en mottagare. Enligt utskottet dr det oklart
huruvida kravet avser godkidnnande av den bearbetningsteknik som anvénds
eller om det innebér ett krav pd forhandsgodkdnnande infor varje enskild
transplantation. Vidare ser utskottet en risk att forslaget leder till ytterligare
administrativa bordor utan att den tillkommande nyttan tydligt framgar.
Utskottet anser att det med hénvisning till subsidiaritetsprincipen skulle vara
problematiskt om en reglering pd EU-niva paverkar hur medlemsstaternas
hélso- och sjukvard fattar beslut om vard for enskilda patienter. Sidana normer
bor i stéllet faststdllas pa nationell nivda med hinsyn till medlemsstaternas
ansvar for att organisera och besluta om hélso- och sjukvardspolitik.

Utskottet anser mot denna bakgrund att forslaget i sin nuvarande utform-
ning inte i alla delar ar férenligt med subsidiaritetsprincipen. Utskottet foreslér
darfor att riksdagen ldmnar ett motiverat yttrande till Europaparlamentets,
radets och kommissionens ordférande med den lydelse som anges i bilaga 2.
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BILAGA 1

Forteckning over provade forslag

Kommissionens forslag till Europaparlamentets och rddets direktiv om
dndring av direktiven 2001/18/EG och 2010/53/EU vad giller utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierade mikroorganismer och bearbetning av
organ (COM(2025) 1031).

11
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BILAGA 2

Motiverat yttrande fran Sveriges riksdag

Riksdagen har provat kommissionens forslag till Europaparlamentets och
radets direktiv om dndring av direktiven 2001/18/EG och 2010/18/EU vad
giéller utsldppande pa marknaden av genetiskt modifierade mikroorganismer
och bearbetning av organ (COM(2025) 1031).

Riksdagen stéller sig positiv till forslagets ansats och vilkomnar
kommissionens arbete for att stirka konkurrenskraften inom sektorn for
medicinsk bioteknik. Vidare har riksdagen forstielse for att det kan krévas
uppdateringar i tidigare réttsakter for att forslaget till forordning om bioteknik
ska fungera effektivt inom det befintliga regelverket. Riksdagen vill dock
framhalla att det &r viktigt att det gors en fullstdndig konsekvensanalys for att
tydliggora vilka konsekvenser forslagen kan komma att fa och for att faststélla
i vilken utstrdckning en &tgird pd EU-niva innebér fordelar jamfort med
radande ordning eller dtgérder pa medlemsstatsniva.

Mot bakgrund av att kommissionen presenterar forslaget till direktiv i
direkt anslutning till forslaget till forordning om bioteknik hade det, enligt
riksdagens uppfattning, varit en fordel om de béda forslagen hade kunnat
subsidiaritetsprovas i ett sammanhang.

Riksdagen anser att forslaget i de delar som avser direktiv 2001/18/EG ér
forenligt med subsidiaritetsprincipen.

Nar det géller de delar i forslaget som ror bearbetning av organ vid
transplantation och som innebér &ndringar i direktiv 2010/53/EU anser riks-
dagen att det dr otydligt vilka skyldigheter det medfor for medlemsstaterna,
liksom vilket mervédrde som finns i att anta nya regler pa EU-niva. Riksdagen
identifierar sérskilt oklarheter i fraga om kravet pa forhandsgodkénnande
innan bearbetade organ anvénds pa en mottagare. Enligt riksdagen &r det oklart
huruvida kravet avser godkdnnande av den bearbetningsteknik som anvénds
eller om det innebér ett krav pa forhandsgodkidnnande infor varje enskild
transplantation. Vidare ser riksdagen en risk att forslaget leder till ytterligare
administrativa bordor utan att den tillkommande nyttan tydligt framgér.
Riksdagen anser att det med hénvisning till subsidiaritetsprincipen skulle vara
problematiskt om en reglering pd EU-nivd paverkar hur medlemsstaternas
hélso- och sjukvard fattar beslut om vérd for enskilda patienter. Sidana normer
bor i stéllet faststdllas pd nationell nivd med hénsyn till medlemsstaternas
ansvar for att organisera och besluta om hilso- och sjukvéardspolitik.

Riksdagen anser att mot denna bakgrund att forslaget i sin nuvarande
utformning inte i alla delar ar forenligt med subsidiaritetsprincipen.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2026
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