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Radets mote (social-, arbetsmarknads-,
halsoministrarna) den 18-19 juni 2015

1. Godké&nnande av den preliminara dagordningen

Icke lagstiftande verksamhet

2. (ev.) Godkannande av A-punktslistan

Lagstiftningséverlaggningar
Offentlig o6verldggning i enlighet med artikel 16.8 i fordraget om

Europeiska unionen

3. (ev.) Godkannande av A-punktslistan

SYSSELSATTNING OCH SOCIALPOLITIK

4. Forslag till Europaparlamentets och radets
direktiv om en jamnare konsfordelning bland icke
verkstallande styrelseledaméter 1 bdrsnoterade
foretag och darmed sammanhangande atgarder (forsta
behandlingen)

- Lagesrapport

Dokument
16433/12 SOC 943 COMPET 708 DRS 130 CODEC 2724
(ursprungsforslaget)

och (rapperttillridet)
9020/15 SOC 331 GENDER 6 ECOFIN 367 DRS 40 CODEC 741 REV1




Ansvarigt statsrad
Morgan Johansson

Tidigare behandling i naimnden

Fragan har tidigare behandlats i EU-ndmnden den 10 februari och den
30 november 2012, den 14 juni och den 6 december 2013 samt den 13
juni och den 5 december 2014.

Bakgrund

Forslaget innehdller i huvudsak en reglering av hur styrelseledamoter
ska tillsattas. Malet med direktivet ar att uppna en viss andel kvinnliga
styrelseledamoter.

Europaparlamentet har rostat i plenum om kommissionens forslag. En
majoritet av ledamoterna stodjer forslaget. Parlamentet foreslar ndgra
andringar, bl.a. en skiarpning av sanktionerna, men i stort sett
instammer man i kommissionens forslag.

Sverige anser - trots den 0kade flexibiliteten i nuvarande kompromiss-
forslag — att den foreslagna lagstiftningsdtgarden inte bor vidtas av EU,
utan att fortsatt arbete pa nationell nivd ar mer effektivt och mindre
ingripande. Regeringen har foreslagit att Sverige ska stodja direktivet
men inte fatt riksdagens stod. Riksdagen anser alltjamt att forslaget
strider mot subsidiaritetsprincipen.

Forslag till svensk standpunkt
Sverige tar del av informationen.

5. Forslag till radets direktiv om genomférande av
principen om likabehandling av personer oavsett
religion eller oOvertygelse, funktionshinder, alder
eller sexuell l&ggning

- Lagesrapport

Dokument

11531/08 SOC 411 JAI 368 MI 246

go11/15 SOC 330 ANTIDISKRIM 6 JAI 338 MI 326 FREMP 114
RadsPM

Tidigare behandling i naimnden

Forslaget har behandlats i EU-namnden den 26 september och den 12
december 2008, den 5 juni och den 25 november 2009, den 4 juni och
den 3 december 2010, den 15 juni 2011 och den 25 november 2011, den 15
juni 2012, den 30 november 2012, den 14 juni 2013, -den 6 december
2013, den 13 juni 2014 samt den 5 december 2014.



ARBETSMARKNADSUTSKOTTET informerades senast den 2 juni
2015.

Ansvarigt statsrad
Alice Bah Kuhnke

Bakgrund

Med stod av artikel 13 i EG-fordraget (nu artikel 19.1 EUF-fordraget)
presenterade kommissionen den 2 juli 2008 ett forslag till direktiv med
forbud mot diskriminering pa grund av religion eller 6vertygelse,
funktionsnedsattning, dlder eller sexuell laggning. Direktivet ska
tillampas pa alla personer, saval inom den offentliga som den privata
sektorn i fraga om socialt skydd, inklusive social trygghet och halso-
och sjukvard, sociala formaner, utbildning samt tillgang till och
tillhandahallande av varor och tjanster, som ar tillgangliga for
allmanheten, inklusive bostader. Syftet med forslaget ar att
diskrimineringsgrunderna ska fa ett likvardigt skydd pa EU-niva.

Forslaget har behandlats i rddsarbetsgruppen for sociala fragor. Vid
EPSCO-radets mote den 18 juni kommer ordférandeskapet presentera
en lagesrapport. Av lagesrapporten framgar att ytterligare framsteg har
gjorts for att tydliggora direktivet men att det kravs mer arbete med
forslaget.

Det kravs enhadllighet i radet for att direktivet ska antas. Forslaget har
sedan det lades fram i juli 2008 blockerats av ndgra medlemsstater.

Forslag till svensk standpunkt
Regeringen foresldr att Sverige tar del av lagesrapporten.

Icke lagstiftande verksamhet
(Offentlig debatt i enlighet med artikel 8.2 i rddets arbetsordning for

punkterna 6-9)

6. Den europeiska planeringsterminen 2015: Bidrag
till Europeiska radet (Bryssel, den 25-26 juni)

- Riktlinjedebatt

Dokument

Dokument-dnnu-inte tillgdngliga-9304/15 SOC 372 EMPL 244 ECOFIN
409 EDUC 189

Tidigare behandling i naimnden
Frdgan har inte tidigare behandlats i EU-namnden.

Ansvarigt statsrad
Ylva Johansson



Bakgrund

Radets ska, mot bakgrund av underlagen under dagordningspunkten,
fora en diskussion om genomforandet av medlemsstaternas
sysselsdttningspolitik inom den europeiska planeringsterminen infor
det Europeiska radets mote den 25-26 juni 2015.

Forslag till svensk standpunkt
Regeringen valkomnar denna diskussion.

a) Utkast till radets rekommendationer om 2015 ars
nationella reformprogram for varje medlemsstat
och utkast till forklarande not

—  Godkdnnande

Dokument
Dokument dnnu inte tillgdngliga.

Tidigare behandling i nimnden

Arets landspecifika rekommendationer har inte tidigare behandlats i
EU-namnden. Information gavs till Arbetsmarknadsutskottet den 2
juni.

Ansvarigt statsrad
Ylva Johansson

Bakgrund

Rddet ska godkanna landsspecifika rekommendationer till
medlemsstaterna inom ramen for den europeiska terminen.
Rekommendationerna atfoljs av ett utkast till "forklarande not”
innehallande forklaringar till andringar som gjorts i
rekommendationerna.

Den 13 maj presenterade kommissionen forslag till landsspecifika
rekommendationer inom ramen for den europeiska terminen.
Rekommendationerna baseras pa analys av medlemsstaternas
nationella reformprogram och stabilitets- eller konvergensprogram
som lamnades in i april. Dessutom utgoér kommissionens
landrapporter som presenterades i slutet pa februari ett analytiskt
underlag till reckommendationerna.

Utkast till radets rekommendationer ska godkannas av EPSCO-radet
(sysselsattningspolitiska aspekter) och Ekofinrddet (ekonomisk-
politiska aspekter) och darefter fa politiskt stéd vid Europeiska radets
mote den 25-26 juni. Slutlig antagande vantas ske i radet i juli mdnad.

Forslag till svensk standpunkt



Regeringen staller sig bakom att rekommendationer ges till
medlemslanderna. Det ar sedan upp till varje medlemsland att vilja
hur man forhaller sig till rekommendationerna.

Mot bakgrund av det forhallningssatt som overenskoms i EU-
namnden i juni 2012 foresldr regeringen att Sverige pa radsmotet
staller sig bakom godkannande av de sysselsattningspolitiska delarna i
de landsspecifika rekommendationerna samt atfoljande utkast till
forklarande not.

b) Bedomning av de landsspecifika
rekommendationerna for 2015 och genomfdérandet
av de landsspecifika rekommendationerna for
2014

- Godkdnnande av yttrandena frdn sysselsdttningskommittén och
kommittén for socialt skydd

Dokument
Dokument dnnu inte tillgdangliga.

Tidigare behandling i naimnden

Yttrandet har inte tidigare behandlats i EU-namnden.
Arbetsmarknadsutskottet informerades den 2 juni om
sysselsattningskommitténs yttrande. Socialutskottet informerades den
fjarde juni. Socialforsdkringsutskottet informeras den 11 juni.

Ansvarigt statsrad
Ylva Johansson
Annika Strandhall

Bakgrund

Sysselsattningskommittén (EMCO) och kommittéen for socialt skydd
(KST) har utarbetat varsitt yttrande, dar i likhet med tidigare ar
granskningen av medlemstaternas nationella atgarder pa
kommittéernas omraden, inklusive dtgarder som vidtagits som ocksa
beror tidigare ars landsspecifika rekommendationer sammanfattas.
Yttrandena innefattar ocksd en 6vergripande bedomning av
rekommendationer for 2015. Dessa ar 6vergripande och inte
landsspecifika.

Forslag till svensk standpunkt
Kompletteras senare.

¢) Verktyg for beddmning av
sysselsattningssituationen och riktmérken

- Godkdnnande av rapporten frdn sysselsdttningskommittén

Dokument
Dokument dnnu inte tillgdngliga.



Tidigare behandling i nimnden
Rapporten har inte tidigare behandlats i EU-namnden.
Arbetsmarknadsutskottet informerades den 2 juni.

Ansvarigt statsrad
Ylva Johansson

Bakgrund

Verktyget for 'bedomning av sysselsdttningssituationen och
riktmdrken’ (EPM av engelskans Employment Performance Monitor)
ar tankt att ge en lattoverskadlig oversikt av de stora utmaningarna
inom sysselsattningsomradet i EU och fungera som ett stod till
genomforandet av Europa 2020-strategin. Indikatorerna i EPM hamtas
fran JAF (Joint Assessment Framework) vilket ar ett kvantitativt
uppfoljningsverktyg for Europa 2020 som omfattar narmare 30
huvudindikatorer med en stor mangd underindikatorer inom
arbetslivsomradet, det sociala omradet samt utbildningsomrddet.
Syftet med EPM ar att lyfta fram de mest relevanta JAF-indikatorerna
relaterade till sysselsattningen och presentera dessa pa ett 6verskadligt
och lattbegripligt satt.

Pa radsmotet den 17 juni 201 stdllde sig EPSCO bakom det forsta
verktyget for bedomning av sysselsdttningssituationen. Verktyget for
bedomning av sysselsattningssituationen bestar av tva huvuddelar som
tillsammans ger en oversikt av resultat pa sdval en overgripande niva
som for varje enskilt medlemsland. Sdledes presenteras i verktyget
nationella sysselsattningsmal, nyckelindikatorer, viktiga utmaningar
och goda exempel for var och en av de 28 medlemsstaterna. Sedan
december 2012 innehdller verktyget aven riktmarken (s.k.
benchmarks) for medlemslanderna vad galler Europa 2020-madlet for
sysselsattning och huvudindikatorerna for utvecklingen pa
arbetsmarknaden. Riktmarkena syftar till att jamfora medlemsstaterna
och darmed tillféra grupptryck. Riktmarkena presenteras for varje
medlemsstat i alla huvudindikatorerna.

Verktyget uppdateras numera en gang per ar. I den infor rddsmotet
aktuella versionen av EPM har bade medlemsstaternas viktiga
utmaningar och goda exempel uppdaterats samt en statistisk
uppdatering gjorts.

Forslag till svensk standpunkt
Kompletteras senare.

7. Forslag till radets beslut om riktlinjer for
medlemsstaternas sysselsattningspolitik

- Allman riktlinje



Dokument

6144/15 SOC 70 EMPL 31 ECOFIN 97 EDUC 28 JEUN 21
+ADD 1

Slutligt dokument inte tillgdngligt.

Tidigare behandling i nimnden

Forslaget har inte tidigare behandlats i EU-namnden. Overliggning
holls med ARBETSMARKNADSUTSKOTTET den 24 mars.
ARBETSMARKNADSUTSKOTTET informerades om forhandlingen
den 2 juni.

Ansvarigt statsrad
Ylva Johansson

Bakgrund

Den 2 mars presenterade kommissionen forslag till nya integrerade
riktlinjer for medlemsstaternas ekonomiska politik och
sysselsattningspolitik (se FaktaPM 2014/15:FPM22). For att skapa
stabilitet i genomforandet av Europa 2020-strategin har de befintliga
integrerade riktlinjerna varit oférandrade sedan 2o010.

De integrerade riktlinjerna utgor grunden for genomférandet av
Europa 2020-strategin och utgor sdledes en integrerad del i den
europeiska planeringsterminen. Riktlinjerna syftar till att vagleda
medlemsstaterna och unionens politik inom ramen for den europeiska
planeringsterminen.

Forslag till sysselsattningsriktlinjerna har, parallellt med de allmanna
ekonomiska riktlinjerna, behandlats under varen i radsstrukturen. De
fyra nya sysselsattningsriktlinjerna ror foljande omraden: efterfragan
pa arbetskraft, arbetskraftsutbud och fardigheter, arbetsmarknadens
funktion och social delaktighet.

Vid raddsmoétet vantas ministrarna nd en allman inriktning. Antagande
av sysselsattningsriktlinjerna kan inte ske forran de nodvandiga
yttrandena inkommit. Yttrande frdn Europaparlamentet vantas i juli
manad.

Forslag till svensk standpunkt
Kompletterassenare-Regeringen foreslar att Sverige pd rddsmotet
staller sig bakom den allmanna inriktningen. Det ar positivt att
forslaget till riktlinjer 4r mindre detaljerat an de befintliga.
Riktlinjerna lyfter fram flera viktiga omrdden f6r Europa 2020-
strategins genomforande.

8. Ungdomssysselsattning




a) Utkast till radets slutsatser om Europeiska
revisionsrattens sarskilda rapport nr 3/2015:
EU:s ungdomsgaranti: Forsta stegen har tagits
men det finns risker med genomfdérandet

- Antagande

Dokument

Stuthet-dokument-dnnuinte-tillgdngliet:9300/15 SOC FIN390 SOC 369
EMPL 242 ECOFIN 407 EDUC 187 JEUN 43 REGIO 42

(Dokumentnummer Coreper)

Tidigare behandling
Utkastet till radets slutsatser har inte tidigare behandlats i EU-
namnden. Arbetsmarknadsutskottet informerades den 2 juni.

Ansvarigt statsrad
Ylva Johansson

Bakgrund

Mot bakgrund av den hoga ungdomsarbetslosheten i Europa
presenterade Europeiska kommissionen (KOM) i december 2012 ett
ungdomspaket som bl.a. inneholl ett forslag till rddsrekommendation
om inrdttande av ungdomsgarantier. KOM:s forslag innebar att alla
medlemsstater bor se till att alla ungdomar under 25 ar inom en
period av fyra mdnader efter att de blivit arbetslosa eller avslutat sin
formella utbildning far ett hogkvalitativt erbjudande om
sysselsdttning, vidareutbildning, larlingsutbildning eller praktik.
Rddsrekommendationen om inrdttande av ungdomsgarantier antogs
den 22 april 2013.

Europeiska revisionsratten (ECA) redovisar i sin sarskilda rapport nr
3/2015 fran den 25 februari 2015 EU:s ungdomsgaranti: Forsta stegen
har tagits men det finns risker med genomforandet, sin bedomning av
om KOM har tillhandahallit ett lampligt stod till medlemsstaterna i
arbetet med att uppratta en ungdomsgaranti enligt
rekommendationen. Vidare undersoker ECA vilka potentiella risker
som foreligger i genomfoérandet av ungdomsgarantin i
medlemsstaterna. Revisionsrattens rapport inkluderar KOM:s svar pa
rapporten.

Forslag till svensk standpunkt

Kompletteras senare—Regeringen foreslar att Sverige vid radsmotet
staller sig bakom utkastet till rddets slutsatser. De ar valbalanserade
och speglar revisionsrattens slutsatser, bl.a. betydelsen av att
tillrackliga resurser avsatts och att det finns en helhetsbild 6ver alla
resurser i ungdomsgarantin. Dessutom paminns om behovet av ett
pragmatiskt och resultatorienterat forhallningssatt vid definitionen av

vad som ar ett kvalitativt erbjudande om arbete. Vidare betonas




behovet av flexibilitet i utformning och genomfoérande av insatser i
medlemsstaterna med hanvisning till respektive medlemsstats behov
och prioriteringar. Utvecklingsarbetet kring uppfolining och
etablering av ett indikatorramverk for ungdomsgarantin berors ocksa
och att rddet ser fram emot resultatet av detta arbete. En férhoppning
uttrycks om att de 6kade forskottsbetalningarna till medlemsstaterna
for sysselsattningsinitiativet for unga kommer paskynda en
mobilisering av resurser i genomforandet av ungdomsgaranti. Vidare
uttrycks i utkastet till slutsatser vardet av att revisionsratten granskat
genomforandet av ungdomsgarantin och sysselsattningsinitiativet for
unga pa ett tidigt stadium och darmed bidrar till férbattringar.

b) Lagesrapport om genomfdorandet av EU:s atgarder

- Foredragning av kommissionen

Dokument
9301/15 SOC 370 EMPL 243 ECOFIN 408 EDUC 188 JEUN 44

Tidigare behandling
Olika aspekter av ungdomars sysselsattning har tidigare behandlats i
EU-ndamnden vid ett antal tillfallen.

Bakgrund

Arbetslosheten bland unga har pekats ut som en av de viktigaste
fragorna pa EU:s dagordning. Mot den bakgrunden vantas
kommissionen presentera lagesrapport om genomforandet av EU:s
atgarder for ungas sysselsattning.

Forslag till svensk standpunkt

Regeringen valkomnar kommissionens information om det aktuella
laget och olika initiativ. Att fa I6pande information om det aktuella
laget ar vardefullt, inte minst ndr det galler forutsattningarna for
uppfoljning av EU:s atgarder. Det kan vidare bidra till msesidigt
larande vad galler ungas sysselsattningssituation.

9. Utkast till radets slutsatser om lika
inkomstmojligheter Tor kvinnor och man: Att minska
pensionsklyftan mellan konen

- Antagande

Dokument
9302/15 SOC 371

Ansvarigt statsrad
Annika Strandhall

Tidigare behandling i naimnden
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Frdgan har inte tidigare behandlats i EUN. Fragan behandlas i
Socialforsakringsutskottet den 11 juni 2015.

Bakgrund

[ Kommissionens “Strategi for jamlikhet mellan kvinnor och man 2010-
2015 lyfts konsskillnader i pensioner fram som ett problemomrade. |
radsslutsatserna framhalls, med hanvisning till Kommissionens
strategi, att ekonomiskt oberoende ar ett prioriterat omrade.

Det konstateras aven att storleken pa gapet mellan mans och kvinnors
pensioner varierar mycket mellan olika lander (fran 4 % till 46 %) och
att de atgarder som behover vidtas darfor mdste variera mellan
medlemsstaterna.

[ forslaget till radsslutsatser podngteras att fragan om konsskillnader i
pensioner bor kopplas samman med flera andra policy-omraden som
syftar till en battre jamstalldhet. Som lampliga atgarder anges t.ex
insatser for att 6ka kvinnornas sysselsattningsgrad, att minska
skillnader inom utbildning for att paverka yrkesval samt att reducera
loneskillnader.

Regeringens standpunkt

Regeringen valkomnar rddsslutsatserna och regeringens standpunkt ar
att de huvudsakliga 16sningarna till att minska ojamlikheterna maste
sokas dar de uppstar dvs. i yrkeslivet. Det utesluter inte att aven
pensionssystemet bor innehdlla fordelningspolitiska inslag t.e.x. for att
mildra effekterna av ett ojamliktojamstallt arbetsliv, pensionssystemet
bor ocksa konstrueras sd att det inte forstarker de ekonomiska
ojamlikheter som harror fran arbetslivet.

Regeringen uppfattar att rddsslutsatserna pa ett nyanserat satt tar upp
vikten av att arbeta for 6kad jamstalldhet i arbetslivet for att
konsskillnaderna gallande pensioner och 16neskillnaderna ska minska
och pa sikt férsvinna.

Regeringen foresldr att vi vid radsmotet staller oss bakom antagande
av dessa radsslutsatser.

Ovriga fragor

10. a) Aktuella lagstiftningsforslag
Offentlig overlaggning i enlighet med artikel
16.8 1 fordraget om Europeiska unionen

- Information frdn ordférandeskapet

Bakgrund
Ordfoérandeskapet informerar om aktuella lagstiftningsforslag.
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b) Rapport om genomforandet av EU-ramen for
nationella strategier for integrering av romer
2015

- Information frdn kommissionen
Dokument

9551/15 SOC 392 EMPL 254 ANTIDISCRIM 7 JAI 418 EDUC 200 FREMP
132 COHOM 54 GENDER 8

Ansvarigt statsrad
Alice Bah Kuhnke

Bakgrund
Kommissionen informerar om genomforandet av EU-ramen for
nationella strategier for integrering av romer 2015.

c) Rapport om tilladmpningen av
overgangsbestammelserna om fri roérlighet for
arbetstagare fran Kroatien och det atfoljande
arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar

- Information frdn kommissionen

Dokument
Dokument dnnu inte tillgdangliga.

Tidigare behandling
Arendet har inte behandlats i EU-ndimnden tidigare.

Ansvarigt statsrad
Ylva Johansson

Bakgrund

En grundlaggande rattighet for EU-medborgare ar ratten for
arbetstagare att fritt ta anstallning och arbeta inom en annan
medlemsstats territorium, enligt det landets lagar och utan att utsattas
for diskriminering pa grund av sitt medborgarskap.

De forsta sju dren efter Kroatiens anslutning till EU finns
overgangsbestimmelser som ger medlemsstaterna mojlighet att valja
att begransa kroatiska medborgares tilltrade till sina arbetsmarknader,
under vissa forutsattningar. Bl.a. ska radet fore utgangen av
tvaarsperioden efter anslutningsdagen se 6ver hur
overgdangsbestimmelserna fungerar, med utgangspunkt i en rapport
fran kommissionen. Senast vid slutet av tvaarsperioden efter
anslutningsdagen ska medlemsstaterna underratta kommissionen om
de kommer att fortsdtta att tillimpa nationella bestammelser eller
bestimmelser som foljer av bilaterala avtal. Om ingen underrattelse
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sker innebar det att medlemsstaten framover ska tillimpa EU:s
regelverk om arbetskraftens fria rorlighet.

[ Sverige har kroatiska arbetstagare i enlighet med det gallande
svenska regelverket fullt tilltrade till den svenska arbetsmarknaden
fran och med anslutningsdagen den 1 juli 2013.

[ enlighet med anslutningsakten for Kroatien har kommissionen den
i maj 2015 publicerat en rapport som innehaller information om
overgdngsbestimmelserna, statistik 6ver de kroatiska arbetstagarnas
rorlighet inom EU och en analys 6ver rorlighetens effekt for bl.a.
medlemsstaternas arbetsmarknader. Vid EPSCO:s moéte den 18 juni
kommer kommissionen informera om rapporten.

d) Resultat av de konferenser som anordnats av det
lettiska ordfdrandeskapet

- Information frdn ordférandeskapet

Bakgrund
Det lettiska ordférandeskapet informerar om resultaten av de
konferenser som anordnats av det lettiska ordférandeskapet.

e) Det kommande ordfdrandeskapets arbetsprogram
- Information frdn den luxemburgska delegationen

Bakgrund
Det inkommande luxemburgiska ordférandeskapet informerar om
arbetsprogrammet for ordférandeskapet.

HALSO- OCH SJUKVARD

Lagstiftningsoverlaggningar
Offentlig 6verldggning i enlighet med artikel 16.8 i fordraget om

Europeiska unionen

11. Forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om medicintekniska produkter och om
andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 (forsta
behandlingen)
och
Forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik (forsta behandlingen)

- Allmadn riktlinje

Dokument
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1449312 PHARM 71 SAN 215 Ml 597 COMPET 600 CODEC 2305

14499/12 PHARM 72 SAN 216 M1 568 COMPET 599 CODEC 2312
09238/15 PHARM 22 SAN 155 MI 347 COMPET 259 CODEC 775 + COR1

+ ADD1 + ADD1 COR1 (Dokumentnummer Coreper)
9239/15 PHARM 23 SAN 156 MI 348 COMPET 260 CODEC 776
(Dokumentnummer Coreper)

RiadsPM

Tidigare behandling

Forslagen behandlades i EU-ndmnden den 14 juni 2013, den 6
december 2013, den 13 juni 2014 och den 28 november 2014.
Overliaggning skedde med Socialutskottet den 20 november 2012 och
Socialutskottet informeras dven om fragan den 11 juni 2013, den 26
november 2013, den 3 juni 2014 och den 27 november 2014.

Ansvarigt statsrad
Gabriel Wikstrom

Bakgrund

Kommissionen presenterade 26 september 2012 tva forslag pa det
medicintekniska omradet. Ett forslag till forordning om
medicintekniska produkter och om andring av direktiv 2001/83/EG,
férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009; och ett
forslag till forordning om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Mer ingdende redogors i FaktaPM 2012/13: FPM17 samt i
FaktaPM 2012/13: FPM18.

Syftet med forslagen ska vara att framja innovation och
konkurrenskraft inom det medicintekniska omradet samtidigt som
folkhalsan ska sdkerstallas. Det ar ocksa viktigt att nya
medicintekniska produkter snabbt och kostnadseffektivt nar ut pa
marknaden.

Medicintekniska produkter behover inte godkdannas pa forhand av en
myndighet, utan genomgar i stallet en bedomning av
overensstimmelse (med det medicintekniska regelverket) utférd av en
oberoende part, ett s.k. anmalt organ (i frdga om mellanrisk- och
hogriskprodukter). Hogriskprodukter ar t.ex. hjartklaffar och
pacemaker. Det finns ca 8o anmadlda organ i Europa, som utses och
overvakas av medlemsstaterna och verkar under de nationella
myndigheternas kontroll. Certifierade produkter CE-marks, sa att de
kan cirkulera fritt i EU, Eftalanderna och Turkiet.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik godkanns inte
heller pa forhand av en myndighet utan genomgar i stallet en
bedomning av 6verensstammelse med det medicintekniska
regelverket som nar det galler de flesta produkter utfors pa
tillverkarens eget ansvar. For hogriskprodukter och for produkter
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avsedda for sjalvtestning anlitas en oberoende part, de s.k. anmalda
organen, i bedomningen av overensstimmelse. Certifierade produkter
CE-marks.

De befintliga regelverken har fungerat val, men madste anpassas till den
inre marknaden. Dessutom finns det luckor eller oklarheter i
regelverken. Forslaget till revidering fran kommissionen syftar till att
atgarda detta och o0ka patientsdakerheten ytterligare.

Arbetet i rddsarbetsgruppen inleddes den g oktober 2012 och har
pagatt sedan dess. Da bada forslagen ar mycket omfattande har
forhandlingarna gatt langsamt framat.

En lagesrapport lamnades vid EPSCO i juni 2013, ddrefter holls dven en
diskussion pa EPSCO-radet i december 2013. Vid radsmotet den 20
juni 2014 lamnades en lagesrapport samt en orienteringsdebatt holls
om anmalda organ, starkt marknadskontroll (post market
surveillance) samt om rollen for medlemsstaternas samordningsgrupp.
Aven vid rddsmétet den 1 december 2014 limnades en ligesrapport.

Forslag till svensk standpunkt

Regeringen avser stdlla sig bakom ordférandeskapets
kompromissforslag.

Regeringen avser fortsatta verka for att det inte skapas betungande
administrativa processer for saval foretagen och da i synnerhet sma-
och medelstora foretag men daven for myndigheterna. Regeringen ska
ocksad agera for att forslagens ekonomiska konsekvenser begransas.

Regeringen avser aven fortsatt bevaka att forslaget inte star i strid med
var grundlagsreglerade tryck- och yttrandefrihet och
offentlighetsprincip, samt att sarskilt farliga kemikalier tydligt ska
markas for att underlatta for halsopersonal att fatta informerade
beslut och om mojligt kunna valja en annan produkt.

Regeringen ar visserligen principiellt emot att inféra nagot som kan
likna en godkdannandeprocess for vissa produkter. Istallet bor
kriterierna for CE-markning gdlla. D3 en majoritet av radet 6nskar en
godkidnnandeprocess avser Regeringen dock verkar for att begransa
omfattningen av de produkter som ska forhandsgranskas sa mycket
som mojligt.
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Regeringen har varit emot rekonditionering av engangsprodukter och
avser fortsatt verka for att detta i ska vara mojligt att forbjuda
nationellt.

En majoritet av medlemslanderna ar for att tillampningsomradet for
regelverken vidgas till att omfatta dven estetiska produkter.
Regeringen avser ocksa stdlla sig bakom att sa sker.

.o

Ovriga fragor

12. a) Uppfoljning av det informella motet med EU:s
halsoministrar om
EU:s nya ramverk om alkoholpolitiken (Riga, den
20-21 april
2015)
- Information frdn den slovenska delegationen

Dokument
9286/15 SAN 160

Ansvarigt statsrad
Gabriel Wikstrom

Bakgrund

Slovenien informerar om diskussionen vid det informella motet med
EU:s halsoministrar i Riga den 20-21 april 2015 om EU:s nya ramverk
om alkoholpolitik.

b) Halsoaspektens betydelse 1 den europeiska
agendan for migration

- Information frdn den cypriotiska, grekiska, italienska och
maltesiska delegationen

Dokument
9479/15 SAN 165 MIGR 31 SOC 382 DEVGEN 88

Ansvarigt statsrad
Gabriel Wikstrom

Bakgrund
Cypern, Grekland, Italien och Malta informerar om halsoaspektens

betydelse i den europeiska agendan for migration

c) Det kommande ordforandeskapets arbetsprogram
- Information frdn den luxemburgska delegationen

Bakgrund



16

Det inkommande luxemburgiska ordférandeskapet informerar om
arbetsprogrammet for ordférandeskapet.



