Kommenterad
@ dagordning
REGERINGSKANSLIET 2013-11-22

Arbetsmarknadsdepartementet

A2013/4607/IE
S2013/8465/E1S

Radets moéte (social-, jamstélldhets- och arbetsmarknads- och
halsoministrarnas mote) den 9-10 december 2013

1. Adoption of the agenda

Non-legislative activities

2. (poss.) Approval of the list of "A" items

Legislative deliberations

(Public deliberation in accordance with Article 16(8) of the Treaty on
European Union)

3. (poss.) Approval of the list of "A" items

4. (poss.) Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om
genomforande av direktiv 96/71/EG om utstationering av
arbetstagare i samband med tillhandahéllande av tjinster (forsta
behandlingen)

Dokument

8040/12 SOC 224 MI 193 COMPET 168 CODEC 833
+ COR 1

16440/13 SOC 958 MI 1046 COMPET 839 CODEC 2634
16867/13 SOC 987 MI 1076 COMPET 873 CODEC 2717



Tidigare behandling

Forslaget har tidigare behandlats den 15 juni och den 30 november 2012
samt den 14 juni 2013 1 EU-nimnden infér EPSCO-ridet den 20 juni, 6
december 2012, 20 juni respektive den 15 oktober 2013. Regeringen har
overlagt med Arbetsmarknadsutskottet den 12 april, 31 maj och 18
oktober 2012, 7 mars och EU-nimnden den 11 oktober 2013.

Ansvarigt statsrad
Elisabeth Svantesson

Bakgrund

Kommissionens férslag till ett s.k. tillimpningsdirektiv syftar till att
skapa ett allmint regelverk for utstationeringar med en bittre och mer
enhetlig tillimpning av direktivet 96/71/EG om utstationering av
arbetstagare 1 samband med tillhandahillande av tjinster
(utstationeringsdirektivet). Genom att klargora och fértydliga hur
bestimmelserna i utstationeringsdirektivet ska tillimpas kan skyddet for
utstationerade arbetstagares villkor sikerstillas och en sund konkurrens
pa den inre marknaden frimjas, samtidigt som missbruk av
utstationeringsreglerna motverkas.

Forslaget antogs den 21 mars 2012 och har behandlats i
ridsarbetsgruppen sedan dess och senare under férhandlingarna har vissa
fragor lyfts upp till Coreper. P& EPSCO-métet 1 juni 2012 presenterades
en ligesrapport och P EPSCO-métet 1 december 2012 presenterade
ordférandeskapet en ligesrapport och dessutom fordes en
riktlinjedebatt. Aven pd EPSCO-métet i juni 2013 presenterades en
ligesrapport. P4 EPSCO-motet 1 oktober 2013 férhandlade
arbetsmarknadsministrarna artiklarna 9 och 12 1 férhoppningen om att
komma &éverens om en allmin inriktning. Férhandlingarna avbréts utan
overenskommelse ndddes. De utestiende frigorna ror artikel 9 (om
nationella kontrolldtgirder) samt artikel 12 (om entreprenérsansvar).

P& Coreper den 29 november konstaterade ordférandeskapet att en
enighet rddde vad gillde att sitta upp frigan for allmin inriktning pd
EPSCO. Det som har diskuterats ir justeringar av artikel 9 och artikel
12. Diskussionerna som férts ligger inom det med riksdagen avstimda
forhandlingsmandatet.

Se dven rddspromemoria for dagordningspunkt 3

Forslag till preliminir svensk stdndpunkt

Regeringen foreslar att Sverige stiller sig bakom ordforandeskapets
forslag till allmin inriktning, under férutsittning att forslaget till
justerad artikel 9 och artikel 12 ligger inom det med riksdagen tidigare
avstimda férhandlingsmandatet.



5. Forslag till Europaparlamentets och ridets beslut om ett utokat
samarbete mellan offentliga arbetsformedlingar

- Allmdn inrikining

Dokument
17071/13 SOC 999 MI 1106 CODEC 2776
17001/13 SOC 996 MI 1101 CODEC 2763

Tidigare behandling )
Forslaget har inte tidigare behandlats 1 EU-nimnden. Overlidggning 1 AU
1 september 2013.

Ansvarigt statsrad
Elisabeth Svantesson

Bakgrund

Samarbete mellan offentliga arbetsformedlingar pd EU-nivd gér tillbaka
till 1997 dd kommissionen inrittade en informell rddgivande grupp kallad
HOPES, 1 syfte att frimja samarbete och 6msesidigt lirande. Trots
framsteg med det nuvarande samarbetet har enligt kommissionen den
nuvarande samarbetsmodellen avsevirda begrinsningar. Deltagande for
nationella offentliga arbetsférmedlingar ir frivilligt vilket enligt
kommissionen himmar likartat deltagande av alla medlemsstater. Det
saknas ocksd enligt kommissionen en rapporteringsmekanism, vilket
innebir att beslutsfattare inte informeras systematiskt om resultaten om
nuvarande metoder f6r benchmarking och émsesidigt lirande.

Den svenska myndigheten Arbetstérmedlingen tillhér sedan tidigare en
av de mer aktiva medlemmarna i det informella nitverket. For svensk del
innebir dirfor férslaget ingen visentlig utékning av taganden.

Forhandlingarna har pdgdtt under sommaren och hésten. SE har 1
forhandlingen drivit att samarbetet ska begrinsas till att vara ridgivande,
att befintliga resurser ska anvindas och att nitverkets arbete ska drivas 1
samklang med pdgiende arbeten inom EU-samarbetet och inte dubblera
det arbete eller de strukturer som finns.

Under foérhandlingarnas slutskede ifrigasatte rddets rittstjinst valet av
rittslig grund (art 149)och menade att denna rittsliga grund inte kan
gora deltagande i nitverket obligatoriskt, vilket var kommissionens
avsikt med forslaget. Det kompromissforslag som nu foreliggs radet for
allmin inriktning innebir att den rittsliga grunden behdlls men att
forslaget kompletteras med ett skil (2 a) som uppmuntrar
medlemsstaterna att delta 1 nitverket. Viljs deltagande si giller
regelverket som det nu féreligger. I kompromissen som liggs fram ingdr
dven ett uttalande frin ridet, dir samtliga medlemsstater uttrycker sin
avsikt att delta 1 nitverket.



Forslag till svensk standpunkt

Regeringen anser att det ir viktigt att ett utdkat samarbete mellan de
offentliga arbetsférmedlingarna beaktar att sysselsittningspolitiken ir en
nationell kompetens och dir det nu foreslagna nitverkets mandat ir
begrinsat till en samordnande och stédjande roll. Mot denna bakgrund
foresldr regeringen att Sverige vid métet stiller sig bakom férslaget till
allmin inriktning.

6. Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om en jimnare
konsfordelning bland icke verkstillande styrelseledamoter i
borsnoterade féretag och dirmed sammanhingande atgirder

- Légesrapport

Ansvarigt statsrad
Beatrice Ask

Dokument
COM (2012) 614 final (ursprungsférslaget)

16437/13 SOC 956 EGS 24 ECOFIN 1034 DRS 202 CODEC 2633
(ligesrapport)

Tidigare behandling i nimnden
Frigan har tidigare behandlats 1 EU-nimnden den 10 februari 2012, den
30 november 2012 och den 14 juni 2013.

Bakgrund

Forslaget innehdller 1 huvudsak en reglering av hur styrelseledamoter ska
tillsittas. Malet med direktivet dr att uppnd en viss kvot kvinnliga
styrelseledaméter.

Europaparlamentet har rostat 1 plenum om kommissionens forslag. En
majoritet av ledamoterna stédjer forslaget. Parlamentet foreslar ndgra
indringar, bl.a. en skirpning av sanktionerna, men 1 stort sett instimmer
man i kommissionens forslag.

Riksdagen har, 1 likhet med regeringen, ansett att forslaget strider mot
subsidiaritetsprincipen. Flera andra medlemsstaters parlament har gjort
samma bedémning.

Nir direktivet behandlades 1 EPSCO-ridet i juni férklarade sammanlagt
tio medlemsstater, diribland Sverige, att forslaget strider mot
subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.

Forslag till svensk stindpunkt
Sverige tar del av informationen.



(For svensk del ir direktivet problematiskt bl.a. 1 ett aktiebolagsrittsligt
perspektiv. Valet av styrelseledamoter sker inte pd samma sitt som vid en
anstillning. Det sker pd bolagsstimman av aktieigarna, och det finns inte
nigra s6kande. Styrelseuppdraget ir ett fértroendeuppdrag.

Styrelsens sammansittning ir 1 grunden en friga f6r dgarna. Regeringen
arbetar aktivt med att forséka forindra dgarnas attityder och uppmuntra
sjilvreglering. Frigan hanteras bist pd nationell nivd.)

7. Forslag till ridets direktiv om genomfdrande av principen om
likabehandling av personer oavsett religion eller 6vertygelse,
funktionshinder, dlder eller sexuell liggning

- Légesrapport

Dokument
16438/13 SOC 957 EGC 25 ]AI 1025 M1 1045 FREMP 187

Tidigare behandling i nimnden

Forslaget har behandlats 1 EU-nimnden 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 samt den 14 juni 2013.

Ansvarig minister
Erik Ullenhag

Bakgrund

Med stod av artikel 13 1 EG-férdraget (nu artikel 19.1 EUF-fordraget)
presenterade kommissionen den 2 juli 2008 ett forslag till direktiv med
férbud mot diskriminering pa grund av religion eller 6vertygelse,
funktionshinder, dlder eller sexuell liggning. Direktivet ska tillimpas pd
alla personer, sdvil inom den offentliga som den privata sektorn 1 friga
om socialt skydd, inklusive social trygghet och hilso- och sjukvard,
sociala férméner, utbildning samt tillging till och tillhandahillande av
varor och tjinster, som ir tillgingliga f6r allminheten, inklusive

bostider. Syftet med f6rslaget r att alla EU:s diskrimineringsgrunder fir
likvirdigt skydd.

Forslaget har behandlats 1 rddsarbetsgruppen for sociala frigor. Vid
EPSCO:s méte den 9 december kommer ordférandeskapet presentera en
ligesrapport. I den framgdr att ytterligare framsteg har gjorts frimst
genom fortydligande av begreppen diskriminering och tillgdng till.

Det krivs enhillighet for antagande av f6rslaget. Forslaget har sedan det
lades fram 1 juli 2008 blockerats av nigra linder. Till f6ljd av de
nationella val som har hillits i dessa linder ir deras positioner for
nirvarande oklara.



Forslag till svensk standpunkt

Sverige har verkat for ett brett direktiv mot diskriminering och
vilkomnar férslaget 1 stort. Det dr angeliget att inom EU sikerstilla en
gemensam miniminivd av skydd mot diskriminering oavsett
diskrimineringsgrund. Regeringen foreslar att Sverige instimmer 1
ligesrapportens huvudbudskap.

8. Annual Growth Survey 2014 (AGS), draft Joint Employment
Report (JER) and Alert Mechanism Report (AMR)

- Presentation av kommissionen
- Diskussion

Dokument

15803/13 ECOFIN 984 SOC 904 COMPET 781 EDUC 425 ENV 1025
16348/13 SOC 953 EMPL 19 ECOFIN 1030 EDUC 442 JEUN 114
15808/13 UEM 376 ECOFIN 985 SOC

16843/13 SOC 983 EMPL 21 ECOFIN 1071 EDUC 449

Tidigare behandling i nimnden

Tillvixtrapporten (AGS) behandlades 1 EU-nimnden den 15 och den 29
november infér allminna ridet respektive konkurrenskraftsridet. Den 6
december sker dven samrid i frigan inf6ér Ekofin.

Ansvarigt statsrad
Elisabeth Svantesson
Bakgrund

Den 13 november 2013 presenterade kommissionen sin arliga
tillvixtrapport (AGS) for 2014. Rapporten anger forslag till évergripande
prioriteringar for den ekonomiska politiken och sysselsittningspolitiken
for de kommande tolv mdnaderna, inom ramen foér den europeiska
terminen 2014. I tillvixtrapporten konstaterar kommissionen att den
storsta utmaningen infor 2014 blir att uppritthilla reformtakten for att
forbittra konkurrenskraften och sikra en varaktig terhimtning.

Rapporten 3tf6ljs av ett utkast till gemensam sysselsittningsrapport for
2014 (JER). Rapporten visar pd att utvecklingen gitt at fel hill och att
det kommer krivas ett kraftigt trendbrott for att nd Europa 2020-
strategins mal for sysselsittning och social delaktighet.

I samband med tillvixtrapporten publicerade kommissionen ocksd
férvarningsrapporten om makroekonomiska obalanser (AMR). Den
innehiller en resultattavla som visar hur medlemsstaterna ligger till 1
forhillande till ett antal indikatorer och ir det férsta steget 1 processen
for vervakningen av makroekonomiska obalanser. Overvakningen



syftar till att f6rebygga uppkomsten av makroekonomiska obalanser i
medlemsstaterna.

Kommissionens rliga tillvixtrapport kommer att ligga till grund f6r
behandlingen vid Europeiska ridets mote den 20-21 mars 2014, d& stats-
och regeringscheferna ska limna vigledning infér medlemsstaternas
rapportering inom Europa 2020 och Stabilitets- och tillvixtpakten.
Rapporten kommer dessférinnan att diskuteras 1 berorda
rddskonstellationer under december-mars och beréras pd Europeiska
ridet 1 december.

Forslag till svensk stindpunkt

Regeringen vilkomnar, mot bakgrund av de aktuella rapporterna, en
diskussion om den fjirde europeiska terminen.

(@) Scoreboard of employment and social indicators - Chapter 3 of
the JER
- Godkdinnande

Dokument

16844/13 SOC 984 EMPL 22 ECOFIN 1072 EDUC 450 JEUN
116Tidigare behandling i nimnden

Den sociala resultattavlan (kapitel 3 1 sysselsittningsrapporten) har inte
tidigare behandlats 1 EU-nimnden.

Ansvarigt statsrad
Elisabeth Svantesson
Bakgrund

Vid Europeiska rddets mote 1 juni beslutades att den sociala dimensionen
av EMU skulle stirkas genom att bittre évervaka och beakta den sociala
situationen och liget pd arbetsmarknaderna. Som ett led i detta arbete
presenterade kommissionen den 2 oktober sitt bidrag till diskussionen
om hur den sociala dimensionen borde stirkas. I meddelandet frén
oktober féreslog kommissionen bland att évervakningen av problem
som ror sysselsittningen och den sociala situationen behdver stirkas,
bland annat genom inrittande av en resultattavla.

Vid Europeiska rddets méte 1 oktober anvisades fortsatta arbete med en
social resultattavla inom ramen f6r Europa 2020 med malet att kunna
anvinda den under 2014 inom den europeiska terminen. Foljaktligen
presenterade kommissionen den 13 november den sociala resultattavlan
som en integrerad del, kapitel 3, 1 det s.k. "utkastet till gemensam
sysselsittningsrapport’ som dtfoljde kommissionens tillvixtrapport fér
2014.



Resultattavlan ir baserad pd en rad arbetsmarknads- och sociala
indikatorer. Forindringar éver tid 1 medlemsstaterna och landets
utveckling 1 forhillande till EU- och Eurozonsnitt redovisas.
Resultattavlan visar pd mycket stora skillnader i den sociala utvecklingen
mellan nord och syd inom EU.

Forslag till svensk staindpunkt

Regeringen foreslar att Sverige godkinner den sociala resultattavlan. En
sddan resultattavla kan bidra till att bittre synliggéra den sociala
utvecklingen inom EMU.

(b)  Beddmning av sysselsittningssituationen och riktmirken
- Godkéinnande av uppdaterad EMCO-rapport

Dokument

16845/13 SOC 985 EMPL 23 ECOFIN 1073 EDUC 451Tidigare
behandling i nimnden

Den uppdaterade rapporten har inte tidigare behandlats 1 EU-nimnden.
Ansvarigt statsrad

Elisabeth Svantesson

Bakgrund

Verktyget for ’bedomning av sysselsittningssituationen och riktmirken’
((EPM) av engelskans Employment Performance Monitor) ir tinkt att ge
en littoverskddlig dversikt ver de stora utmaningarna inom
sysselsittningsomradeti EU och fungera som ett stdd till genomférandet
av EU2020-strategin. Indikatorerna i EPM himtas frin JAF (Joint
Assessment Framework) vilket ir ett kvantitativt uppfoljningsverktyg for
EU 2020 som omfattar nirmare 30 huvudindikatorer med en stor mingd
underindikatorer inom arbetslivsomridet, sociala omridet samt
utbildning. Syftet med EPM ir att lyfta fram de mest relevanta JAF-
indikatorerna relaterade till sysselsittningen och presentera dessa p3 ett
overskddligt och littbegripligt sitt.

P4 rddsmotet den 17 juni 2011 stillde sig EPSCO bakom det férsta
“verktyget f6r beddmning av sysselsittningssituationen”. Sedan
december 2012 innehiller verktyget dven riktmirken (s.k. benchmarks)
for medlemslinderna vad giller Europa 2020-malet f6r sysselsittning och
huvudindikatorerna f6r utvecklingen p4 arbetsmarknaden. Riktmirkena
syftar till att jimfora medlemsstaterna och tillfora grupptryck.
Riktmirkena presenteras f6r varje medlemsstat 1 alla huvudindikatorerna.

I den infor motet aktuella versionen av EPM har endast en statistisk

uppdatering gjorts. Den féregiende uppdateringen gjordes infor
EPSCOs méte 1 juni 2013.



Forslag till svensk staindpunkt

Regeringen vilkomnar ambitionen att med EPM synliggéra den aktuella
situationen pd arbetsmarknaden och underlitta jimforelser mellan EU:s
medlemslinder. Regeringen foreslar dirfor att Sverige godkinner
uppdateringen av EPM. (ev.) Rapport frin kommittén for socialt skydd
om férhandssamordning av storre reformer

- Féredragning av ordféranden

Dokument

16890/13 SOC 989 ECOFIN 1102

Tidigare behandling

Frigan har inte tidigare behandlats i EU-nimnden.

Ansvarigt statsrad
Ulf Kristersson
Maria Larsson

Bakgrund
Vid riddsmotet  presenteras en rapport om  forslaget om
féorhandssamordning av storre reformer.

Frigan om ex ante koordinering har behandlats inom ramen for
diskussioner om den sociala dimensionen av  EMU och innefattar
forhandsgranskning av omfattande sociala reformer. Syftet med en sddan
férhandsgranskning idr att analysera hur sociala reformer 1 ett medlems-
land kan komma att pdverka andra linders system. Férhandsgranskning
ska vara frivillig for icke eurolinder.

Forslaget har behandlats 1 Kommittén f6r social trygghet under hésten.

Forslag till svensk stindpunkt

Regeringen stiller sig kritiskt till forslaget om férhandsgranskning av
storre reformer inom det sociala omridet. Det ir viktigt att
subsidiaritetsprincipen beaktas och en utgdngspunkt for regeringen ir att
medlemsstaternas befogenheter nir det giller att sociala frigor inte ska
forsvagas. Dirtill finns redan fungerande strukturer for samordning av
medlemsstaternas politik pd det sociala omrddet, genom t.ex. dppna
samordningsmetoden.

9. Ungdomsarbetslosheten

(i) Meddelande fran kommissionen om "Quality framework
for traineeships"



10

- Presentation av kommissionen

(i) Implementation av ungdomsgarantin
/Sysselsittningsinitiativet
—  State of play

Dokument

Tidigare behandling

Dagordningspunkten som sidan har inte tidigare behandlats 1 nimnden.

Ansvarigt statsrad
Elisabeth Svantesson

Bakgrund

Mot bakgrund av den hoga ungdomsarbetslésheten 1 Europa har
arbetslosheten bland unga pekats ut som en av de viktigaste frigorna pd
EU:s dagordning. Vid métet den 9 december ska dels ett meddelande
presenteras "Quality framework for traineeships”, och dels ska
kommissionen redogéra for liget i genomférandet av ungdomsgarantin
respektive sysselsittningsinitiativet f6r unga.

Ungdomsgarantin

I februari 2013 antog medlemsstaterna en rekommendation om
etablerandet av en ungdomsgaranti. Rekommendationen ir inte
bindande. Implementeringsarbetet pigdr nu i de linder som inte har en
ungdomsgaranti.

Sysselsdttningsinitiativet for unga

Den 8 februari i &r enades Europeiska ridet om att inritta ett sdrskilt
sysselsittningsinitiativ f6r ungdomar. Initiativet syftar till att stodja
ungdomar mellan 15-24 &r som varken studerar eller arbetar. Bland annat
ska initiativet bidra till medlemsstaternas inrittande av
ungdomsgarantier. Medlen — totalt 6 miljarder euro — ska férdelas till de
s.k. NUTS II-regioner som 2012 hade en ungdomsarbetsléshet 1 gruppen
15-24 &r 6ver 25 procent. Sverige tilldelas 88 miljoner euro 1 EU-medel,
vilket ska medfinansieras med 44 miljoner euro. Tre regioner omfattas:
Sydsverige, Norra Mellansverige och Mellersta Norrland.

Forslag till svensk stindpunkt

Regeringen foreslar att Sverige vid rddsmotet tar del av informationen.
Om diskussion uppstar kan Sverige limna stod till de pdgdende
processerna.
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10.  Forslag till rddsrekommendation om romsk inkludering i
medlemsstaterna
—~ Antagande

Dokument

16250/13 SOC 942 EGC 21 POLGEN 224 JAI 1010 EDUC 438
FREMP 184 COHOM 256 FSTR 145 FC 83 REGIO 261

Tidigare behandling

Har inte tidigare behandlats 1 nimnden. Information gavs till
Konstitutionsutskottet den 12 september 2013 och
Arbetsmarknadsutskottet den 3 oktober 2013.

Ansvarigt statsrad

Erik Ullenhag

Bakgrund

Europeiska kommissionen presenterade den 26 juni 2013 ett f6rslag till
en rddsrekommendation om effektiva dtgirder fo6r romsk inkludering i
medlemsstaterna. Ridsrekommendationen ir ett icke-bindande
Instrument.

Kommissionens férslag till en rddsrekommendation syftar till att vigleda
medlemsstaterna for att effektivisera dtgirderna i de nationella
strategierna for romsk integrering och till att forstirka genomférandet av
dem. Rekommendationen tar upp sirskilt riktade dtgirder f6r romsk
integrering inom de fyra nyckelomrddena, utbildning, sysselsittning,
hilso- och sjukvird och bostider.

Forslag till svensk standpunkt

Regeringen foresldr att Sverige stoder ett antagande av
ridsrekommendationen.

11.  Institutionella mekanismer f6r jimstilldhetsarbetet
- Antagande av rddets slutsatser

Dokument
15905/13

Tidigare behandling i nimnden
Overliggning 1 arbetsmarknadsutskottet 1 oktober 2013. Frigan har ej
tidigare behandlats 1 EU-nimnden.
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Ansvarigt statsrad
Maria Arnholm

Bakgrund

Ministerridet granskar varje ir hur EU:s medlemsstater och institutioner
genomfor sina dtaganden enligt FN:s handlingsplan {or jimstilldhet som
antogs 1 Peking 1995.

Inom denna process har det litauiska ordférandeskapet valt att f6lja upp
omridet “institutionella mekanismer f6r jimstilldhetsarbetet”. Med
institutionella mekanismer avses till exempel férekomsten av ansvarig
myndighet, handlingsplaner, lagstiftning eller arbete med
jimstilldhetsintegrering. Slutsatserna pekar pd behov av att utveckla och
stirka nationella strategier och handlingsplaner och p behovet av
konkreta och mitbara mal. I slutsatserna foreslds ocksd ny indikator om
framtagande och spridning av kénsuppdelad statistik.

Som underlag till slutsatserna har Jimstilldhetsinstitutet 1 Vilnius
(EIGE) presenterat rapporten "Review of the implementation of the
Beijing Platform for Action in the EU Member States. Institutional
mechanisms for the Advancement of Gender Equality”.

Forslag till svensk stindpunkt

Regeringen vilkomnar slutsatserna och Jamstilldhetsinstitutets
bakgrundsrapport. De utgér ett viktigt bidrag 1 de aktuella
diskussionerna om institutioners roll och av betydelsen av
jimstilldhetsintegrering.

HALSOFRAGOR

Lagstiftningsoverliggningar
(offentlig dverliggning i enlighet med artikel 16.8 1 fordraget om Europeiska
unionen)

12. a) Forslag till Europaparlamentets och ridets forordning om
medicintekniska produkter och om idndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 (férsta behandlingen)

Och

b) Forslag till Europaparlamentets och ridets forordning om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (forsta
behandlingen)

—  Ldgesrapport

- Diskussion
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Dokument
16609/13 PHARM 67 SAN 465 MI 1061 COMPET 862 CODEC 2672
16610/13 PHARM 68 SAN 466 MI 1062 COMPET 863 CODEC 2673

Tidigare behandling i nimnden

Forslagen behandlades i EU-nimnden den 14 juni 2013. Overliggning
skedde med Socialutskottet den 20 november 2012 och Socialutskottet
informeras dven om frigan den 11 juni 2013 och den 26 november 2013.

Ansvarigt statsrad
Goran Higglund

Bakgrund

Kommissionen presenterade 26 september 2012 tvd forslag pd det
medicintekniska omrddet. Ett forslag till férordning om medicintekniska
produkter och om dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr
178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009; och ett forslag till
férordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Mer
ingdende redogors 1 FaktaPM 2012/13: FPM17 samt 1 FaktaPM 2012/13:
FPM18.

Syftet med forslagen ska vara att frimja innovation och konkurrenskraft
inom det medicintekniska omridet samtidigt som folkhilsan ska
sikerstillas. Det dr ocksd viktigt att nya medicintekniska produkter
snabbt och kostnadseffektivt ndr ut pd marknaden.

Medicintekniska produkter behover inte godkinnas pd férhand av en
myndighet, utan genomgdr i stillet en bedémning av dverensstimmelse
utférd av en oberoende part, ett s.k. anmilt organ (i friga om mellanrisk-
och hogriskprodukter). Det finns ca 80 anmailda organ i1 Europa, som
utses och 6vervakas av medlemsstaterna och verkar under de nationella
myndigheternas kontroll. Certifierade produkter CE-mirks, sd att de
kan cirkulera fritt 1 EU, Eftalinderna och Turkiet.

Medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik godkinns inte heller
pd férhand av en myndighet utan genomgir i stillet en bedémning av
overensstimmelse som nir det giller de flesta produkter utfors pd
tillverkarens eget ansvar. For hogriskprodukter och fér produkter
avsedda for sjilvtestning anlitas en oberoende part, de s.k. anmilda
organen, i1 bedémningen av Sverensstimmelse. Certifierade produkter

CE-mirks.

De befintliga regelverken har fungerat vil, men miste anpassas till den
inre marknaden. Dessutom finns det luckor eller oklarheter 1
regelverken. Forslaget till revidering frin kommissionen syftar till att
tgirda detta och oka patientsikerheten ytterligare.
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Arbetet 1 ridsarbetsgruppen inleddes den 9 oktober 2012 och har pagdtt
sedan dess. D3 bida forslagen ir mycket omfattande ror sig
forhandlingarna sakta framit och det Aterstdr dnnu en hel del att
behandla i Ridet.

Vid rddsmoétet har ordférandeskapet tagit fram tvd frigor for
ministrarnas diskussion.

1. Hur kan 6vervakningen av medicintekniska produkter forbittras i
syfte att uppnd det 6vergripande syftet med de tvd férordningarna
utan att 6ka den administrativa bérdan'

2. Under vilka villkor kan en produkt som tillverkaren klassificerat
som en engdngsprodukt reprocessas?

Forslag till svensk stindpunkt
Regeringen stiller sig 1 huvudsak positiv il inriktningen i
kommissionens férslag till férordning om medicintekniska produkter.

Angdende friga 1 anger kommissionens forslag krav pid de anmilda
organen som bygger pd att nationella myndigheter utser anmilda organ
for bedomning av Overensstimmelse 1 enlighet med rittsakten.
Regeringen ser positivt pd att man stirker kraven pd de anmilda organen
samt §vervakningen av dessa.

Kommissionen féreslr dven att ett urval av hogriskprodukter ska
férhandsgranskas av myndigheter innan de f&r CE-mirkas och slippas ut
pd marknaden. Regeringen anser att ett system med
forhandsgodkinnande av medicintekniska produkter avsevirt skulle 6ka
den administrativa bérdan.

Regeringen stiller sig principiellt emot att inféra ndgot som kan likna vid
en godkinnandeprocess for klass-IIT produkter och aktiva implantat.
Istillet bor kriterierna f6r CE-mirkning, dvs. kriterierna f6r nir en
produkt dr att anses som siker och uppfyller den prestanda som avses,
klargoras.

Angdende friga 2 motsitter sig regeringen att rekonditionering av
engdngsprodukter ska tillitas. Engdngsprodukter ir konstruerade och
tillverkade fér att anvindas en ging och ir inte konstruerade for att
kunna re-steriliseras vilket medfér en risk fér smittospridning vid
dteranvindning. Regeringen anser att detta ir en viktig
patientsidkerhetsfriga.

! Detta kan inkludera element som olika typer av férhandskontroll och évervakning av
produkter pd marknaden.
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Icke lagstiftande verksamhet

13. Moderna, flexibla och héllbara hilso- och sjukvirdssystem
—  Antagande av rddets slutsatser

Dokument
16570/13 SAN 462

Tidigare behandling i nimnden
Frigan har inte tidigare behandlats i EU-nimnden. Socialutskottet fick
information om frdgan den 26 november 2013.

Ansvarigt statsrad
Goran Higglund

Bakgrund

Det litauiska ordférandeskapet har valt att lyfta fram frigan om héllbara
hilso- och sjukvirdssystem under sitt ordférandeskap och forslag till
ridsslutsatser pd omridet har arbetats fram.

Rédsslutsatserna foljer pd8 den ‘"reflektions process" om héllbara
hilsosystem som pagitt under ett par ir och som nu ir i fird att avslutas.
Reflektionsprocessen 1 sin tur foljer pd de rddsslutsatser som antogs 1
juni 2011, "Mot moderna, flexibla och héllbara hilso-och
sjukvdrdssystem". Inom ramen f6r reflektionsprocessen har Sverige varit
ordférande i en arbetsgrupp om hur man kan anvinda indikatorer f6r att
mita och jimfora resultat 1 hilso- och sjukvirden.

Rédsslutsatserna som nu féreslds tar utgdngspunkt i de utmaningar som
medlemsstaternas hilsosystem moter, och som till exempel rér en
3ldrande befolkning och 6kande kostnader for sjukvardsinsatser.

Medlemsstaterna inbjuds bland annat tll att utveckla strategier for 6kad
kunskap om bittre koordinerad och integrerad vird, och f6r metoder vad
giller uppfoljning av vad hilso- och sjukvirden uppnir pd olika omriden.

Rédslutsatserna inbjuder iven medlemslinderna och kommissionen att
bland annat 6éverviga hur hilso-frigor pd ett limpligt sitt representeras
inom ramen for EU2020-strategin och till att samarbeta i syfte att
utvirdera EU-initiativ for att stirka patientens stillning.

Forslag till svensk stindpunkt

Regeringen anser att Sverige bor stilla sig bakom ridets slutsatser och
vilkomnar bland annat skrivningar som frimjar utveckling av metoder
for uppféljning inom hilso- och sjukvirdsystemen.
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Ovriga frigor

14. Sysselsittning och sociala frigor
(a) Nya kommissionsinitiativ
(i) Meddelande frin kommissionen om fri rérlighet
- Presentation av kommissionen

Dokument
COM (2013) 837 final

Ansvarigt statsrad
Tobias Billstrém

Bakgrund

Den 25 november presenterade kommissionen ett meddelande om fri
rorlighet. Meddelandet innehéller fem &tgirder som enligt kommissionen
ska gynna medborgare, tillvixt och sysselsittning 1 EU. I meddelandet
beskrivs EU-medborgarnas rittigheter och skyldigheter enligt EU:s
lagstiftning. Det fortydligar de krav medborgare méste uppfylla for att ha
ritt till fri rorlighet, socialt bistdnd och sociala férméner. Mot bakgrund
av de problem som har uppstitt i vissa EU-linder férklaras dven
skyddsdtgirderna for att motverka missbruk, bedrigerier och fel.
Meddelandet innehiller vidare en 6versikt dver de instrument {6r social
inkludering som finns att tillgd for EU-linder och lokalsamhillen som
stills in for sirskilda pafrestningar i samband med inflyttning av rorliga
EU-medborgare.

Kommissionen kommer vid rddsmétet den 9 december att presentera sitt
meddelande. Frigan diskuteras ocksd vid RIF den 5-6 december.

(i) Kommissionens meddelande om sjdanstillda
- Presentation av kommissionen

Dokument
KOM (2013) 798 slutlig

Tidigare behandling

Ingen tidigare behandling i nimnden.

Ansvarigt statsrad
Elisabeth Svantesson
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Bakgrund

Vid métet vintas kommissionen informera om ett direktiviérslag som
kommissionen presenterade den 18 november 2013. Det finns for
nirvarande sex arbetsrittsliga direktiv dir det ges mojlighet att undanta
sjofolk fran direktivets tillimpningsomrade. I syfte att stirka skyddet fér
arbetstagares rittigheter oavsett i vilken sektor de arbetar, och dirmed
oka sjofartens attraktionskraft, samt att sikerstilla att liknande villkor
giller mellan medlemsstaterna, féresldr nu kommissionen att avskaffa
undantagen i fem av direktiven. Direktiviorslaget innebir forslag till
indringar i 16negarantidirektivet’, direktivet om europeiska féretagsrdd’,
direktivet om information och samrid®, direktivet om kollektiva
uppsigningar’, samt direktivet om éverging av verksamhet®.

(b) Pagdende drenden
Information fran ordforandeskapet

Bakgrund
Ordférandeskapet rapporterar om aktuella frigor.

14. Hilsa

c.  Pdgdende frigor
—  Information fran ordférandeskapet

i) Tobak

Dokument

Tidigare behandling i nimnden

Frigan har tidigare behandlats i EU-nimnden den 14 juni 2013.
Overliggning har skett med Socialutskottet den 12 februari 2013 och
Socialutskottet fick dven information om frigan den 11 juni, den 17
september och den 26 november 2013.

? Europaparlamentets och ridets direktiv 2008/94/EG om skydd fér arbetstagare vid
arbetsgivarens insolvens

? Europarlamentets och ridets direktiv 2009/38/EG om inrittande av europeiska
foretagsrid eller ett forfarande 1 gemenskapsforetag eller grupper av gemenskapsféretag
for information till och samrdd med arbetstagare.

* Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/14/EG om inrittande av en allmin ram
for information till och samrid med arbetstagare.

> Ridets direktiv 98/59/EG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kollektiva uppsigningar

¢ Ridets direktiv 2001/23/EG om tillnimning av medlemsstaternas lagstiftning om
skydd for arbetstagares rittigheter vid 6verldtelse av foretag, verksamheter eller delar av
foretag eller verksamheter
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Ansvarigt statsrad
Maria Larsson

Bakgrund
Ordfoérandeskapet informerar om foérhandlingarna om ett reviderat
tobaksproduktsdirektiv.

EPSCO-ridet den 21 juni 2013 enades om en allmin inriktning vad giller
det reviderade tobaksproduktdirektivet. Den 8 oktober 2013 rostade
Europaparlamentet om vilka dndringar de ville se 1 kommissionens
forslag.

Forhandlingar f6r att n3 en Overenskommelse mellan rddet,
kommissionen och FEuropaparlamentet om ett slutligt reviderat
tobaksproduktdirektiv pdgdr under hosten 2013.

ii) Kliniska prévningar

Dokument

Tidigare behandling i nimnden

Frigan har varit féremil for samrdd med EU-nimnden den 14 juni 2013.
Overliggning har skett med Socialutskottet den 18 oktober 2012 och
Socialutskottet informeras dven om frdgan den 11 juni 2013 och den 26
november 2013.

Ansvarigt statsrad
Goran Higglund

Bakgrund
Ordférandeskapet informerar om férhandlingarna om férslag till ny
férordning om kliniska prévningar.

Kommissionen presenterade den 17 juli 2012 ett forslag till ny
forordning om  kliniska  provningar. Kliniska  prévningar  ir
likemedelsundersokningar som utférs pd minniskor enligt ett
forskningsprotokoll och dir likemedlen anvinds utanfér normal klinisk
praxis.

Forhandlingar fér att nd en oOverenskommelse mellan rddet,
kommissionen och Europaparlamentet om ny férordning om kliniska
provningar pdgir under hosten 2013.

iii) Europeiska likemedelsmyndighetens avgifter

Dokument
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Tidigare behandling i nimnden
Frigan har inte varit foéremdl f6r samrdd med EU-nimnden.
Socialutskottet informeras om frdgan den 26 november 2013.

Ansvarigt statsrad
Goran Higglund

Bakgrund

Ordférandeskapet informerar om férhandlingarna om férslag till ny
forordning om de avgifter som ska betalas till Europeiska
likemedelsmyndigheten f6r sikerhetsévervakning av likemedel.

Kommissionen har i ett forslag till férordning frdn 1 juli 2013 foreslagit
nya avgifter som ska betalas av likemedelsbolagen till den Europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA) for sikerhetsdvervakning av likemedel.
Forslaget ir en kombination av forfaranderelaterade avgifter och en fast
arlig avgift och ska ticka de nya sikerhetsbedémningar som gors sedan
systemet for sikerhetsovervakning stirktes genom reviderad lagstiftning
2010 och 2012.

d.  Resultat och konferenser under det litauiska ordférandeskapet
—  Information fran ordférandeskapet

Dokument

Ansvarigt statsrad
Goran Higglund

Bakgrund
Ordférandeskapet informerar om resultaten p& hilsoomrddet under det
litauiska ordférandeskapet.

e.  Arbetsgruppen f6r folkhilsa pd hég niva
—  Information frin ordférandeskapet

Dokument
16661/13 SAN 471 SOC 972

Ansvarigt statsrad
Goran Higglund

Bakgrund

Ordfoérandeskapet informerar om resultaten under det litauiska
ordférandeskapet inom ramen fér arbetsgruppen for folkhilsa pd hog
niva.
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f.  Infoérlivande av direktiv 2011/21/EU om tillimpningen av
patientrittigheter vid grinsoverskridande hilso- och sjukvird
—  Information frin kommissionen

Dokument
16632/13 SAN 468 SOC 970

Ansvarigt statsrad
Goran Higglund

Bakgrund

Kommissionen informerar om arbetet med inférlivning av direktiv
2011/24/EU  om  tillimpningen  av  patientrittigheter  vid
grinsoverskridande hilso- och sjukvard.

Sverige har genom propositionen Patientrérlighet 1 EU — forslag till ny
lagstiftning, genomfort det si kallade patientrorlighetsdirektivet.
Patientrorlighetsdirektivet syftar till att gora det littare for EU-
medborgare att fi tillgdng till siker grinsoverskridande hilso- och
sjukvird av god kvalitet. Ritten att vilja virdgivare 6ver
medlemsstatsgrinserna och soka ersittning for denna utlandsvird frin
sitt bosittningsland ir vil férankrad 1 férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt. Ritten grundar sig 1 ritten till fri rorlighet for tjinster och
individer och kan ses som ett led i utvecklingen mot allt stérre
valmojligheter {6r patienterna. Den nationella lagstiftning som genomfor
patientrorlighetsdirektivet tridde 1 kraft den 1 oktober 2013.

Sista datum f6r genomforandet var den 25 oktober 2013. Kommissionen
vintas uppmana de medlemsstater som dnnu inte genomfért direktivet
att gora sa.

g. Gemensamt forfarande f6r wupphandling av medicinska
motatgirder
—  Information frin kommissionen

Dokument
16631/13 SAN 467 PHARM 69 MI 1065 ENT 320 COMPET 865

Ansvarigt statsrad
Goran Higglund

Bakgrund
Kommissionen informerar om frigan om gemensamt forfarande for
upphandling av medicinska motitgirder.
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I ridets slutsatser frdn den 13 september 2010 uppmanades
Kommissionen att ta fram ett forfarande for gemensam upphandling pa
frivillig grund. Forfarandet skulle tas fram for att mojliggora en
gemensam upphandling av vacciner mot pandemisk influensa och
antivirala likemedel. Vid EPSCO-ridets mote 6-7 december 2010 fanns
en bred majoritet till att ett ramavtal som medlemsstaterna pa frivillig
basis kan ingd ir den limpligaste grunden fér att genomféra en
gemensam upphandling.

I artikel 5.1 Europaparlamentets och ridets beslut (1082/2013/EU) om
allvarliga grinséverskridande hot mot minniskors hilsa (tridde 1 kraft 6
november 2013) anges att unionens institutioner och de medlemsstater
som si onskar kan genomfora ett gemensamt upphandlingsforfarande
for att kopa in medicinska motdtgirder.

Innan ett gemensamt forfarande inleds méste de linder som vill delta
ingd ett avtal dir det faststills hur forfarandet ska genomféras i
praktiken, ett s.k. Joint Procurement Agreement, JPA.

Kommissionen uppmanar nu medlemsstater som vill delta i kommande
gemensamma upphandlingar att, s snart som mdjligt nir den slutliga
texten faststillts, underteckna detta avtal s§ att upphandlingsarbetet kan
inledas.

h.  Hybridsystem f6r niringsvirdesmirkning som rekommenderas i
vissa medlemsstater
—  Information fran den italienska delegationen

Dokument
16575/13 DENLEG 133 AGRI 768 SAN 464 COMPET 860 MI 1070
CONSOM 203

Ansvarigt statsrad
Eskil Erlandsson

Bakgrund
Den italienska delegationen informerar om frigan om Hybridsystem for
niringsvirdesmirkning som rekommenderas i vissa medlemsstater.

I férordning (EU) nr 1169/2011, som ska bérja tillimpas 13 december.
2014, finns mojligheter till ytterligare uttrycks- och presentationsformer
som grafiska former eller symboler, forutom den obligatoriska
niringsdeklarationen. UK har informerat medlemslinderna om den
rekommendation om ytterligare uttrycks — eller presentationsformer
som UK rekommenderar till livsmedelsféretagarna, s.k trafikljus.
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Trafikljusen innebidr att man pd forpackningen kombinerar firgkoderna
réd, orange eller gron och % av referensintag for ett antal niringsimnen.
Detta ska visa om livsmedlet innehdller hég, medium eller 18g mingd
fett, mittat fett, socker och salt. Det roda ljuset betyder att livsmedlet
innehéller for hog halt fett, mittat fett, salt eller socker och att man ska
skira ner pd sddana livsmedel, ita dem mindre ofta och i smd mingder.
Traffic Light-systemet ir frivilligt att anvinda f6r livsmedelsforetagare.

Regeringen foresprikar att frivilliga mirkningssystem ska vara utformade
pa ett sddant sitt att de inte hindrar den fria rorligheten av livsmedel
inom EU och ir positiva till att mirkningen utvecklas, bland annat i1 form
av frivilliga mirkningssystem.

Det svenska nyckelhdlet 4r en frivillig mirkningssymbol och
bestimmelser kring anvindning av den symbolen anges i en rittsligt
tvingande foreskrift. Foreskriften har dirfér notifierats 1 enlighet med

direktiv 98/34/EG.

i.  Arbetsprogram for det tilltridande ordférandeskapet
—  Information frin den grekiska delegationen

Bakgrund
Det inkommande grekiska ordférandeskapet informerar om
arbetsprogrammet f6r ordférandeskapet.



