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Aktuelt notat vedrgrende direktivforslag om fastsattelse af standarder for kvaliteten
og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af
humant blod og blodkomponenter — KOM (2000) 816 endelig

Nyt notat

1. Resume
Kommissionen har den 13. december 2000 fremsat forslag til Europa-Parlamentets og Radets direk-

tiv om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om @ndring af Radets direktiv
89/381/E@F (om udvidelse af anvendelsesomradet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF om til-
nermelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter, og om fasts®tielse af s@rlige bestemmelser
for legemidler fremstillet pd basis af blod eller plasma fra mennesker).

Forslaget har til formal at sikre et hgjt niveau for sikkerheden og kvaliteten af blod og blodkompo-
nenter og er et supplement til geldende fallesskabslovgivning om kvalitet, sikkerhed og effekt af
blod og blodkomponenter, der anvendes til videre forarbejdning til lzgemidler. Bestemmelserne i
forslaget er ikke til hinder for, at medlemsstaterne opretholder eller indfgrer strengere beskyttelses-
foranstaltninger, som er 1 overensstemmelse med traktaten.

Formandskabets kompromisforslag er sat pa dagsordenen for Raddsmgdet (sundhed) den 15. novem-
ber 2001 med henblik pa opnaelse af politisk enighed. Radet treffer afggrelse med kvalificeret fler-
tal.

2. Indledning : R

Den 13. december 2000 fremlagde Kommissionen forslag til Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv om fastsettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om @ndring af Ridets direktiv
89/381/E@F — KOM (2000) 816 endelig.

Formandskabet har nu fremlagt kompromisforslag med henblik pa opnéelse af politisk enighed pa
Radsmegdet (sundhed) den 15. november 2001.

3. Retsgrundlag
Direktivforslaget har hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4, litra a). Efter traktatens artikel 251 kan
forslaget vedtages af Radet med kvalificeret flertal i fzlles beslutningstagen med Europa-

Parlamentet.

4. Formal og indhold

Formandskabets kompromisforslag har, ligesom Kommissionens oprindelige forslag, til formal at
sikre et hgjt niveau for sikkerheden og kvaliteten af blod og blodkomponenter og er et supplement
til geldende fellesskabslovgivning om kvalitet, sikkerhed og effekt af blod og blodkomponenter,
der anvendes til videre forarbejdning til leegemidler. Bestemmelserne 1 forslaget er ikke til hinder
for, at medlemsstaterne opretholder eller indfgrer strengere beskyttelsesforanstaltninger, som er i
overensstemmelse med traktaten.

Forslaget omfatter bestemmelser om tapning og testning af blod og blodkomponenter, uanset den
videre anvendelse heraf. Forslaget omhandler herudover regler om behandling, opbevaring og di-
stribution af blod og blodkomponenter, nar blod og blodkomponenter skal anvendes til transfusion.



Der foreslas fastsat s@rlige regler for blod til autotransfusion (dvs. hvor donor og patient er samme
person). Direktivet finder ikke anvendelse pa stamceller.

Med direktivet indfgres en pligt for medlemsstaterne til at udpege en eller flere myndigheder, der er
ansvarlig for den praktiske gennemfgrelse af direktivets bestemmelser.

Der skelnes 1 direktivforslaget mellem blodcentre/blodbanker (pa engelsk blood establishments’)
og s@rlige hospitalsblodbanker, hvor sidstnevnte alene varetager opbevaring, distribution og even-
tuelt udfgrer forligelighedstest af blod og blodkomponenter inden for det givne hospital. Hospitals-
blodbankerne er ikke omfattet af direktivets regler om en s@rlig myndighedsgodkendelse, men der-
imod af forslagets regler om behandling, opbevaring og distribution af blod og blodkomponenter.

Medlemslandene skal sikre sig, at det alene er blodbanker, som er godkendt hertil, som foretager
tapning og testning af blod og blodkomponenter, ligesom behandling, opbevaring og distribution af
blod og blodkomponenter alene ma foretages af godkendte blodbanker, nér blod og blodkomponen-
ter skal anvendes til transfusion. Den ansvarlige myndighed kan tilbagekalde eller suspendere en
tilladelse til at drive blodbankvirksomhed, hvis en inspektion viser, at blodbanken ikke lever op til
direktivets regler. For eksisterende blodbanker indfgrer direktivet en s@rlig overgangsordning, der
muligggr opretholdelsen af nationale bestemmelser i 9 méneder efter fristen for direktivets gennem-
forelse.

Med direktivet indfgres endvidere en pligt for medlemslandene til at sikre, at den ansvarlige myn-
dighed med jzvne mellemrum og mindst hvert andet ar gennemfgrer inspektioner og kontrol af
blodbankerne. Der vil desuden skulle gennemfgres inspektion og kontrol ved indberetning om al-
vorlige bivirkninger eller komplikationer 1 forbindelse med tapning af blod og blodkomponenter.
Kommissionen havde oprindeligt foreslaet, at inspektionerne skulle foretages som minimum en
gang arligt.

Forslaget kraever, at den person, som har ansvaret for den enkelte blodbanks virksomhed, og det
personale, der direkte besk®ftiger sig med tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution
af blod og blodkomponenter, opfylder visse kvalifikations- og uddannelseskrav. Efter forslaget skal
den ansvarlige person have en uddannelse inden for medicin eller biologi pa universitetsniveau eller
en uddannelse, som medlemslandet anerkender som ligevaerdig, samt besidde mindst 2 ars praktisk
erfaring med blodbanksvirksomhed. For det gvrige personale stilles der krav om en tidssvarende,
relevant og regelmassig opdateret uddannelse. I modstning til Kommissionens oprindelige forslag
indeholder Formandskabets kompromisforslag ikke sazrlige krav om prastationsprgvning (hvert
andet ar) af blodbankernes personale.

Den enkelte blodbank skal have et kvalitetsstyringssystem, der omfatter blodbankens aktiviteter. De
standarder og specifikationer, der skal legges til grund for kvalitetsstyringssystemet, fastlegges af
Kommissionen efter forskriftsproceduren i Radets afggrelse 1999/468/EF om fasts®ttelse af de ner-
mere vilkar for udgvelsen af de gennemfgrelsesbefgjelser, der tillegges Kommissionen.

Medlemsstaterne skal sikre, at blodbanken fgrer et register over sin virksomhed og over oplysninger
om donorer, der har betydning for spgrgsmalet om de pageldendes egnethed som donorer. Samtidig
forpligtes den ansvarlige myndighed til at fgre et register over blodbankerne samt et register over
bivirkninger og komplikationer, der indberettes fra blodbankeme. Disse registre skal efter forslaget
opbevares i mindst 15 &r. Efter Kommissionens oprindelige forslag skulle data opbevares i 30 ar.



Med direktivet indfgres en pligt for medlemsstaterne til at sikre, at der oprettes et system til sporing
af blod og blodkomponenter fra donor til patient og omvendt. Blod importeret fra tredjelande skal
pa samme made kunne spores. Direktivet fastlaegger desuden krav om markning af blod og blod-
komponenter.

Blodbanken har efter forslaget pligt til at underrette den ansvarlige myndighed om alvorlige bivirk-
ninger og komplikationer i forbindelse med tapningen. Formen og formatet for disse indberetninger
fastlegges ifplge forslaget af Kommissionen efter forskriftsproceduren i1 Radets afggrelse
1999/468/EF.

Med direktivet indfgres en pligt for medlemsstaterne til at sikre, at potentielle donorer informeres
om de forhold, der har betydning for afgivelse af blod, samt at blodbankerne modtager alle relevan-
te oplysninger fra donor, der har betydning for spgrgsmalet om donors egnethed. De konkrete krav
til informationen til og fra donor fastlegges ifglge forslaget af Kommissionen efter forskriftsproce-
duren i Radets afggrelse 1999/468/EF.

Med henblik pa dels at beskytte donors eget helbred, dels at mindske risikoen for smitteoverfgrsel
til patienterne skal der ifglge forslaget opstilles kriterier for, hvorndr donor kan give blod, og hvor-
nar donor skal udelukkes fra at give blod. Disse kriterier skal efter det foreliggende kompromisfor-
slag opstilles efterfgplgende af Kommissionen efter forskriftsproceduren i Rédets afggrelse
1999/468/EF. Efter Kommissionens oprindelige forslag skulle de omhandlede kriterier sammen
med en lang rzkke andre tekniske og faglige krav fastsattes 1 bilag til direktivet samtidigt med ved-
tagelsen af selve direktivet.

Efter det foreliggende forslag skal medlemsstaterne sikre, at blod og blodkomponenter tappes fra
frivillige og ubetalte donorer, undtagen i tilfelde hvor det er godtgjort, at der ikke pa denne vis kan
sikres den ngdvendige forsyning af blod af en tilstrekkelig kvalitet og sikkerhed, og 1 det omfang
dette ikke har indflydelse pa nationale ordninger for donation af blod og blodkomponenter. Denne
bestemmelse indgik ikke 1 Kommissionens oprindelige forslag.

Direktivforslaget fastlegger, hvilke tests blodet — herunder blod importeret fra tredjelande — som
minimum skal underkastes. Donor skal informeres om relevante anormale testresultater ved under-
spgelsen af vedkommendes blod.

Efter forslaget skal medlemsstaterne sikre, at alle oplysninger, som indsamles 1 medfgr af direktivet,
og som tredjepart har adgang til, anonymiseres. Medlemsstaterne skal desuden indfgre beskytielses-
foranstaltninger mod ubefgjet tilfgrelse, sletning eller &ndring af oplysninger i donorjournaler eller
registre over udelukkede donorer.

Efter forslaget skal Kommissionen og medlemslandenes kompetente myndigheder mgdes regel-
messigt for at udveksle erfaringer om implementeringen af det omhandlede direktiv, ligesom med-
lemslandene skal udarbejde rapporter til Kommissionen om aktiviteter i relation til direktivet.

Med direktivet etableres et sagkyndigt udvalg bestdende af nationale eksperter i1 blodkvalitet og
blodsikkerhed. Udvalget vil fa til opgave at bista Kommissionen i forbindelse med udarbejdelse og
tilpasning af direktivets bilag til den videnskabelige og tekniske udvikling. Denne tilpasning vil
efter forslaget skulle ske efter forskriftsproceduren i Radets afggrelse 1999/468/EF.

Endelig indeholder direktivforslaget et forslag til @ndring af Radets direktiv 89/381/E@F om udvi-
delse af anvendelsesomradet for direktiv 65/65/E@F og 75/319/EQF om tilnermelse af lovgivning



om farmaceutiske specialiteter, og om fastszttelse af serlige bestemmelser for lzgemidler fremstil-
let pa basis af blod eller plasma fra mennesker. Direktiv 89/38 1/EQF regulerer blod og blodkompo-
nenter, der udelukkende tappes med henblik pa videreforarbejdning til l&gemidler. For at sikre at
der gelder samme krav, uanset om blodet tappes og testes med henblik pa videreforarbejdning til
legemidler eller med henblik pa andet formdl, foreslas det, at Kommissionen efter forskriftsproce-
duren i Radets afggrelse 1999/468/EF fir adgang til at tilpasse kravene til blod og blodkomponen-
ter, der alene er omfattet af direktiv 89/381/E@F, i overensstemmelse med den tekniske udvikling,
saledes som Kommissionen har mulighed for efter direktivforslaget, for s& vidt angar blod og blod-
komponenter 1 gvrigt.

5. Nerhedsprincippet myv.

Kommissionen har oplyst, at mélet for de foreslaede tiltag, nemlig at skabe almindelig tillid til kva-
liteten af donorblod og -plasma og beskyttelsen af donoremnes sundhed, at opna selvforsyning i EU
og at gge tilliden i medlemsstaterne til sikkerheden ved blodtransfusionskaden, ikke i tilstrekkelig
grad kan opfyldes af medlemsstaterne, men pa grund af dets omfang og virkninger bedre kan gen-
nemfgres pa fallesskabsplan. Direktivet omfatter kun det, der er ngdvendigt for, at malene kan ns,
og det er ikke mere vidtrakkende, end det er npdvendigt i forhold til de fastsatte mal. Nerheds- og
proportionalitetsprincippet mé derfor anses for at vare respekteret.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet har vedtaget i alt 69 @ndringsforslag til Kommissionens direktivforslag. De
mange @ndringsforslag spznder meget vidt. En lang rakke af forslagene kan grupperes inden for
folgende ~overskrifter’:

- Bloddonation skal baseres pa frivillige og ubetalte donorer. Der stilles samtidigt forslag til defi-
nition af “ubetalt donation”, der fuldstendigt udelukker kontantbelgb bortset fra til afholdelse af
direkte kgrselsomkostninger.

- Ivarkseattelse af tiltag til rekruttering af frivillige donorer.

- Visse af direktivets bestemmelser skal ligeledes omfatte blodderivater.

- Skearpelse af kravene til kontrol med blodbankerne og af kravene til personalet, herunder til den
ansvarlige person der skal vere uddannet inden for medicin.

- Direktivets krav til blod og blodkomponenter skal ogsé gzlde produkter importeret fra lande
uden for EU.

- Ved bloddonation skal donor kort undersgges og udspgrges af lege.

- Medlemsstaterne skal sgrge for hurtig hjelp og fuld forsikringsdaekning ved donoruheld.

- Hver bloddonation skal testes efter den hgjest mulige sikkerheds- og kvalitetsstandard baseret
pa nyeste videnskabelige og tekniske procedurer.

- Bilagene skal bortfalde fra direktivforslaget, og tekniske og faglige krav i stedet fastsattes i
komiteprocedure. Komiteen foreslds sammensat af eksperter fra blodbankerne og “andre rele-
vante parter”, og der foreslas sarlige krav til proceduren for opdatering af de tekniske og faglige
krav.

Kommissionen har tilkendegivet, at man af de vedtagne forslag fuldt ud kan stgtte 28 af @ndrings-
forlagene, delvist kan stgtte 22, mens 19 ikke kan accepteres.

Kommissionen kan blandt andet stgtte forslaget om, at donor skal undersgges og interviewes af
lege, og at bilagene udgar og i stedet fastsattes i komiteprocedure. Den kan imidlertid ikke stgtte
forslaget til ndring af komiteproceduren, der anses for uigennemfgrligt.



Kommissionen finder det forhastet med et forbud mod alle donationer, der ikke lever op til definiti-
onen af ubetalt donation. Kommissionen kan ligeledes ikke stgtte et forslag om, at kun leger kan
veere ansvarlige for en blodbank, eftersom opgaverne for vedkommende na&rmere er administrative
end legefaglige. Inklusionen af blodderivater kan ikke accepteres, da det kan fegre til forvirring i
forhold til begrebet lzgemidler — denne indvendig ma forstas saledes, at legemidler baseret pa blod
(blodprodukter eller blodderivater) ikke findes hensigtsmassige at lade omfatte af de udvalgte be-

stemmelser.

Formandskabet har med sit kompromisforslag imgdekommet de af Parlamentets forslag, der forven-
tes at vaere enighed om i Radet. Der er blandt andet lagt vagt pa et rimeligt forhold mellem ressour-
ceindsats og forventet effekt i relation til direktivets formal.

7. Geldende danske regler
Ifplge § 1 i lov nr. 465 af 10. juni 1997 om fremskaffelse og anvendelse af humant blod og blod-

produkter til legemiddelformédl m.v. med senere @ndringer mé tapning af humant blod kun ske fra
frivillige og ubetalte donorer. Efter bestemmelsen er det desuden et krav, at tapning af blod eller
dele heraf, der skal anvendes som legemiddel eller til fremstilling af l&gemidler, alene iverksattes
af blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusvasen.

Blodbanker, der foretager tapning, fraktionering eller udlevering af blod eller blodkomponenter skal
have Legemiddelstyrelsens tilladelse hertil efter § 8, stk. 1, 1 lov om legemidler, jf. lovbekendtgg-
relse nr. 656 af 28. juli 1995. Blodbankerne er desuden underlagt Lagemiddelstyrelsens tilsyn og
kontrol efter legemiddellovens § 9.

Tapning, fraktionering og udlevering af blod og blodkomponenterne skal udfgres i overensstemmel-
se med bekendtggrelse nr. 264 af 4. april 1997 om god fremstillingspraksis (GMP) og god distribu-
tionspraksis (GDP), der gzlder for al fremstilling af legemidler, og som gennemfgrer en lang rakke
af EF-direktiver pa omradet.

Efter de generelle regler i bekendtggrelse om god fremstillingspraksis (GMP) og god distributions-
praksis (GDP), skal vedkommende fremstillingsvirksomhed have mindst én sagkyndig person til sin
radighed samt rdde over et kompetent og tilstrekkeligt kvalificeret personale. Det er desuden et
krav, at virksomhedens ansatte gennemgar en grundlaggende og fortsat tr&ning, som omfatter teori
og praktisk anvendelse af begreberne kvalitetssikring og god fremstillingspraksis. Endvidere stilles
der krav om, at virksomheden etablerer og gennemfgrer et effektivt kvalitetssikringssystem, samt at
der oprettes et dokumentationssystem indeholdende generelle instruktioner for produktion og kon-
trol.

Kravene til testning af donorblod er fastlagt i cirkulerer fra Sundhedsstyrelsen. Efter disse cirkulz-
rer, undersgges donorblodet aktuelt for fglgende smittemarkgrer: antistof mod Human Immundefekt
Virus type 1 og 2 (anti-HIV-1 og -2), hepatitis B overflade antigen (HBsAg) og antistof mod hepati-
tis C virus (anti-HCV). Nye donorer undersgges for antistof mod human T-lymfocytotropt virus
type I og II (anti-HTLV-I og -1I).

Kravene til testning af blod og blodkomponenter, der indgir som ravarer i en legemiddelfremstil-
ling, fastszttes af Legemiddelstyrelsen 1 medfor af legemiddellovens § 4.

8. Konsekvenser
En vedtagelse af direktivet indebzrer, at der skal fasts®ttes regler om, hvornar en person kan give

blod, og hvornar en person skal udelukkes fra at afgive blod.



Det skgnnes, at implementeringen af den i forslaget omhandlede pligt for blodbankerne til at indbe-
rette bivirkninger og komplikationer til den ansvarlige myndighed vil kreeve ggede ressourcer for
savel myndighed som blodbank. En udvidelse af kravet om opbevaring af data fra 10 ar til 15 ar og
kravet om etablering af sarlige kvalitetsstyringssystemer kan ligeledes tankes at indebare ggede
omkostninger for blodbankerne.

Det ma endvidere forventes, at den mere formaliserede pligt til at informere samt udspgrge donor
vil indebare en merudgift for amtskommunerne. Det er ikke muligt at skgnne over stgrrelsen heraf
pé nuvarende tidspunkt.

Det er den overordnede vurdering, at vedtagelsen af n@rvarende forslag vil kunne bidrage positivt
til sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark og i Fellesskabet som helhed.

9. Hgring

Kommissionens oprindelige udkast til direktiv har varet forelagt Amternes Legemiddelregistre-
ringskontor I/S, Amtsradsforeningen i Danmark, Bloddonorerne i Danmark, B.F.I.D, Danmarks
Blgderforening, Dansk Industri, Dansk Selskab for Klinisk Immunologi, Dansk Selskab for Syge-
husapotekere, Den Almindelige Danske Lageforening, De Samvirkende Invalide Organisationer,
DMI — Dansk Medicinindustri, Forbrugerradet, Frederiksberg Kommune, Kommunermes Landsfor-
ening, Kgbenhavns Kommune, Hovedstadens Sygehusfzllesskab, L&gemiddelindustriforeningen,
MEGROS og Parallelimportgrforeningen. Herudover har forsalget vearet forelagt EF-
Specialudvalget for Sundhedsspgrgsmal.

Amtsradsforeningen stiller sig positivt over for intentionerne om at hgjne og standardisere kvalite-
ten og sikkerheden pa omradet for blod og blodkomponenter, men finder forslagets krav til blod-
bankermne uacceptabelt omfangsrige. Amtsrddsforeningen understreger, at safremt direktivet vedta-
ges i sin nuvarende form, vil der blive stillet nye krav til blodbankerne, hvilket vil medfgre stgrre
udgifter. Amtsradsforeningen forventer at blive kompenseret for disse udgifter.

Af udgifiskrevende tiltag nzvner foreningen minimumskrav om kompetence for den ansvarlige
person 1 en blodbank, udvidelsen fra 10 til 30 ar af perioden for blodbankernes opbevaring af oplys-
ninger samt indberetningspligten efter forslaget bilag, der efter foreningens opfattelse skgnnes
uhensigtsmassigt stor. Det er endvidere Amtsradsforeningens vurdering, at kravet i forslagets bilag
om gennemfgrelse af et personligt interview med donor ud over personaleressourcer vil kreve en
engangsinvestering med henblik pa etablering af adskilte lokaler. Efter Amtsradsforeningens opfat-
telse, er der ikke behov for personlige interviews.

For sd vidt angar de i forslagets bilag opstillede krav til test af fuldblod, plasma og blod-
komponenter, anfgrer foreningen, at kravene vil medfgre veasentlige drifts- og personaleudgifter.
Det understreges, at udgifterne til test af fuldblod og plasma til dels afthaenger af, hvorvidt der skal
screenes for syfilis.

Endelig tvivler Amtsradsforeningen pa, at det vil vaere muligt at forberede de ngdvendige @ndringer
af f.eks. hardware, software, kompetence, uddannelsesordninger m.m. inden for den i forslaget fast-
satte frist for direktivets gennemfgrelse.

Efter Bloddenorernes opfattelse bgr det hgje sikkerhedsniveau for blod og blodkomponenter gelde
for alle blodprodukter — ogsa de industrielt fremstillede. Der bgr siledes gzlde ens regler for donor-



rekruttering, udvaelgelse og information m.v., uanset om der er tale om fuldblodstapninger eller
aferese-tapninger, der udelukkende sker med henblik pa industriel videreforarbejdning.

Endvidere efterlyser Bloddonorerne et juridisk bindende krav om, at al donation 1 EU skal vare
ubetalt.

Foreningen foreslar, at den i forslaget omhandlede forvaltningskomité stgttes af en ekspertkomité
bestaende af legefaglige eksperter, bloddonorer og patientorganisationer, som lgbende kan drgfte
den felles lovgivning og dennes indflydelse pa blandt andet donorrekruttering og -fastholdelse.

Foreningen finder desuden, at forslaget er for detaljeret, og at det i stedet burde fastlzgge Europa-
radets guidelines som juridisk bindende minimumsnormer i EU.

Danmarks Blgderforening finder det gledeligt, at EU tager initiativ til at udarbejde et direktiv,
som ad lovmassig vej er med til at sikre og gge kvaliteten af landenes transfusionsvasen. Forenin-
gen finder det desuden meget positivt, at der fastszttes krav til etablering af kvalitetssystemer og
standarder for donorkriterier, undersggelser af donorblod og fremstilling og opbevaring af blod og
blodkomponenter, samtidig med at direktivet ikke er til hinder for, at de enkelte lande kan indfgre
strengere krav end angivet i direktivet.

Dansk Selskab for Klinisk Immunologi finder, at der gennemgéende er tale om et godt direktiv-
forslag, nar der ses bort fra en rekke fejl og misforstaelser.

Det er endvidere selskabets opfattelse, at forslaget, safremt det gennemfgres i sin nuverende form,
pa enkelte punkter vil medfgre @ndret praksis og ggede omkostninger. Selskabet sztter spgrgsmal
ved, om alle bestemmelseme i forslaget har den forngdne hjemmel i traktatens artikel 152.

Selskabet finder det utilstrakkeligt, at der alene i forslagets preambel og ikke i selve direktivtek-
sten henvises til principperne om frivillige og ubetalte donorer. Selskabet finder endvidere, at kravet
om prasentationsprgvning af blodbankens personale hvert 2. ar er for bureaukratisk, ufleksibel og
dyr en made at undersgge kompetence pa.

Endelig er det selskabets opfattelse, at flere af bilagene indeholder ungjagtigheder og er inhomoge-
ne. Selskabet anbefaler kraftigt, at flere af bilagene erstattes af en henvisning til Europaradets Guide
to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood Components.

De Samvirkende Invalideorganisationer finder, at et mindsteinterval pa 8 uger mellem to blod-
tapninger, som anfgrt 1 forslagets bilag VI, vil gge risikoen overfgrsel af visse smitsomme syg-
domme, hepatitis C, idet en donor saledes kan komme til at afgive blod to gange inden for den peri-
ode pa 90 dage, hvor smitten ikke kan pavises. Organisationen foreslar derfor, at mindsteintervallet
mellem to tapninger fastholdes som varende 12 uger.

Hovedstadens Sygehusfazllesskab hilser forslaget velkomment og kan i det vasentlige tilslutte sig
forslagets tekst. HS finder imidlertid, at det bgr fremga direkte af direktivtesten, at indsamling af
blod til fremstilling af blodkomponenter til transfusionsbrug skal ske fra frivillige og udbetalte do-
norer. Endvidere vurderer HS, at en detaljeret gennemfgrelse af forslagets bilag pa flere omrader vil
fa vesentlige og udgiftskrevende konsekvenser i Danmark, uden at der ses at vare faglige, evi-
densbaserede begrundelser herfor.



Kgbenhavns Kommune erklzrer sig enig i forslagets intentioner, idet kommunen dog forudsatter,
at den ikke skal deltage i oprettelse og finansiering af de i forslaget omtalte kontrolforanstaltninger.

De @gvrige hgrte parter har ikke haft bemarkninger til forslaget.
10. Tidligere forelaggelser for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere vare forelagt Folketingets Europaudvalg. Europaudvalget har modtaget
grundnotat af 6. april 2001.

Aktuelt notat vedrgrende direktivforslag om tobaksreklamer — KOM (2001) 283
endelig

Nyt notat

1. Resume

Kommissionen har den 21. juni 2001 fremlagt forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om reklame for
tobaksvarer og sponsorering til fordel for disse.

Direktivforslaget har til formal at fastsztte dels bestemmelser om reklame for tobaksvarer i trykte
medier, radioudsendelser og ved brug af informationssamfundets tjenester, dels forskellige bestem-
melser om sponsorering til fordel for tobaksvarer med virkning pa tvars af greenserne og uddeling
af tobaksvarer i forbindeise med sadan sponsorering.

Forslaget er sat pa dagsordenen for Rddsmgdet (sundhed) den 15. november 2001 med henblik pi
en generel orientering.

2. Indledning

Den 21. juni 2001 fremlagde Kommissionen sit forslag til Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om reklame for
tobaksvarer og sponsorering til fordel for disse — KOM (2001) 283 endelig.

Direktinorslaget skal erstatte direktiv 98/43/EF af 6. juli 1998 om forbud mod reklame for tobaks-
varer og sponsorering til fordel for disse, der er blevet annulleret af De Europziske Fallesskabers
Domstol (Sag C-376/98 af 5. oktober 2000, Tyskland/Parlamentet og Radet).

3. Retsgrundlag

Forslaget fremszttes med hjemmel 1 Traktatens artikel 47, stk. 2, artikel 55 og artikel 95 med ud-
gangspunkt i et hgjt niveau for sundhedsbeskyttelse. Der tages endvidere hensyn til folkesundheds-
problemer, som medlemsstaterne har peget pa, og som Kommissionens opmarksomhed er blevet
henledt pa (artikel 95, stk. 8). Direktivforslaget kan vedtages med kvalificeret flertal.

Ved udarbejdelsen af forslaget har Kommissionen taget behgrigt hensyn til ovennzvnte dom fra
Domstolen. Dommen annullerede direktiv 98/43/EF om tobaksreklamer og gjorde klart, hvilke be-
tingelser der gelder for, at direktiver kan vedtages med EF-traktatens artikel 95 som retsgrundlag.

I dommens premis 98 slog Domstolen siledes fast, at artikel 100 A (nu artikel 95) i princippet ville
kunne tillade vedtagelse af et direktiv, der forbyder reklame for tobaksvarer i tidsskrifter, ugeblade
og aviser med det formil at sikre den frie bevagelighed for den skrevne presse. I denne forbindelse
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henviste Domstolen til det direktiv, der forbyder fijemsynsreklame for tobaksvarer med henblik pa
at fremme den frie transmission af fjernsynsudsendelser.

Af dommens premis 111, jf. premis 110, fremgik det, at det ligeledes var domstolens opfattelse, at
forbuddet mod sponsorering i visse medlemsstater og lovligheden heraf i andre kunne fgre til flyt-
ning, navnlig af visse sportskonkurrencer. Dette kunne have betydelige fglgevirkninger for konkur-
rencevilkarene for de virksomheder, der er tilknyttet sidanne begivenheder. Domstolen mente sale-
des, at muligheden for forvridning af konkurrencevilkarene i forbindelse med sponsorering ville
kunne begrunde, at traktatens artikel 100 A (nu artikel 95) blev anvendt til at forbyde visse former

for sponsorering.

4. Formal og indhold
Direktivforslaget har til formal at fastsztte dels bestemmelser om reklame for tobaksvarer i trykte

medier, radioudsendelser og ved brug af informationssamfundets tjenester, dels forskellige bestem-
melser om sponsorering til fordel for tobaksvarer med virkning pa tvars af grenserne og uddeling
af tobaksvarer i forbindelse med sadan sponsorering. Fjernsynsreklamer er allerede omfattet af an-

den EF-lovgivning.

Forslaget tager hensyn til lovgivningen 1 medlemsstaterne og til udformningen af internationale
regler pd omradet. Det tager sigte pa indbyrdes tiln@rmelse af medlemsstaternes love og administra-
tive bestemmelser for at fjerne hindringer for, at det indre marked kan fungere, med henblik pa at
sikre fri bevagelighed for varer og tjenesteydelser, som er i overensstemmelse med direktivet.

Det fremlagte direktivforslag har dermed et begrenset anvendelsesomrade i forhold til det annulle-
rede direktiv.

Direktivforslaget indeholder en bestemmelse om, at Kommissionen senest fem ar efter direktivets
ikrafttreden skal fremlegge en rapport for Europa-Parlamentet, Radet og Det @konomiske og Soci-
ale Udvalg om gennemfgrelsen af direktivet. Kommissionen skal i den forbindelse fremsatte even-
tuelle forslag til @ndring af direktivet, som Kommissionen finder ngdvendige.

5. Nzerhedsprincippet m.v.
De emner, der behandles i direktivforslaget, har gr&nseoverskridende aspekter som ikke pa til-

fredsstillende vis kan reguleres ved medlemsstaternes indsats.

De foreslaede foranstaltninger gar ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na traktatens mal,
navnlig artikel 47, stk. 2, artikel 55 og artikel 95.

Narheds- og proportionalitetsprincippet mé derfor anses for at vare respekteret.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europaparlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

7. Gaeldende danske regler

Ved lov nr. 492 af 7. juni 2001 om forbud mod tobaksreklame m.v. er med virkning fra 1. januar
2002 gennemfgrt et generelt forbud mod reklame for tobaksvarer, mod sponsorering til fordel for
tobaksvarer og mod uddeling, der har til formal at fremme omsatningen af tobaksvarer. Loven byg-
ger i store treek pa det ovenfor nevnte, annullerede direktiv og er siledes mere omfattende end di-

rektivforslaget.
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8. Konsekvenser

Lovgivningsmassige konsekvenser.

En vedtagelse af direktivforslaget skgnnes ikke at ville medfgre behov for &ndringer af den nyligt
vedtagne danske lovgivning om forbud mod reklame for tobaksvarer m.v.

Samfundspkonomiske, administrative og sundhedsmecessige konsekvenser.
Da der for nylig ved lov er indfgrt et forbud mod tobaksreklamer m.v. i Danmark, der er mere om-
fattende end bestemmelserne 1 direktivforslaget, vil dette ikke have konsekvenser for Danmark.

Set i forhold til fellesskabet som helhed skgnnes forslaget at kunne medvirke til et forbedret sund-
hedsbeskyttelsesniveau, navnlig fordi det i flere medlemslande vil indebare stramninger i forhold
til den eksisterende nationale lovgivning vedrgrende tobaksreklame.

9. Hgring

Direktivforslaget har veret forelagt for fglgende organisationer: Astma-Allergi Forbundet, Dan-
marks Lungeforening, Dansk Annoncgrforening, Dansk Industri, Danske Dagblades Forening.
Dansk Magasinpresses Udgiverforening, Danske Reklamebureauers Brancheforening, De Samvir-
kende Kgbmend, Den Almindelige Danske Legeforening, Det Danske Handelskammer, Forbruger-
radet, Hjerteforeningen, Kraftens Bekempelse, Leverandgrforeningen for Tobaks- og Konfekture-
varer, Narings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet, Radio- og TV-Reklamen®vnet og Tobaks-
industrien. Endvidere har forslaget varet forelagt for EF-specialudvalget for Sundhedsspgrgsmal.

Dansk Magasinpresses Udgiverforening

Foreningen mener principielt. at varer der er lovligt produceret, importeret og distribueret ogsa lov-
ligt bpr kunre markedsfgres pi normale markedsvilkar. Endvidere mener foreninger. at et forbud
mod tobaksreklame er et indgreb i den kommercielle ytringsfrihed, der kommer til udtryk 1 artikel
10 i Den Europziske Menneskerettighedskonvention. Endelig er det foreningens opfattelse, at den
selvregulering, der i flere ar har eksisteret i Danmark, har vist sig at fungere tilfredsstillende.

Danske Dagblades Forening

Da Danmark allerede har gennemfgrt en lovgivning, der forbyder alle former for tobaksreklame,
finder foreningen kun anledning til at anbefale, at de undtagelser, som gelder reklamer i publikatio-
ner, der udgives i andre lande, fastholdes. Dette @ndrer dog ikke foreningens holdning til de princi-
pielle synspunkter, som taler imod lovgivning. Foreningen mener ligeledes, at argumentationen i
direktivforsiaget er s®rdeles tyndbenet.

Danske Reklame- og Relationsbureauers Brancheforening

Foreningen har den principielle opfattelse, at enhver vare, der lovligt fremstilles og s®lges ogsé
lovligt ma kunne markedsfgres. Foreningen er enig i1 betragtningen om, at det er vigtigt at sikre va-
remes frie bevaegelighed, mulighed for reklame for varerne og frit udbud af tjenesteydelser i det
indre marked, og at det i den henseende er vaesentligt at undga, at der opstar handelshindringer som
folge af forskelle i medlemsstaternes lovgivning. Derfor finder foreningen det betznkeligt og para-
doksalt, at man vil sikre den frie bevegelighed for reklamer og varer ved indfgrelse af et forbud
mod reklame pa tobaksomrédet. Harmonisering via totalforbud er ikke en harmoniseringsmade,
som foreningen billiger og finder ngdvendig for at sikre formalet.

Foreningen mener ikke, der er beleg for, at der skulle vaere en sammenh@ng mellem tobaksforbru-
get og tobaksreklamer og —sponsorering. Reklamer for tobaksvarer har derimod til formal at gge
markedsandele ved at fa folk til at skifte marke. Det er foreningens opfattelse, at der skal tages sar-
lige hensyn til bgrn og unge i markedsfgringen generelt, og i s&rdeleshed nér det gelder tobaksre-
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klamer. Det er derfor naturligt, at disse reklamer ikke bgr henvende sig til bem og unge, hvilket de
efter foreningens opfattelse heller ikke ggr herhjemme 1 dag.

Foreningen er endvidere uenig i betragtningerne i direktivforslaget om, at et reklameforbud ikke
forveerrer pressens gkonomiske forhold og at harmoniseringen af regleme forventes at have en posi-
tiv virkning pa virksomhederne i reklamebranchen.

Den Almindelige Danske Legeforening
Lazgeforeningen ser generelt meget positivt pa initiativer, der har til formdl at begrense tobaksfor-

bruget. Foreningen mener, at det er helt afggrende, at harmoniseringen kommer til at tage udgangs-
punkt i de nationale regelsat, der i vidt omfang allerede pd nuvarende tidspunkt begrenser reklame
og sponsorering i forbindelse med tobak.

Kreftens Bekaempelse

Kraftens Bek@mpelse finder generelt, at forslaget er et vigtigt skridt i retning af begrensning af
reklame for tobaksvarer og sponsorering til fordel herfor. Kraftens Bek®&mpelse har blandt andet
med glede bemarket initiativet til ogsa at lade direktivet omfatte “informationssamfundets tjene-
ster”, sa der kan sikres grundlag for ogsa at begrense reklamering og sponsorering gennem Kanaler

som internet, mobiltelefoner m.v.

Nerings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet

Forbundet lzgger grundleggende vagt pa, at tobaksindustrien beskaftiger mange mennesker, og at
disse i forvejen er under pres som fglge af de betydelige struktur@ndringer, der finder sted inden for
tobaksindustrien. Forbundet gnsker derfor eventuelle sociale konsekvenser for arbejdstageme med i
de undersggelser af direktivets virkninger, der varsles. o

Forbundet er i gvrigt af den opfattelse, at reklame forst og fremmet tjener til at bestemme fordelin-
gen af forbruget af tobak imellem de forskellige marker, og at reklame derfor kun har marginal
betydning for det samlede forbrug. Nar direktivet angiveligt skal forbedre funktionen af det indre
marked og forbedre folkesundheden, frygter forbundet, at forslaget i stedet for kommer til at ggre
det modsatte, nemlig at forbedre de store virksomheders stilling pa bekostning af de sma, til skade
for den frie konkurrence.

Tobaksindustrien

Efter Tobaksindustriens opfattelse er der ikke belag for pastanden om, at antallet af reklamer pavir-
ker antallet af rygere eller gger totalforbruget af tobak. Derimod pévirker reklame valget af tobaks-
mearke. Overordnet er det deres opfattelse, at det sundhedspolitiske formal, der stadig ma antages at
vare en del af grundlaget for direktivet, ikke vil kunne opnas med dette direktiv.

Tobaksindustrien mener, at direktivet mangler en klar beskrivelse af de pastdede hindringer for
samhandelen. Synspunktet er maske forstaeligt med hensyn til Internettet, radio og sponsorering af
grenseoverskridende begivenheder, men for si vidt angér trykte medier, er det opfattelsen, at det er
et meget begrenset antal trykte medier, der passerer over landegranser, og at det ma vere 1 et mi-
nimum af tilfzlde, at den forskellige nationale regulering af tobaksreklamer har givet anledning til
problemer. Det er deres opfattelse, at forbuddet mod reklamering i den trykte presse savner en Klar,
fornuftig og underbygget objektiv begrundelse, hvis rigtighed om ngdvendigt kan efterprgves af
EF-domstolen. Sammenfattende er det Tobaksindustriens opfattelse, at direktivet savner den for-
ngdne hjemmel.
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I lyset af det forestidende danske reklameforbud for tobaksvarer kan Tobaksindustrien af kommerci-
elle grunde dog tilslutte sig, at der pa EU-plan skal gelde ensartede regler for grenseoverskridende
markedsfgring pa Internettet og i form af sponsorering. Det er vigtigt, at andre ikke kan omga for-
buddene og derved opna en konkurrencemassig fordel til skade for Tobaksindustriens medlemmer.
Efter Tobaksindustriens opfattelse sker dette allerede i dag, f.eks. gennem TV-transmitterede mo-
torsportsbegivenheder, der atholdes uden for landets grenser og sponsoreres af multinationale to-
baksproducenter.

Da der efter direktivforslaget ikke indfgres forbud mod indirekte reklame, dvs. reklame for andre
varer under et navn, ma&rke osv., der kendes fra tobak, mener Tobaksindustrien ikke, at direktiv-
forslaget er et effektivt middel til at sikre, at der ikke sker reklamering i medier, der bevager sig
over landegrenser. Efter Tobaksindustriens opfattelse er det til skade for det indre markeds funkti-
on, hvis der fortsat kan reklameres for livsstilsprodukter som t@j og sko, der barer et navn, der har
sin oprindelse i et tobaksprodukt (f.eks. Marlboro Classic og Camel Active). Tobaksindustrien me-
ner derfor, at markedsfg@ring af disse andre produkter bgr omfattes af "reklame”, som tilfeldet var i
det nu annullerede direktiv og opfordrer til, at der sker en opstramning af direktivforsiaget pa dette
punkt.

Frederiksberg Kommune, Funktion@remes og Tjenestemandenes Fallesrad samt Radio- og TV-
Navnet har meddelt, at man ikke har bemarkninger til direktivforslaget.

10. Tidligere forelseggelser for Folketingets Europaudvalg

Narverende direktivforslag har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg. Udvalget
er dog den 8. december 2000 og den 1. juni 2061 orienteret om, at et direktivforsalg var pa vej fra
Kommissionen. Udvalget har modtaget grundnotat af 19. juli 2001.

Aktuelt notat vedrgrende WHQO’s rammekonvention om tobakskontrol

Revideret notat

1. Indledning

Verdenssundhedsforsamlingen vedtog i maj 1999 at igangs®tte arbejdet med en global konvention
pa tobaksomradet (Framework Convention on Tobacco Control — FCTC). Konventionen skal regu-
lere en lang rekke forhold, herunder priser/beskatning, smugling, toldfrit salg, reklame og sponso-
rering, markning af tobaksvarer samt tobaksproduktion/landbrug og vil blive den fgrste traktat i

WHO-regi.

Konventionens bestemmelser vil for en vasentlig dels vedkommende falde indenfor Fellesskabets
kompetence (f.eks. markning af tobaksvarer, grensevaerdier, beskatning, landbrug mv.). Medlems-
landene har givet Kommissionen mandat til at forhandle pa Fallesskabets vegne pa en rekke af
disse omrader og det tilstrebes generelt at koordinere Fzllesskabets synspunkter og optrede samlet
under forhandlingemne.

Det bemarkes i den forbindelse, at Radet i april 2001 godkendte en udvidelse af Kommissionens
forhandlingsmandat, s& det nu omfatter alle omrader med fzllesskabskompetence. Det havde séle-
des i praksis vist sig at vaere uhensigtsmassigt, at mandatet i den oprindelige formulering ikke om-
fattede f.eks. afgiftsomradet og spgrgsmal relateret til den falles landbrugspolitik (subsidier til to-
baksproduktion).
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Den tredje samling i det internationale forhandlingsorgan, International Negotiating Body (INB 3),
afholdes i Genéve den 22. ul 28. november 2001.

Efter at man under den fgrste forhandlingsrunde i oktober 2000 var néet til enighed om tilretteleg-
gelsen af det videre forhandlingsforlgb og havde afsluttet en forste gennemgang af konventionstek-
sten, har man nu indledt de egentlige forhandlinger om konventionens indhold. Indtil videre arbej-
der man med en tidsplan, som l@gger op til en afslutning af forhandlingerne i foraret 2002. Et mere
realistisk skgn vil dog formentlig vere, at konventionen kan forhandles faerdig i lgbet af 2003.

P4 Radsmgdet (sundhed) den 5. juni 2001 vedtog Radet et szt konklusioner med henblik pa at be-
krefte og understrege regeringemnes politiske opbakning til konventionsprocessen og til Fallesska-
bets fortsatte deltagelse i1 forhandlingerne.

Pa Radsmgdet (sundhed) den 15. november 2001 vil Kommissionen orientere om status for arbejdet
med konventionen.

2. Formal og indhold

WHO’s initiativ med henblik pa at etablere en global tobakskonvention skal ses pa baggrund af den
aktuelle udvikling i tobaksforbruget pa verdensplan. I dag ryger ca. hver tredje voksne svarende til
ca. 1,2 mia. mennesker. Verdensbanken skgnner, at dette tal vil stige til 1,6 mia. 1 2025. Rygning er
i dag skyld i hvert 10. dgdsfald blandt voksne (ca. 4 mio. dgdsfald om dret), hvilket er mere end
nogen anden enkeltarsag. Tallet forventes at stige til hvert 6. dgdsfald omkring 2030 svarende til ca.
10 mio. dgdsfald om aret. Hvis den nuvarende udvikling fortsatter, vil ca. 500 mio. mennesker af
verdens nulevende befolkning dg af rygerelaterede sygdomme.

Mens andelen af rygere i de seneste artier har varet faidende 1 de vesilige lande, vokser antailet af
rygere eksplosivt i verdens lav- og middelindkomstlande. Det ma derfor forudses, at dgdeligheden
som fplge af tobaksrelaterede sygdomme i disse lande vil stige tilsvarende hurtigt i de kommende
artier.

En international konvention skal dels understgtte nationale initiativer, dels forholde sig til en rekke
grenseoverskridende problemstillinger med henblik pa at vende denne negative udvikling. For en
lang reekke omrader som f.eks. beskatning af tobaksvarer, reklame og sponsorering, mearkning af
tobaksvarer samt foranstaltninger mod smugling glder det saledes, at en effektiv regulering forud-
satter koordination pa internationalt niveau.

Tobakskonventionen er tenkt som en rammekonvention, som fasts@tter en rekke overordnede
principper og generelle forpligtelser og som kan suppleres med protokoller pa udvalgte omréider.
Derved opnas en fleksibel konstruktion, som kan udbygges i takt med, at flere lande kan tilslutte sig
eksisterende protokoller eller der kan tilfgjes nye protokoller.

Det forventes i1 gvrigt, at konventionen pa en lang rekke omrader vil legge sig op ad eksisterende
og kommende EU-lovgivning pa tobaksomradet.

3. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

4. Lovgivningsmassige, samfundsgkonomiske og administrative konsekvenser

Konventionen forventes ikke — eller 1 givet fald kun pa nogle fa punkter — at ga videre end den regu-
lering, som allerede findes pa tobaksomradet i Danmark og i EU. Umiddelbart ma det derfor for-
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ventes, at konventionen vil f4 den stgrste effekt pa sundhedsbeskyttelsesniveauet i de lande, hvor
tobaksforbruget 1 dag er voksende og hvor omradet endnu ikke er reguleret i samme omfang, som
det er tilfeeldet 1 mange vestlige lande.

For s& vidt angar sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark, vil konventionen navnlig kunne fa be-
tydning i forhold til en rekke af de granseoverskridende problemer pd tobaksomradet, som ikke
kan lgses indenfor rammeme af EU-samarbejdet alene.

5. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg den 15. oktober 1999, den 23. juni
2000, den 8. december 2000 og den 1. juni 2001 til orientering.

Aktuelt notat vedrgrende forslag til henstilling om forsigtig anvendelse af
antimikrobielle stoffer i humanmedicin — KOM (2001) 333 endelig, bind II/1I

Nyt notat

1. Resume
Kommissionen har den 21. juni 2001 fremlagt forslag til Radets henstilling om forsigtig anvendelse
af antimikrobielle stoffer 1 humanmedicin.

Antimikrobiel resistens — der blandt andet indebarer, at visse sygdomsfremkaldende bakterier, som
tidligere var lette at bek&mpe, nu kun meget vanskeligt kan bek@&mpes med antibiotika — er en trus-
sel mod folkesundheden globait.

Forslaget til henstilling indeholder en rzkke henstillinger til medlemslandene og opfordringer til
Kommissionen med henblik pd, at der treffes foranstaltning til begransning af spredningen af an-
timikrobiel resistens gennem hensigtsmassig anvendelse af antimikrobielle stoffer i humanmedicin.

Forslaget er sat pa dagsordenen for Radsmgdet (sundhed) den 15. november 2001 til vedtagelse.
Radet treffer afggrelse ved kvalificeret flertal.

2. Indledning

Kommissionen fremlagde den 21. juni 2001 forslag til Radets henstilling om forsigtig anvendelse af
antimikrobielle stoffer 1 humanmedicin — KOM (2001) 333 endelig, bind II/II. Samtidigt fremlagde
Kommissionen sin meddelelse om en fzllesskabsstrategi mod antimikrobiel resistens — KOM
(2001) 333 endelig, bind V/II.

Formandskabet har nu fremlagt kompromisforslag med henblik pa vedtagelse pa Raddsmgde (sund-
hed) den 15. november 2001.

Forslaget til henstilling fglger op pa en rekke tidligere initiativer i fellesskabsregi til forebyggelse
af antimikrobiel resistens.

Den 24. september 1998 vedtog Europa-Parlamentet og Radet beslutning nr. 2119/98/EF om opret-
telse af et net til epidemiologisk overvagning af og kontrol med overfgrbare sygdomme i Felles-
skabet. Det er senere besluttet, at antimikrobiel resistens er et af de vigtigste sundhedsspgrgsmal,
som netverket skal behandle.
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P4 Radsmgdet (sundhed) den 8. juni 1999 vedtog sundhedsministrene resolutionen Antibiotika-
resistens — En strategi over for den mikrobiologiske trussel (EFT C 195 af 13.7.1999, s. 1). Resolu-
tionen, der blandt andet tager udgangspunkt 1 anbefalingerne fra konferencen The Microbial Threat
i Kgbenhavn i september 1998, blev til pa dansk initiativ.

Pa Radsmegdet (landbrug) den 17. maj 1999 havde landbrugsministrene udtrykt stgtte til den om-
handlede resolutionstekst.

Resolutionen anmoder medlemslandene og Kommissionen om at tage en rakke initiativer til be-
kempelse af antibiotikaresistens.

Pa Radsmgdet (landbrug) 1 december 1999 vedtog ministrene konklusioner om yderligere aktioner
som led i strategien til bek@mpelse af antimikrobiel resistens (DG B II 13920/99).

3. Retsgrundlag
Artikel 152, stk. 4, i Traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab danner hjemmel for

forslaget. En vedtagelse af henstillingen kan ske med kvalificeret flertal og kan ske uden hgring af
Europa-Parlamentet.

4. Formal og indhold

Det foreliggende kompromisforslag fra formandskabet indeholder en rekke henstillinger til med-
lemslandene og opfordringer til Kommissionen med henblik pa, at der treffes foranstaltning til be-
grensning af spredningen af antimikrobiel resistens gennem hensigtsmassig anvendelse af antimi-
krobielle stoffer 1 humanmedicin.

Antimikrobiel resistens — der blandt andet indebarer, at visse sygdomsfremkaldende bakterier, som
tidligere var lette at bek@&mpe, nu kun meget vanskeligt kan beke&mpes med antibiotika — er en trus-
sel mod folkesundheden globalt.

Overdreven og ukontrolleret anvendelse af antimikrobielle stoffer — 1 daglig tale ofte upracist om-
talt som “antibiotika” — fremmer veksten af antimikrobiel resistens. Dette er baggrunden for forsla-
get om forskellige tiltag til fremme af hensigtsmassig anvendelse af antimikrobielle stoffer i hu-
manmedicin.

Antimikrobiel resistens kan 1 lighed med overfgrbare sygdomme ikke begranses til et geografisk
omrade, og derfor krever initiativer til bekeempelsen af problemet en indsats pa fellesskabsplan.

Forslaget bygger delvist videre pa Radets resolution af 8. juni 1999 om antibiotikaresistens. Mens
Rédets resolution fra juni 1999 bade omhandler folkesundhedsspgrgsmal og landbrugs-
/veterinzrspgrgsmal mv., omhandler forslaget til henstilling altovervejende tiltag pa det human-
medicinske omrade. Det er dog 1 forslagets preambel tilkendegivet, at der er sammenhang mellem
forekomsten af mikroorganismer med antimikrobiel resistens i mennesker og deres forekomst i dyr
og miljget, samt at henstillingen ikke udelukker yderligere initiativer pa andre omrader. Det kan i
den forbindelse oplyses, at Kommissionens meddelelse om en fzllesskabsstrategi mod antimikrobi-
el resistens fra 21. juni 2001 i trdd med resolutionen fra 8. juni 1999 bade behandler folkesundheds-
spprgsmal og landbrugs-/veterinerspgrgsmal mv.

Forslaget indeholder blandt andet henstillinger til medlemslandene om:
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- Udpegelse af enhed med ansvar for koordinering af de ngdvendige strategier til begreensning af
antimikrobielresistens og for koordinering med de gvrige medlemsstater og Kommissionen.

- Indsamling og analyse af oplysninger om resistente mikroorganismer og om forbruget af anti-
mikrobielle stoffer.

- Handhavelse af receptpligten for antibakterielle stoffer 1 legemidler og udarbejdelse af ret-
ningslinier for anvendelse antimikrobielle stoffer, der ikke er omfattet af receptpligt.

- Udarbejdelse af retningslinier og principper for handtering af overfgrbare sygdomme med hen-
blik pa at bevare de antimikrobielle stoffers effektivitet.

- Forbedring af forebyggelsen af infektioner gennem vaccinationsprogrammer og standarder for
hygiejne- og infektionskontrol pa hospitaler og andre institutioner.

- Forbedring af kendskabet til resistensproblematikken via uddannelsesprogrammer for sund-
hedspersonale og oplysningsaktiviteter rettet mod offentligheden.

- Samarbejde med Kommissionen og andre medlemslande om blandt andet udveksling af oplys-
ninger om national forskning vedrgrende begrensning af antimikrobiel resistens, herunder om
hvorledes resistens opstar og spredes.

Kommissionen opfordres blandt andet til at

- lette den gensidige information om resistensproblematikken gennem nettet til epidemiologisk
overvagning af og kontrol med overfgrbare sygdomme i Fellesskabet (Fellesskabsnetverket),

- udarbejde principper og retningslinier for bedste praksis for anvendelse af antimikrobielle stof-
fer i humanmedicin med fokus pa blandt andet nationale politikker og indholdet i laegemidlemes
produktresumeer, :

- fgre tilsyn med de omrider henstillingen vedrgrer med henblik pa eventuel revision og opdate- .
ring af henstiilingen, : R

- fremme anspgerlandenes deitagelse inden for rammerne af Faliesskabsnetverket med.henbm(
pa at sikre landenes behgrige hensyn til problemerne med antimikrobiel resistens, og »

- samarbejde med WHO og andre relevante internationale organisationer om de omrader henstil-

lingen vedrgrer.

5. Nzerhedsprincippet mv.
Det fremgar af forslaget, at Fellesskabet pd omrader — der som 1 dette tilfzlde ikke hgrer ind under

dets enekompetence — kun handler i det omfang, malene ikke i tilstre&kkelig grad kan opfyldes af
medlemsstaterne og derfor krever en indsats pa fallesskabsplan. Antimikrobiel resistens kan i lig-
hed med overfgrbare sygdomme ikke begraenses til et geografisk omrade eller en medlemsstat, og
derfor krever enhver ngdvendig aktion en fzlles indsats pa fallesskabsplan. Nerheds- og proporti-
onalitetsprincippet ma derfor anses for at vere respekteret.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Den 9. oktober 2001 afgav Europa-Parlamentets udvalg om Miljg- og Sundhedsanliggender og For-
brugerpolitik betenkning over Kommissionens forslag til Radets henstilling om hensigtsmassig
anvendelse af antimikrobielle stoffer i humanmedicin. Europa-Parlamentet vedtog bet@nkningen

den 23. oktober 2001.

Parlamentet har i alt foresldet 26 @ndringer til henstillingen. Hovedparten af forslagene kan sam-
menfattes under fplgende "overskrifter’”:

- Henstillingen skal udover det humanmedicinske omrade i et vist omfang omhandle anvendelsen
af antimikrobielle stoffer inden for veterinermedicin, foderstoffer til animalsk produktion og

plantebeskyttelse.
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- Der skal gennemfgres sammenlignende og kritiske evalueringer af effektiviteten af de antimi-
krobielle stoffer, som anvendes forebyggende.

- Undervisning af sundhedspersonale om anvendelse af antimikrobielle stoffer skal vaere uafthaen-
gig af legemiddelindustrien, legemiddelindustriens informationsmateriale skal kontrolleres, og
al reklame for antibiotika overfor offentligheden skal forbydes.

- Udarbejdelsen af retningslinier og principper for anvendelse af antimikrobielle stoffer og hand-
tering af overfgrbare sygdomme skal baseres pa data, der er bekraftet in vitro og klinisk.

- Kommissionen skal styrke den internationale indsats mod antimikrobiel resistens.

Der foreligger ikke bemarkninger fra Kommissionen til Parlamentets forslag.

7. Geeldende danske regler
Efter § 2, stk. 1, 1 bekendtggrelse om recepter afggr L&gemiddelstyrelsen, om et givent legemiddel
skal vere receptpligtigt, det vil sige kun ma udleveres fra apotek efter recept.

Efter § 1, stk. 3, i samme bekendtggrelse kan leger og tandlager som led i deres virksomhed ordi-
nere legemidler til brug for bestemte personer, til brug i praksis eller til eget brug. I medfer af lege-
lovens § 6 er lzgen forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed under udgvelsen af sin
geming.

Godkendelse af l&gemidler sker i henhold til l&gemiddelloven, der implementerer geldende EU-
regler om legemidler.

Efter legemiddelloven mé alene virksomheder, der er anmeldt til Legemiddelstyrelsen, rade over
stoffer, der kan have virkning som antibiotika. Virksomhederne skal fére ngjagtige opiegnelser over
alle transaktioner med de pageidende stoffer og kontrolleres af Legemiddelstyrelsen. -

I henhold til Legemiddelstyrelsens bekendtggrelse om indberetning af oplysninger til legemiddel-
statistik indsamles der fra apotekerne mfl. omsa&tningsoplysninger mv. om salget af lagemidler,
herunder antibiotika, til human og veterinart brug.

I samme forbindelse kan det nzvnes, at Fgdevareministeriet i medfgr af lov om dyrlegegerning mv.
har etableret et register over anvendelse, ordinering og udlevering af receptpligtige (veterinzre)
liegemidler (Vetstat). Registeret indeholder ogsa oplysninger om salget af foderlegemiddel og foder
indeholdende coccidiostatika eller vaekstfremmere.

Dyrliegers handtering af veterinermedicin er 1 gvrigt primart reguleret i lov om dyrlegegemning
mv., samt regler fastsat 1 medfor heraf.

8. Konsekvenser

Forslaget har blandt andet som fglge af sin karakter af en henstilling ingen umiddelbare lovgiv-
ningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser. Forslaget har af samme grund ingen umiddelbare
samfundsgkonomiske konsekvenser.

Det er dog samtidig vurderingen, at en efterlevelse af henstillingen 1 fuldt omfang vil have stats-
finansielle konsekvenser. Det er ikke muligt pa det foreliggende grundlag at kvantificere de direkte
afledte udgifter, men da de foreslaede initiativer ligger i forlengelse af den allerede fgrte politik pa
omradet i Danmark, forventes de afledte udgifter at blive begransede.
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Samtidigt forventes en effektiv begreensning af spredningen af antimikrobiel resistens 1 det lidt l&n-
gere perspektiv at have vasentlige positive badde sundhedsmassige og skonomiske konsekvenser.

En efterlevelse af henstillingen kraver ikke &ndring af dansk lovgivning.

9. Hgring

Kommissionens forslag til henstilling har veret sendt i hgring ved Brancheforeningen af Farmaceu-
tiske Industrivirksomheder i Danmark (BFID), Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceuti-
ske Hgjskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk Industri, Dansk Medicinindustri (DMI), De Sam-
virkende Invalideorganisationer, Dyrlegeforeningen, Farmakonomforeningen, Forbrugerradet,
Landbrugsradet, Legemiddelindustriforeningen (Lif), Parallelimportgrforeningen af Lagemidler,
Statens Serum Institut og Veterine@rmedicinsk Industriforening samt medlemmerne af EF-
specialudvalget vedrgrende Sundhedsspgrgsmal.

Den Almindelige Danske Lzageforening har tilkendegivet, at foreningen med tilfredshed noterer
sig, at der med Radets henstilling legges op til en fortszttelse af tidligere iveerksatte initiativer pa
omradet. Det er Legeforeningens samlede vurdering, at forslaget, hvis vedtaget, vil kunne bidrage
til en fortsat mere malrettet og samlet indsats til bek@&mpelse af antibiotikaresistens. Foreningen ser
frem til fortsat at kunne bidrage til denne indsats.

De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI) har oplyst, at man er positiv over for henstillin-
gens indhold, herunder isar forslagene til forebyggende tiltag. DSI finder endvidere forslagets in-
formationstiltag - serligt informationskampagner rettet mod patienter - vigtige. DST gnsker, at amts-
lige boformer til serligt plejekreevende omfattes af de institutioner, hvor en systematisk kentrol med

‘hyeieine og infektioner efter forslaget skal sikres.
ygiej g g

Danmarks Apotekerforening, Dansk Farmaceutforening, Dansk Medicinindustri (DMI), Den Dan-
ske Dyrlegeforening og Landbrugsradet har oplyst, at man ingen bemarkninger har til forslaget til
henstilling.

10. Tidligere forelzeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg. Udvalget har modtaget grundno-
tat af 21. august 2001.

Aktuelt notat vedrgrende udkast til Radets konklusioner om bekampelse af stress-
og depressionsrelaterede problemer

Nyt norat

1. Indledning
Formandskabet har fremlagt et udkast til Radets konklusioner vedrgrende bek&mpelse af stress- og

depressions-relaterede problemer. Forslaget skal blandt andet ses p& baggrund af Rédets resolution
af 18. november 1999 om fremme af mental sundhed, hvori det blandt andet n®vnes, at Kommissi-
onen bgr overveje at integrere aktiviteter over temaet mental sundhed i det fremtidige handlings-
program for folkesundhed, f.eks. i form af udveksling af information og god praksis samt etablering
af netvark. I den fzlles holdning fastlagt af Radet den 31. juli 2001 vedrgrende et program for Fel-
lesskabets indsats inden for folkesundhed n®vnes, at det overordnede sigte med folkesundhedspro-
grammet er at bidrage til et hgjt niveau inden for fysisk og psykisk sundhed og velvere.
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Radskonklusionerne skal desuden ses som en opfglgning pa det belgiske formandskabs konference:
“Coping with stress and depression related problems in Europe™ den 25.-27. oktober 2001, der un-
derstregede vigtigheden af effektiv forebyggelse af stress- og depressionsrelaterede problemer. Der
er siledes tale om et hgjt prioriteret tema for det belgiske formandskab.

Radskonklusionerne er sat pa dagsordenen for Rddsmgdet (sundhed) den 15. november 2001 med
henblik pa vedtagelse. Forslaget skal vedtages ved enstemmighed.

2. Formal og indhold

Radskonklusionermne fremhaver, at stress- og depressionsrelaterede problemer har stor betydning,
og bidrager betydeligt til den belastning, som sygdom udggr i Den Europziske Union. Formilet
med Radskonklusionerne er at ggre stress- og depressionsrelaterede problemer mere synlige, navn-
lig med henblik pa forebyggelse, tidlig diagnose og tidlig behandling. Formalet er endvidere at
fremme et koordineret samarbejde om stress- og depressionsrelaterede problemer med Verdens-
sundhedsorganisationen og med andre internationale organisationer. Endvidere anerkendes behovet
for at tage spgrgsmalet om stress- og depressionsrelaterede problemer op i forbindelse med det pge-
de samarbejde med ansggerlandene.

RAadskonklusionerne opfordrer blandt andet medlemsstaterne til at treffe foranstaltninger til at gge
kendskabet til stress- og depressionsrelaterede problemer, at udvikle og gennemfgre aktioner til
forebyggelse af stress- og depressionsrelaterede problemer, at indsamle og udveksle data om stress-
og depressionsrelaterede problemer, samt at fremme udveksling af bedste praksis og gennemfgrelse
af felles projekter med andre medlemsstater. Tilsvarende opfordres Kommissionen til at overveje
gennemfipgrelse af foranstaltninger med henblik pé at sikre informations- og erfaringsucveksling pa
feliesskabsplan.

3. Nzerhedsprincippet mv.
Forslaget til Radets konklusioner skal fgrst og fremmest bidrage til at skabe opmaarksomhed om
stress- og depressionsrelaterede problemer samt understgtte nationale politikker pa omradet gennem
videns- og erfaringsudveksling mv. Pa den baggrund skgnnes forslaget at vare 1 overensstemmelse
med nzrheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

5. Gaeldende danske regler

Der er ingen danske regler pa omradet vedrgrende bek@&mpelse af stress- og depressionsrelaterede
problemer, men Radskonklusioneme ligger godt i trdd med den danske regerings indsats pd psykia-
triomradet, og ikke mindst pa de ikke-psykotiske sindslidelser som f.eks. depressioner. Regeringen
har i de senere ar iverksat og stgttet en lang raekke initiativer bade med henblik pa at skabe stgrre
forstaelse og synlighed i samfundet for mennesker, der lider af depressioner, og med henblik pa at
styrke kvaliteten i sundhedsvasenets tilbud til disse mennesker.

Denne indsats er vigtig at fastholde i de kommende ar, og Radskonklusionerne kan medvirke til at
fremme indsatsen blandt andet gennem videns- og erfaringsudveksling samt iverksttelse af fzlles
projekter med andre medlemsstater.

6. Konsekvenser
Forslag til Radskonklusioner har ingen lovgivningsmassige eller gkonomiske konsekvenser for
Danmark, men kan som navnt medvirke til at understgtte den nationale indsats.

20



7. Horing
Forslaget har ikke varet udsendt til hgring.

8. Tidligere forelzggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.

Aktuelt notat vedrgrende forslag til forordning om de generelle principper og krav i
fgdevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fadevareautoritet og om
procedurer vedrgrende fgdevaresikkerheden — KOM (2000) 7 .6 endelig

Nyt notat

1. Indledning

Formandskabet har med henblik pad Radsmgdet (sundhed) den 15. november udsendt en skriftlig
redeggrelse om status i forhandlingerne vedrgrende forslag om Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning om de generelle principper og krav i fgdevarelovgivningen, om oprettelse af Fpdevareauto-
riteten og om procedurer i fpdevaresikkerhedsanliggender — KOM (2000) 716 endelig.

Forslaget til forordning er oversendt til Radet den 30. november 2000. P4 baggrund af Europa-
Parlamentets udtalelse over forslaget har Kommissionen ved KOM (2001) 475 endelig af 7. august
2001 fremsat &ndringsforlag. Radet har den 17. september 2001 fastlagt feeiles holdning til forsla-
get. Forhandlinger er herefter indledt med Europa-Parlamenitet for at opn forstaelse af, hvilke 2n-
dringsforslag begge parter vil kunne acceptere, siledes at Radet umiddeibart cfier fremsatielse af
udtalelsen fra parlamentet vil kunne vedtage forslaget endeligt.

Pi Radsmadet (sundhed) den 15. november er sagen alene sat pa dagsordenen til orientering.

Forsl. ‘et ventes sat pa dagsordenen for Rddsmgdet (indre marked) den 26. november med henblik
pa opnaelse af politisk enighed.

2. Formal og indhold

Formandskabets note indeholder en kort redeggrelse for status, idet malet for forhandlmgeme er en
endelig vedtagelse af forordningen snarest muligt med henblik pa etablering af Fgdevareautoriteten
ved begyndelsen af 2002. Der henvises i den forbindelse til konklusionerne pa Det Europziske
Rads meder i Nice og Stockholm.

Om indholdet i selve forordningen kan det — med henvisning til den orientering som Europaudval-
get ved tidligere lejligheder har faet, jf. det under punkt 3 anfgrte — kort oplyses, at forslagets del
om en "EU-fgdevarelov" indeholder en reekke grundleggende bestemmelser i form af definitioner,
bestemmelser om at forsigtighedsprincippet ggres gezldende, sporbarhed skal muligggres og pri-
meransvaret for fgdevaresikkerhed ligger hos producenter/leverandgrer at fgdevarer. Et barende
princip er jord til bord tankegangen, som indebarer, at der i fpdevare-lovgivning kan inddrages
aspekter vedrgrende foder, miljg, arbejdsmiljg, dyresundhed og velferd m.v.

Der er forslag om at etablere en Fgdevareautoritet, som primart skal beskzftige sig med videnska-

belig risikovurdering af fgdevarer m.v. Denne Fgdevareautoritet foreslas etableret som en uafhn-
gig institution, der skal fungere som sekretariat for et videnskabeligt komitésystem, sammensat af
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eksperter fra medlemsstaterne. Komitésystemet skal vere ansvarligt for afgivelse af autoritative
videnskabelige udtalelser.

3. Tidligere foreleggelser for Folketingets Europaudvalg

Forslaget til forordning har tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den
24. november 2000 i forbindelse med forelzggelsen af radsmgdet (indre marked, forbruger og tu-
risme) den 30. november 2000. Sagen har endvidere varet forelagt udvalget den 8. december 2000
og den 16. februar 2001 til orientering i forbindelse med foreleggelsen af ridsmgdet (landbrug) den
19.- 20. december 2000 og 19. — 20. februar 2001. Endelig har sagen varet forelagt udvalget den
20. april 2001 til orientering i forbindelse med forelzggelsen af ridsmgdet (landbrug) den 24.-25.

april 2001.

Folketingets Europaudvalg har tiltrddt regeringens forhandlingsopleg 1 sagen den 23. maj 2001 i
forbindelse med forelzggelsen af radsmgdet (indre marked, forbruger og turisme) den 30. — 31. maj
2001. Endvidere har sagen veret forelagt udvalget den 21. september 2001 til orientering 1 forbin-
delse med foreleggelse af radsmgdet (indre marked, forbruger og turisme) den 27. september 2001.

Der er fremsendt grundnotat den 30. januar 2001.

Aktuelt notat vedrgrende elektromagnetiske felter

Nyt notat

l Indledning
Den 12. juli 1999 vedtog Radet en henstlhmg 1999/519/CF om begr&nsnmg af befolkningens eks-

ponering af elektromagnetiske felter 0 HZ — 300 GHZ.

EU-kommissionen iverksatte i 1. halvar 2001 en undersggelse af, hvilke forskrifter de enkelte EU-
lande har vedtaget i medfgr af Réadets henstilling. P4 baggrund af undersggelsen samt yderligere
studier af elektromagnetiske felters effekt ventes det, at Kommissionen pd Radsmgdet (sundhed)
den 15. november 2001 vil prasentere sine overvejelser om det videre forlgb. Det nzrmere indhold
af Kommissionens prasentation kendes endnu ikke.

2. Retsgrundlag
Rédshenstillingen vedrgrende begrensning af befolkningens eksponering af elektromagnetiske fel-

ter fra 1999 havde hjemmel 1 traktatens artikel 152 om folkesundhed.

3. Formal og indhold
I hovedparten af EU-landene har der varet debat om mulige skader fra elektromagnetiske felter.

Formalet med henstillingen var at sikre alment accepterede rammer for et hgjt niveau for beskyttel-
se af befolkningen mod eksponering for elektromagnetiske felter gennem etablering af et beskyttel-
sessystem baseret pa de basisrestriktioner og referenceniveauer, som er udarbejdet pa internationalt
plan af eksperter pa omradet. Anbefalingerne byggede pd ridgivning fra den internationalt aner-
kendte organisation International Commission on Non-Ionizing Radiation Protection (ICNIRP) og
de bedste foreliggende videnskabelige data.

Som nzvnt er der nu iverksat en opfglgning pa henstillingen, som Kommissionen vil redeggre for
pa Radsmgdet (sundhed) den 15. november 2001.
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4. Neerhedsprincippet mv.

Da der endnu ikke foreligger forslag fra Kommissionen om yderligere tiltag, kan der ikke tages
konkret stilling til naerhedsprincippet m.v. Generelt skgnnes det dog ikke at give anledning til pro-
blemer i forhold til nzrhedsprincippet, at der pa EU-niveau faststtes alment accepterede princip-
per for beskyttelse af befolkningen mod eksponering for elektromagnetiske felter.

5. Gzldende danske regler

Der er ikke lovgivet i Danmark vedrgrende de i henstillingen foreslaede aktiviteter, fordi Danmark
folger Rédets og ICNIRP’s anbefalinger. EU-kommissionen er blandt andet gjort bekendt med dette
i forbindelse med Sundhedsministeriets besvarelse af 14. juni 2001 af et spgrgeskema vedrgrende
Danmarks foranstaltninger til begransning af befolkningens eksponering for elektromagnetiske
felter.

Sarligt for sa vidt angér de mulige sundhedsskadelige virkninger i forbindelse med brug af mobilte-
lefoner kan det nevnes, at Sundhedsministeriet 1 samarbejde med Sundhedsstyrelsen, Telestyrelsen,
Forbrugerradet, Forbrugerinformation, ITEK, Telekommunikationsindustrien i Danmark og Leve-
randgrforeningen af Radio- og Telekommunikation medio 2001 har udarbejdet en hjemmeside
(www.sum.dk/mobil.htm), der behandler de mest stillede sundhedsmassige og tekniske spgrgsmal
vedrgrende mobiltelefoner. Det fremgér blandt andet, at der pa nuvarende tidspunkt kun er begren-
set videnskabelig dokumentation vedrgrende brug af mobiltelefoner og sundhed, og at der ikke er
beviser for, at brug af mobiltelefoner er sundhedsskadeligt.

6. Konsekvenser .
Vedtagelsen af henstillingen har medfert den fordel, at alle europaeiske lande anvender samme ret-

ningslinier for vurdering af risikoen ved udsaticlse for elekiromagnetiske bglger. Tidligere har der
vaeret mulighed for at valge forskellige standarder. Med forbehold for at der endnu ikke foreligger
konkrete forslag, skgnnes det, at kommende initiativer pa tilsvarende vis vil kunne bidrage positivt
til sikring af et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau i Faellesskabet.

7. Tidligere foreleggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt for Folketingets Europaudvalg.

Aktuelt notat vedrgrende medicinsk udstyr

Nyt norat

1. Indledning

P4 R&dsmegdet (sundhed) den 15. november 2001 er der under overskriften “Revision af direktiv
93/42/EQDF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr” lagt op til en redeggrelse fra Kommissionen om
status for arbejdet med en kommende revision og en efterfglgende udveksling af synspunkter.

I Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr fremgér det af artikel 11, stk. 4,
at Kommissionen — senest fem ar efter direktivets gennemfgrelse — forelegger Radet en rapport om,
hvorledes visse bestemmelser i direktivet fungerer, i givet fald ledsaget af relevante forslag.

Kommissionen har imidlertid endnu ikke fremlagt en rapport om direktiv 93/42/EQF.

2. Retsgrundlag
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Grundlaget for udarbejdelsen af rapporten er artikel 11, stk. 4, i Radets direktiv 93/42/EQF af 14.
juni 1993 om medicinsk udstyr, der palegger Kommissionen at udarbejde den omhandlede rapport.

3. Formal og indhold

Det fremgar af direktivets artikel 11, stk. 4, at Kommissionen senest fem ar efter direktivets gen-
nemfgrelse forelezgger Radet en rapport om, hvorledes bestemmelserne i direktivets artikel 10, stk.
1, og artikel 15, stk. 1, navnlig for sa vidt angar udstyr i klasse I og klasse Ila, samt bestemmelserne
1 bilag II, punkt 4.3, andet og tredje afsnit, og i bilag III, punkt 5, andet og tredje afsnit, fungerer, i
givet fald ledsaget af relevante forslag.

De bestemmelser, som Kommissionens rapport is@r skal vurdere, vedrgrer spgrgsmal om medlems-
staternes markedsovervagning, medicinsk udstyr bestemt til klinisk afprgvning samt medicinsk ud-
styr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof, der alene kan betragtes som et l&gemiddel.

Kommissionen er i sit arbejde med rapporten blevet bistaet af Medical Devices Expert Group med
representanter fra medlemsstaterne og industrien. Pa forslag fra Storbritannien blev der her beslut-
tet, at genstanden for Kommissionens evalueringsrapport skulle vare direktivet 1 dets helhed og
ikke blot de i artikel 11, stk. 4, n&evnte bestemmelser.

De enkelte medlemsstater, herunder Danmark, har i forbindelse med arbejdet bidraget med syns-
punkter og eventuelle forslag til @ndringer pa baggrund af de farste ars erfaringer med direktivet.
Arbejdet med evalueringen af direktivet er imidlertid fortsat igangvarende, og der foreligger derfor
endnu ingen ferdig rapport fra Kommissionen med resultaterne af evalueringen. Der kan forventes
en ferdig rapport med udgangen af 2001.

Det ma desuden forventes, at evalueringsrapporten kan blive fulgt op af et forslag til @ndning ar
direktiv 93/42/E@QF om medicinsk udstyr, men Kommissionen er endnu ikke fremkommet med til-
kendegivelser om indholdet af eventuelle konkrete forslag.

4. Nerhedsprincippet mv.
Da der endnu ikke foreligger en ferdig rapport eller forslag til ndring af direktiv 93/42/EQF, kan
der ikke tages stilling til nerheds- og proportionalitetsprincippet m.v.

5. Galdende danske regler

Lov nr. 368 af 6. juni 1991 om medicinsk udstyr er en rammelov, der bemyndiger sundhedsministe-
ren til at faststte de regler, der er ngdvendige for at gennemfgre og anvende direktiverne om medi-
cinsk udstyr. Direktiv 93/42/E@QF om medicinsk udstyr er implementeret i dansk ret ved Sundheds-
ministeriets bekendtggrelse nr. 92 af 7. februar 2000 om medicinsk udstyr.

6. Tidligere foreleggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.
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Aktuelt notat vedrgrende behandling i1 andre medlemsstater

Nyt notat

1. Indledning
Kommissionen vil pd Radsmgdet (sundhed) den 15. november 2001 orientere om de seneste afggp-

relser fra EF-domstolen om betydningen af EF-traktatens regler om fri udveksling af tjenesteydelser
for sa vidt angar sygehusbehandling.

Herudover forventes det, at Formandskabet vil forelegge et udkast til Radets konklusioner med
henblik pa vedtagelse ligeledes pad Radsmgdet (sundhed) den 15. november 2001. Det vides endnu
ikke, hvad disse konklusioner konkret vil indeholde. Formentlig vil der alene blive tale om, at Radet
noterer sig de afsagte domme og eventuelt udtaler sig om, hvordan en opfglgning herpa skal tilrette-
legges. Radskonklusionerne vil i givet fald skulle vedtages med enstemmighed.

2. Formal og indhold

Som navnt skal formandskabets initiativ ses pd baggrund af en rekke domstolsafggrelser herunder
navnlig den seneste afggrelse i1 sagen Smits/Peerbooms (C157/99) af 12. juli 2001, der vedrgrer de
nationale sygeforsikringsordningers forhold til EF-traktatens regler om fri udveksling af
tjenesteydelser.

En hollandsk domstol havde til brug for afggrelsen af to konkrete sager bedt Domstoien fortolke
traktatens forbud mod restriktioner. der hindrer fri udveksling af tjenesteydelser inden for Felles-
skabet, i forhold til de-hollandske regler om sygekassers muligheder for at betale for sygehusbe-
handling 1 udlandet.

De fleste medlemslande havde i indlag under sagen sggt stgtte til det synspunkt, at sygehusydelser
slet ikke er tjenesteydelser i traktatens forstand. Dette afvises af domstolen i hvert fald for sa vidt
angar sygehusbehandling efter hollandsk lovgivning. Sygehusydelser anses i denne sammenha@ng
som tjenesteydelser i traktatens forstand, men to hensyn kan efter dommen berettige begrensninger
1 den fri udveksling. Det ene er behovet for at kunne planlegge et tilstrekkeligt og stabilt sygehus-
vaesen. Det andet er hensynet til at kunne styre sygehusvasenets gkonomi.

Essensen af dommen er, at adgang til sygehuse uden for det offentligt styrede omrade gerne ma
gores betinget af en forudgdende godkendelse, men at regler herom skal bygge pa objektive kriteri-
er, der ikke er udtryk for forskelsbehandling, dvs. at sygehuse i andre EU-lande skal vare ligestille-
de med indenlandske sygehuse, der er uden for det offentligt styrede omrade.

De grundleggende danske regler vedrgrende patienters muligheder for at opna sygehusbehandling i
udlandet vurderes at vare i overensstemmelse med de principper, der evt. kan udledes af EF-
dommen.

4. Nerhedsprincippet mv.
Da der endnu ikke foreligger et udkast til Radets konklusioner, kan der ikke tages stilling til forhol-

det til nerhedsprincippet m.v.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

25



6. Geldende danske regler

Kriterierne i den danske lovgivning for behandling i udlandet er, at patienter med behov for hgit
specialiseret behandling, som ikke tilbydes pa danske sygehuse, har ret til at blive henvist til uden-
landske sygehuse, hvor behandlingen tilbydes. Ligeledes har patienter med livstruende kraft- og
hjertesygdomme ret til henvisning til private sygehuse og sygehuse 1 udlandet, hvis de ikke kan til-
bydes behandling inden narmere fastsatte, korte tidsfrister. Og endelig kan amterne som led i lgs-
ningen af deres sygehusopgave helt generelt henvise patienter til udlandet. Der kan dog ikke henvi-
ses til eksperimentel behandling, men fra 1. marts 1 r kan der henvises til forspgsmassig behand-

ling.

7. Konsekvenser
Da der ikke foreligger et udkast til Radets konklusioner, er der ikke grundlag for at udtale sig om
eventuelle konsekvenser. Konsekvenseme af den aktuelle domstolsafggrelse er ganske kort skitseret

ovenfor.

8. Hering
Der er ikke gennemfgrt hgring.

9. Tidligere foreleggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Aktuelt notat vedrgrende opfglgning pa det danske indleg pa Raddsmgdet (sundhed)
den 5. juni 2001 om medbringelse pa rejser af lzgemidler

Nvt notat

1. Indledning

Danmark rejste pa Radsmegdet (sundhed) den 5. juni 2001 spgrgsmélet om medbringelse pa rejser af
lzgemidler indeholdende euforiserende stoffer, som er reguleret 1 Schengen-konventionens artikel
75. Sundhedsministeren har efterfglgende skrevet til sine kolleger 1 de gvrige EU- og Schengen-
lande med forslag om en lgsningsmode] samt anmodet sin belgiske kollega om at arbejde videre
med sagen under belgisk formandskab. Folketingets Europaudvalg er orienteret herom med kopi af
sundhedsministerens brev til Sundhedsudvalget af 9. august 2001.

Fra belgisk side er det oplyst, at sagen nu formentlig vil blive taget op i den horisontale narkotika-
gruppe med henblik pa videre behandling i Radet (indre anliggender).

Sagen er efter dansk gnske sat pa dagsordenen for mgdet i Radet (sundhed) den 15. november under
punktet eventuelt med henblik pd at give sundhedsministrene lejlighed til at forholde sig til det dan-
ske forslag, inden sagen overgdr til et andet regi.

2. Formal og indhold

Med Schengen-konventionens artikel 75 er der etableret en standardiseret ordning, som giver rej-
sende mulighed for med en attest at dokumentere overfor kontrolmyndighedeme i et andet Schen-
gen-land, at et medbragt legemiddel, som indeholder euforiserende stoffer, er bestemt til eget brug
som led i medicinsk behandling. Bestemmelsen galder for rejser af indtil 30 dages varighed.
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Danmarks indtreden i Schengen-samarbejdet har i den forbindelse gget befolkningens opmaerk-
somhed om behovet for ved enhver udiandsrejse, savel inden for som uden for Schengen-omradet,
at kunne fremvise denne form for dokumentation vedrgrende medbragte legemidler.

Denne udvikling har — sammenholdt med, at listerne over de stoffer, der 1 det enkelte land betragtes
som euforiserende, dels er omfattende, dels ikke er fuldsteendig sammenfaldende — i Danmark fgrt
til usikkerhed og til en markant gget efterspgrgsel efter attester i medfgr af Schengen-konventionens
artikel 75. :

Det er imidlertid de danske myndigheders opfattelse, at man, nar der er tale om beskedne mangder
svarende til den rejsendes personlige brug pa rejsen, vil kunne begranse sig til alene at afkreve
dokumentation i forhold til et mindre antal l&gemidler, som indeholder et eller flere bestemte eufo-
riserende stoffer — vel at marke uden at tilsides®tte vasentlige kontrolmassige hensyn.

En aftale eller fzlles forstdelse mellem Schengen-landene om at etablere en felles liste — geldende
for alle Schengen-lande — over de euforiserende stoffer, der ggr afkr&evning af dokumentation rele-
vant, vil ggre problemstillingen betydeligt mere simpel for de rejsende og begrense myndigheder-
nes arbejde med udstedelse og opbevaring af attester vasentligt.

P4 R&dsmgdet (sundhed) den 5. juni 2001 stillede den danske minister derfor forslag om etablering
af en siddan falles liste. Pa baggrund af en gennemgang af de op 1 mod 250 stoffer, der efter dansk
lovgivning er kategoriseret som euforiserende, har ministeren efterfglgende i august 2001 rundsendt
et kankret forslag herom til sine kolleger i de gvrige Schengen-lande. Listen omfatter i alt 21 eufo-

riserende stoffer. Ministeren har samtidig orienteret om, at dansk kontrolpraksis —indtil en aftale.

eller fzlles forstacise métte foreligge — vil vare indrettet sdledes, at der som udgangspunkt kun vil
blive afkr&vet dokumentation for legemidler, som indeholder et eller flere af de 2] euforiserende
stoffer pa listen.

3. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg den 1. juni 2001 til orientering.
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