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Dagsordenspunkt 11: Radskonklusioner om sund livsstil

Nyt notat.

1. Indledning
Formandskabet har fremsat et udkast til Radets konklusioner om sund livsstil -
uddannelse, oplysning og kommunikation.

Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmgdet (beskeaeftigelse, so cialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 1.-2. december 2003 med henblik pa
vedtagelse.

2. Formal og indhold

Usund livsstil bidrager til et stort antal sygdomstilfeelde. Det er et vigtigt mal for
medlemsstaterne og de tiltreedende lande at forbedre befolkningens sundheds-
tilstand. En sundere livsstil vil resultere i bedre sundhed og feerre sygdomme —
til gavn for bade den enkelte og for samfundet.

Konklusionerne skal bidrage til at saette politisk fokus pa betydningen af sund
livsstil.

Konklusionerne skal ses i sammenhaeng med programmet for Feellesskabets
indsats inden for folkesundhed, som tradte i kraft den 1. januar 2003 og Igber i
perioden 2003-2008. Et af malene i programmet er at fremme sundhed og f o-
rebygge sygdom ved at inddrage sundhedsdeterminanter i alle politikker og
aktiviteter.

Konklusionerne skal samtidig ses i forlaengelse af konklusionerne og henstilli n-
gerne fra konferencen "Sund levevis: uddannelse, oplysning og kommunikati-
on”, som det italienske formandskab og Kommissionen afholdt i faellesskab den
3.-4. september 2003 i Milano.

Kommissionen og medlemsstaterne opfordres til, specielt som led i program-
met for Feellesskabets indsats inden for folkesundhed, at udvikle og med jeevne
mellemrum ajourfgre en raekke initiativer til fremme af en sund levevis.

Kommissionen opfordres ligeledes til pa baggrund af konkrete erfaringer pa
omradet at overveje, hvordan medlemsstaterne bedst kan stgttes i at fremme
sund levevis pa en made, der kan males.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Udkastet til Radets konklusioner skal fgrst og fremmest bidrage til at skabe
opmaerksomhed om betydningen af sund livsstil og medfgrer i gvrigt ingen fo r-
pligtelser for medlemsstaterne.
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Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at forslaget er i overensste m-
melse med naerheds- og proportionalitetsprincippet.
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4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

5. Konsekvenser
Forslaget har ingen lovgivningsmaessige eller gkonomiske konsekvenser for
Danmark.

| det omfang konklusionerne kan understgtte nationale initiativer og bidrage til
videreudvikling af Faellesskabets indsats i forhold til sund livsstil, skennes de at
kunne pavirke befolkningens sundhedstilstand i positiv retning.

6. Horing
Der er ikke gennemfart haring.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Dagsordenspunkt 12: Radshenstilling vedrerende kraeftscreening
— KOM(2003) 230 endelig

Revideret notat.

1. Indledning
Kommissionen har den 8. maj 2003 fremsat forslag til Radets henstilling om
kreeftscreening - KOM (2003) 230 endelig.

Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmgdet (beskaeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 1.-2. december 2003 med henblik pa
vedtagelse.

2. Formal og indhold

Formalet med screening for kreeft er at opdage sygdommen pa et tidligere tid s-
punkt med henblik pa at forbedre behandlingsprognosen og dermed reducere
dadeligheden.

| forslaget henstilles til medlemslandene, at de tilbyder screening, som er evi-
densbaseret. Ifglge de foreslaede anbefalinger er der pa nuveerende tidspunkt
tre screeningsprogrammer, som opfylder betingelserne:
Pap smear test for livmoderhalskraeft. Screeningsprogrammet ber tilb y-
des kvinder senest nar de fylder 30 og tidli gst fra 20 ars alderen.
Mammografiscreening for brystkraeft af kvinder i alderen 50-69 ar.
Screening for tarmkraeft vha. test for blod i affgringen hos maend og
kvinder i alderen 50-74 ar.
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Det anbefales, at beslutninger om gennemfgrelse af kraeftscreeningspro gram-
mer pa nationalt eller regionalt plan baseres pa bl.a. sygdommens udbredelse,
ressourcerne i sundhedssektoren, omkostningseffektivitet og erfaringer fra vi-
denskabelige fors@g og pilotprojekter.

Herudover indeholder forslaget anbefalinger vedregrende k valitetssikring, regi-
strering af screeningsdata, monitorering af data, uddannelse af personale, sik-
ring af hgj deltagelsesrate samt opfalgning pa screeningsprogrammer og vid e-
re forskning.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Forslaget om henstilling vedr. screening for kreeft indebaerer, at medlemsla n-
denes beslutning om indferelse af screening skal ske under hensyntagen til
bl.a. sygdommens udbredelse og sundhedsvaesnets ressourcer, jf. ovenfor.

Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at forslag et til henstilling er i
overensstemmelse med naerheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet

Europa-Parlamentet vedtog den 5. november 2003 en udtalelse om Kommissi-
ons forslag til henstilling. Udtalelsen indeholder en reekke @ ndringsforslag, og
det foreslas bl.a., at det fremhaeves, at de europaeiske cancernetveerk har en
vigtig funktion med hensyn til vidensdeling, at undersggelser, behandling og
efterbehandling skal folge evidensbaserede guidelines, at deltagere skal have

ret til at fa fri fra arbejde til screening samt at medlemslandene skal investere
flere ressourcer i forskning i nye screeningstest mv.

En raekke af Parlamentets aendringsforslag er indarbejdet i forslaget til hensti I-
ling.

5. Gaeldende danske regler
Danmark har indfert screening for livmoderhalskraeft i hele landet.

Screening for brystkraeft er vedtaget ved lov (Lov om aendring af lov om syg e-
husveesnet, nr. 1117 af 29. december 1999) og forventes implementeret i takt
med, at de ngdvendige personaleressourcer kan t ilvejebringes. Pa nuvaerende
tidspunkt gennemfgres mammografiscreening i H:S, Fyns Amt og Bornholms
Regionskommune. Vestsjaellands Amt forventer at pabegynde mammogr afi-
screening primo 2004.

Forsgg med screening for tarmkreeft overvejes i Kgbenhavns Amt og Fr ede-
riksborg Amt.

6. Konsekvenser
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Anbefalingerne forventes ikke at fa saerlige konsekvenser for Danmark, idet der
allerede foreligger nationale anbefalinger fra Sundhedsstyrelsen (screening for
brystkreeft og livmoderhalskraeft) og Kraeftstyregruppen (forssg med screening
for tarmkraeft i et eller to amter), som er pa linie med de henstillede anbefali n-
ger.

7. Horing
Forslaget er ikke sendt i hgring.
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8. Tidligere forlaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen er tidligere blevet forelagt for Folketingets Europaudvalg til orientering
den 28. maj 2003.

Dagsordenspunkt 13: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
oprettelse af et europzisk center for forebyggelse af og kontrol med syg-
domme — KOM(2003) 441 endelig.

Nyt notat.

1. Indledning og baggrund

Kommissionen fremsatte den 28. august 2003 forslag til Europa-Parlamentets
og Radet forordning om oprettelse af et europaeisk center for forebyggelse af
og kontrol med sygdomme — KOM(2003) 441 endelig.

Formalet med forslaget er at oprette en uafhaengigt europeeisk center for for e-

byggelse af og kontrol med sygdomme med henblik pa at styrke overvagningen

af, kontrollen med og indsatsen over for overferbare sygdomme og andre a Ivor-
lige trusler mod menneskers sundhed i Den Europaeiske Union.

Kommissionen anfgrer i sin begrundelse for forslaget, at naturbetingede udbrud

af overfgrbare sygdomme eller bioterrorisme kan udggre en stor trussel mod
menneskers sundhed, og at overfgrbare sygdomme i en stigende international

og global verden kan spredes fra et givet land til resten af verden i lgbet af fa

timer eller dage. Det er derfor ngdvendigt med et taettere internationalt sama r-
bejde mellem medlemsstaterne, Kommissionen, Verdenssundhedsorganisatio-
nen (WHO) og tredielande med henblik pa at sikre, at der i tilfeelde af syg-
domsudbrud kan reageres hurtigt, effektivt og koordineret. Som konkrete ek-
sempler naevnes udbruddet af SARS tidligere i ar og miltbrandstruslerne i slu t-
ningen af 2001.

For sa vidt angar det eksisterende europaeiske samarbejde om overvagning af
og kontrol med overfgrbare sygdomme anfgrer Kommissionen, at der er behov

for at styrke samarbejdet med hensyn til savel sygdomsovervagning som tidlig
varsling og reaktion, ligesom der er behov for at sikre koordination med andre
EU-agenturer og internationale varslingssystemer. Centret skal ikke treede i
stedet for de nationale overvagningsagenturer, og medlemslandenes komp e-
tente nationale myndigheder skal fortsat indtage en central rolle i forbindelse
med overvagning og kontrol med overfgrbare sygdomme.
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2. Formal og indhold

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 152, stk. 4, i traktaten om oprettelse
af Det Europaeiske Faellesskab og skal vedtages af Radet med kvalificeret fle r-
tal i feelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter proceduren i artikel
251.

Formalet med forordningen er efter artikel 1 at oprette et uafhaengigt europae isk
center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme, herunder at fastlaegge
dets mandat og opgaver samt organisatoriske struktur.

Artikel 3 fastleegger centrets kommissorium til at veere at analysere og vurdere
sundhedsrisici for mennesker fra overfgrb are sygdomme og andre alvorlige
sundhedstrusler, at sarge for ekspertradgivning til Kommissionen og medlem s-
staterne og at seette Det Europzeiske Feellesskab og medlemsstaterne i stand

til bedre at beskytte menneskers sundhed gennem forebyggelse af og kontrol
med overfgrbare sygdomme og andre alvorlige sundhedstrusler.

Formandskabet har fremsat et kompromisforslag til artikel 3, hvorefter centrets
mandat fastleegges til at veere at identificere og vurdere sundhedsrisici for
mennesker fra overfarbare sygdomme. Centret skal saledes primaert beskaeft i-
ge sig med overfgrbare sygdomme, idet centret ved tilfeelde af konkrete udbrud
af sygdom, hvor oprindelsen er ukendt, og hvor der er risiko for, at sygdomme
kan sprede sig til eller i Feellesskabet, vil kunne agere, indtil arsagen til udbru d-
det er kendt, og safremt det er ngdvendigt, fremefter i samarbejde med de
kompetente myndigheder.

Centret skal inden for rammerne af sit mandat indsamle og evaluere relevante
videnskabelige og tekniske data, tilvejebringe videnskabelige udtalelser, yde
videnskabelig og teknisk bistand, fremme europaeisk netvaerksamarbejde me I-
lem organer indenfor centrets mandat samt udveksle informationer, udvikle og
gennemfgre feelles projekter og udveksle ekspertise og eksempler pa god
praksis.

Efter artikel 4 har medlemsstaterne pligt til lsbende og omgaende at forsyne
centret med alle videnskabelige og tekniske data og oplysninger, der er ng d-
vendige for at tackle sundhedstrusler og reagere pa udviklingstendenser pa
europeeisk niveau, at videregive meddelelser, der sendes via EF-nettet for tidlig
varsling og reaktion, til centret, at udpege kompetente nationale organer, der
kan stilles til disposition i forbindelse med Feellesskabets reaktion pa sun dheds-
trusler samt at udstationere personale, herunder epidemiologer, til centret med
henblik pa Igsning af specifikke opgaver eksempelvis i form af unders @ gelser i



marken.

Centrets opgaver fastsaettes naermere i artikel 5-12.
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Artikel 5 vedrgrer netvaerkssamarbejde inden for omrader, der er omfattet af
centrets mandat. Efter bestemmelsen yder centret teknisk og videnskabelig
ekspertbistand til Kommissionen og medlemsstaterne for derigennem af stgtte
netveerksaktiviteter i medfer af beslutning nr. 3119/98/EF (EF -netveerket). Cen-
tret skal i den forbindelse sgrge for k valitetssikring, vedligeholde databaser for
epidemiologisk overvagning samt formidle dataanalyseresultater til EF -nettet.
Dele af de pageeldende opgaver kan delegeres til en medlemsstat.

Efter artikel 6 og 7 bistar centret Kommissionen og medlemsstaterne med vi-
denskabelig statte, idet centret i det gjemed kan nedsaette uafhzengige ek s-
pertpaneler. Derudover stgtter og koordinerer centret uddannelsesprogrammer

med henblik pa sikring af, at medlemsstaterne og Faellesskabet rader over
passende ekspertise. Inden for rammerne af sit mandat kan centret afgive eks-
pertudtalelser efter anmodning fra Kommissionen, Europa-Parlamentet eller en
medlemsstat. Centret kan ogsa pa eget initiativ afgive sadanne udtalelser.

Artikel 8 fastseetter, at centret stotter EF -nettet ved at yde Kommissionen bi-
stand, idet centret star for den tekniske drift af systemet for tidlig varsling og
reaktion og sikrer, at der inden for disse rammer til enhver tid er kapacitet til at
sarge for koordinerede tiltag pa europaeisk niveau som reaktion p a sun dheds-
trusler. Samtidig skal centret analysere de meddelelser, der sendes via EF-
nettet, saledes at Kommissionen og medlemsstaterne kan varetage den ng d-
vendige risikostyring. Centret sikrer endvidere, at foranstaltninger, der traeffes
inden for rammerne af EF-nettet, koordineres og integreres i andre af Feelles-
skabets varslingssystemer.

Det fremgar af artikel 9, at Kommissionen kan anmode centret om teknisk bi-
stand vedrgrende omrader inden for centrets mandat. En medlemsstat, et tr e-
dieland eller en international organisation kan i tilfeelde af sygdomsudbrud eller
kriser med betydning for menneskers sundhed anmode om bistand fra centret.
Inden for rammerne af sit mandat og sine finansielle ressourcer samt efter hg-

ring af Kommissionen kan centret im@dekom me sadanne anmodninger. B i-
stand kan bista i mobilisering og koordinering af undersggelseshold, ekspertb i-
stand eller andre foranstaltninger. Safremt centret inden for sine finansielle
rammer ikke har mulighed for at imgdekomme en anmodning, aftales det med
Kommissionen hvilke muligheder, der er for via andre feellesskabsmekanismer

at reagere pa den pagaeldende anmodning. Centret skal omgaende orientere
Kommissionen og medlemsstaternes kompetente myndigheder om anmodnin-

ger via EF-nettet til epidemiologisk overvagning og kontrol med overfgrbare
sygdomme i Feellesskabet, der er oprettet i medfer af Europa -Parlamentets og



Radets beslutning nr. 2119/98/EF af 24. september 1998.

Efter artikel 10 indsamler og analyserer centret systematisk oplysninger og data
om nye trusler mod folkesundheden og udviklingstendenser i Faellesskabet.
Ved mistanke om en ny trussel mod folkesundheden kan centret anmode
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Kommissionen, andre feellesskabsagenturer og medlemsstaterne om yderligere
oplysninger. Kommissionen, Europa-Parlamentet og Radet orienteres arligt om
evalueringen af og de oplysninger, der er indsamlet om nye trusler og risici.
Centret yder teknisk og videnskabelig bistand til Kommissionen og medlems-
staterne i forbindelse med udarbejdelse af beredskabsplaner for pandemier
eller sygdomsudbrud samt i forbindelse med opdatering af sadanne planer.
Endelig bistar centret Kommissionen og andre feellesskabsorganer samt me d-
lemsstaterne med udarbejdelse af interventionsstrategier.

Artikel 11 vedrerer indsamling og analyse af data, og d et falger af bestemme |-
sen, at centret koordinerer indsamling, validering, analyse og formidling af data
pa feellesskabsniveau. Indsamling af statistiske data udvikles i samarbejde med
medlemsstaterne, og centret skal saledes samarbejde med de kompetente
nationale myndigheder, EU-organisationer, der beskaeftiger sig med dataind-
samling, tredielande, WHO og andre internationale organisationer. Oplysninger,
der er indsamlet i medfer af bestemmelsen, skal stilles til radighed for offentli g-
heden pa en objektiv, pal idelig og lettiigaengelig made.

Centret udarbejder og offentligger informationsmateriale, jf. artikel 12, og sik-
rer, at offentligheden og interesserede parter modtager objektive, lettiigeengeli-

ge og palidelige oplysninger om centrets virke. Endvidere bistar centret Kom-
missionen og medlemsstaterne med henblik pa udarbejdelse af retningslinier
for god praksis og beskyttelsesforanstaltninger til brug i tilfeelde af sun dheds-
trusler mod mennesker.

Artikel 13—-18 omhandler centrets organisatoriske struktur. Centrets organer
bestar af en bestyrelse, en direktgr med eget personale samt et radgivende
forum, jf. artikel 13.

Centrets gverste myndighed er ifglge artikel 14-15 bestyrelsen, der bestar af 15
medlemmer. Seks medlemmer udpeges af og repreesenterer Kommissionen,
seks medlemmer udpeges af Radet som repraesentanter for nationale myndi g-
heder og tre medlemmer udpeges af Kommissionen som repraesentanter for
bergrte parter s& som pa -tientinteresseorganisationer, faglige organer eller
akademiske kredse. | forbindelse med udpegelsen af medlemmer og supplean-
ter skal sikres det hgjest mulige kompetenceniveau, en bred vifte af relevant
ekspertise samt stgrst mulig geografisk spredning i EU. Bestyrelsen veelger en
formand blandt sine medlemmer og mades mindst to gange om aret efter ind-
kaldelse fra formanden eller anmodning fra mindst en tredjedel af medlemmer-



ne.

Bestyrelsen har det overordnede ledelsesansvar for centret og vedtager cent-
rets arlige arbejdsprogram og arsberetning. Bestyrelsen traeffer som hovedr e-
gel afgerelse me d simpelt flertal.
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Efter artikel 16 ledes centret af en direktar, der efter indstilling fra Kommissi o-
nen og hering af Europa -Parlamentet udnaevnes af bestyrelsen for en femarig
periode, jf. artikel 17 med flertal pa to tredjedele. Bestyrelsen kan afsaette di-
rektgren. Direktgren har ansvaret for den daglige ledelse af centret, herunder
personalespgrgsmal og for gennemfarelse af centrets budget. Direktgren bistar
bestyrelsen og det radgivende forum.

Efter artikel 18 nedsaettes et radgivende forum bestaende af repraesentanter for
medlemsstaternes kompetente myndigheder. Det radgivende forum formidler
udveksling af oplysninger om potentielle risici, fungerer som videnspulje og
overvager centrets arbejde. Direktgren er formand for det radgivende forum,
der mgdes r egelmaessigt. Repraesentanter for Kommissionen kan deltage i
maderne.

Artikel 19 — 21 indeholder regler vedrgrende afgivelse af en loyalitetserklaering
af direktgren, medlemmerne af det radgivende forum samt eksterne eksperter,
der deltager i ekspertpaneler. Derudover fastseettes der regler vedrgrende ak t-
indsigt og tavshedspligt.

Artikel 22 — 25 omhandler opstilling og gennemfgrelse af budgettet for centret
samt bekeempelse af svig.

Centret finansieres over EU-budgettet, og det fremgar af finansieringsovers ig-

ten knyttet til forslaget, at de samlede arlige udgifter for centrets fgrste driftsar
(2005) anslas til i alt 9,6 mio. euro. Heraf finansieres 4,9 mio. euro via midler

afsat under Folkesundhedsprogrammet, saledes at nettobehovet for nye su p-
plerende midler nedbringes til 4,7 mio. euro. For andet driftsar (2006) anslas de
samlede arsudgifter til 20,3 mio. euro, hvoraf 6 mio. euro finansieres af midler
afsat under Folkesundhedsprogrammet. Behovet for nye supplerende midler vil
saledes veere pa 14,3 mio. euro. For 3. driftsar (2007) anslas de samlede a r-
sudgifter til i alt 28,8 mio. euro. Det er foreslaet, at centret fra tredje driftsar
finansierer de overvagnings - og varslingsnet, der er oprettet i medfer af beslu t-
ning nr. 2119/98/EF. Centret evalueres tre ar e fter sin opstart, jf. artikel 31, og
centrets fremtidige finansieringsbehov vil blive afgjort pa baggrund af denne
evaluering.

De almindelige bestemmelser, jf. artikel 26 — 30, vedrgrer centrets status som



taddiskrreisess, etabHaRTBRNYRN sEfvelsg adlavichetsseridisRantiaserfrie-
de.

De afsluttende bestemmelser vedrgrende bl.a. ikrafttraeeden og pabegyndelse af
centrets virksomhed og ikrafttreeden er indeholdt i artikel 31-34, og det fastseet-
tes i artikel 31, at der senest tre ar efter forordningens ikrafttreeden skal foret a-
ges en uafhaengig ekstern evaluering af centret med henblik pa, at best yrelsen
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om ngdvendigt retter henstilling til Kommissionen om aendringer af ce ntret og
dets arbejdsgange. Evalueringsrapporten samt bestyrelsens eventuelle henstil-
linger sendes til Radet og Europa -Parlamentet og offentliggares.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har tilkendegivet, at formalet med forslaget er at opr ette et eu-
ropeeisk center for forebyggelse af og kontrol med sygdomme med henblik pa

at styrke overvagningen af, kontrollen med og indsatsen over for overfgrb are
sygdomme og andre alvorlige sundhedstrusler pa europaeisk plan. Centret skal

via koordination af den epidemiologiske overvagning af overfgrbare sy gdomme

og fremme af samarbejdet herom medvirke til at styrke og forbedre medlems-
landenes og Feellesskabets kapacitet til at forebygge og kontrollere overfgrbare
sygdomme og andre alvorlige sundhedstrusler. Centret vil ikke fa eksekutiv
befgjelser eller regeludstedende kompetence.

Efter regeringens opfattelse vil oprettelse af et europaeisk center kunne medvi r-
ke til at fremme og styrke samarbejdet om overvagning af og kontrol med ove r-
ferbare sygdomme, ligesom et center vil kunne medvirke til at sikre en effektiv
og koordineret indsats blandt medlemslandene i tilfeelde af sygdomsu dbrud
eller trussel herom. Et europeaeisk center vil ikke vaere til hinder for, at medlem s-
landene treeffer beslutning om ivaerksaettelse af nationale foranstaltninger med
henblik pa forebyggelse og bekaempelse af en overfgrbar sygdom.

Det er pa den baggrund regeringens opfattelse, at naerheds - og proportionali-
tetsprincippet er respekteret.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig.

5. Galdende danske regler

Lovbekendtggrelse nr. 790 af 10. september 2002 af lov om sundhedsveaes e-
nets centralstyrelse m.v., lov nr. 114 af 21. marts 1979 om foranstaltninger mod
smitsomme sygdomme, lov nr. 634 af 17. december 1976 om tilbud om gratis
vaccination mod visse sygdomme og lovbekendtggrelse nr. 656 af 28. juli 1995

af lov om laegemidler, lovbekendtgarelse nr. 912 af 2. oktober 2000 af Bere d-
skabsloven og lov nr. 474 af 1. juli 1998 om Fgdevarer m.v.



Overvagninge n og radgivningen varetages af Sundhedsstyrelsen, embedsl ae-
gevaesenet og Statens Serum Institut. Statens Serum Institut varetager Sund-
hedsstyrelsens Meldesystem for Smitsomme Sygdomme.

6. Konsekvenser

Vedtagelse af forslaget skennes ikke at ville fa lovgiv ningsmaessige konse-
kvenser.
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Forslaget skgnnes at ville fa begraensede direkte statsfinansielle konsekvenser

i form af udgifter forbundet med rejseaktiviteter m.v. ved deltagelse i centrets
arbejde. Derudover skgnnes det, at deltagelse i centrets aktiviteter, herunder
indberetning af oplysninger og data til de europaeiske overvagningsnetveerk, vil
fare til aget pres pa Sundhedsstyrelsens og Statens Serum Instituts ressourcer.

Forslaget skgnnes at ville belaste EU’s budget med henholdsvis 35,5 mio. kr.

(4,7 mio. euro) i forste driftsar (2005), 107 mio. kr. (14,3 mio. euro) i andet
driftsar (2006) og 216 mio. kr. (28,8 mio. euro) i tredje driftsar (med forbehold

for fastsaettelsen af de naeste finansielle perspektiver). Idet det forudseettes, at

det danske bidrag hertil udger 2,5 pct., vil blive de afledte statsfinansielle ko n-
sekvenser derved blive i starrelsesordenen 0,9 mio. kr., 2,6 mio. kr. og 5,4 mio.

kr. For sa vidt angar 4. fierde driftsar og arene herefter bemaerkes, at centret,

jf. artikel 31, tre ar eft er sin opstart skal evalueres, og centrets fremtidige finan-
sieringsbehov vil blive afgjort pa baggrund af denne evaluering.

7. Horing

Forslaget har veeret i hgring hos Amtsradsforeningen, Kommunernes Landsfo r-
ening, Kebenhavns Kommune, Frederiksberg K ommune og Den Almindelige
Danske Lageforening.

De harte parter har ikke haft bemaerkninger til forslaget, idet Den Almindelige
Danske Laegeforening stetter forslaget om oprettelse af et uafheengigt eur opae-
isk center.

8. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere forelagt for Folketingets Europaudvalg. Grundnotat er
fremsendt til Europaudvalget den 7. oktober 2003.

Dagsordenspunkt 14: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om
fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation,
udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humane
vaev og celler - KOM(2002) 319 endelig



Revideret notat.

1. Indledning

Kommissionen fremsatte den 24. juni 2002 forslag til Europa-Parlamentets og
Radets direktiv om fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
donation, udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af huma-
ne vaev og celler — KOM(2002) 319 endelig.

Europa-Parlamentet vedtog sin fagrste udtalelse om forslag et den 10. april 2003.
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Ved radsmgdet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse)
den 2.-3. juni 2003 blev der opnaet politisk enighed om forslaget, og feelles
holdning til direktivforslaget er efterfelgende vedtaget pa radsmgdet (landbrug)
den 22. juli 2003.

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmedet (beskeeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 1.-2. december 2003 med henblik pa
orientering fra formandskabet og politisk drgftelse.

2. Retsgrundiag

Direktivforslaget har hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4, litra a, hvoraf det
fremgar, at Radet bidrager efter fremgangsmaden i artikel 251 og efter haring

af Det @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget til virkeliggerelse af
malene i denne artikel ved at vedtage foranstaltninger til fastseettelse af en hgj
standard for kvaliteten og sikkerheden af organer og stoffer af menneskelig
oprindelse, blod og blodprodukter; disse foranstaltninger er ikke til hinder for, at
den enkelte medlemsstat opretholder eller indferer strengere beskyttelsesfo r-
anstaltninger.

3. Formal og indhold

Direktivforslagets mal er at fastlaegge standarder for kvaliteten og sikkerheden

af humane vaev og celler beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik pa

at sikre en hgj grad af besky ttelse af menneskers sundhed i forbindelse med
anvendelsen af dette materiale i patientbehandlingen, herunder navnlig minime-
ring af risikoen for overfgrsel af infektionssygdomme.

| direktivforslaget stilles der forslag om sikkerhedsforanstaltninger i alle faser
fra udveelgelsen af donorer, udtagning, testning, behandling, praeservering,
opbevaring til distribution af materialet til slutbrugeren.

Bestemmelserne om donation, udtagning og testning omfatter alle typer huma-

ne veev og celler, som udtages af det menneskelige legeme med henblik pa
anvendelse til ethvert formal i det samme eller i et andet menneske, jf. dog n e-
denfor.



For sa vidt angar forarbejdede produkter, som er baseret pa veev og celler, og

som er omfattet af andre direktiver, herunder lsegemidler, medicinsk udstyr,
kosmetik m.v. geelder direktivforslaget kun for de fagrste faser - donation, ud-
tagning og testning, og direktivet vil i denne sammenhaeng fungere som et r a-
varedirektiv for sadanne forarbejdede produkter.

Undtaget fra direktivets anvendelsesomrade er organer, blod og blodkomp o-
nenter, som er omfattet af direktiv 2002/98/EF, samt humane vaev og celler,
som udtages og genindsaettes i det samme menneske som led i det samme
kirurgiske indgreb.
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| direktivforslaget foreslas fastlagt krav om myndig hedsgodkendelse og regel-
maessige inspektioner af vaevsinstitutioner, som skal foresta testning, fora r-
bejdning, preeservering, opbevaring og/eller distribution af veev og celler, lig e-
som der vil blive stillet krav til de institutioner og personale, der forestar udtag-
ningen af vaev og celler, herunder udveelgelse af donorer mv.

Med forslaget vil der blive fastsat detaljerede tekniske krav til udtagning af hu-
mane veev og celler, veaevsinstitutionernes kvalitetssystem, donorinformation,
udveelgelseskriterier, krav til testning, krav til forarbejdnings-, opbevarings- og
distributionsprocedurer, vilkar for udveelgelse, evaluering og udtagning af celler
til brug for kunstig befrugtning, samt krav til specifikke vaev og celler, som un-
der saerlige omsteendigheder ma distribueres direkte til modtageren. Disse de-
taljerede tekniske krav vil blive fastlagt i en komitologiprocedure, under hensyn-
tagen til at kravene efterfglgende skal kunne ggres til genstand for rege Imaes-
sige revisioner i takt med den videnskabelige udvikling.

Endvidere indeholder forslaget bestemmelser om sikring af sporbarhed af vaev
og celler mellem donorer og modtagere gennem etablering af et donoridentifi-
kationssystem, krav til samtykke og anonymitet i overensstemmelse med med-
lemsstaternes lovgivning herom, samt en bestemmelse, hvorefter medlemssta-
terne tilskynder til, at vaev og celler tilvejebringes pa baggrund af frivillig og ub e-
talt donation.

Endelig indeholder forslaget bestemmelser om etablering af et overvagningss y-
stem i forbindelse med utilsigtede haendelser med produkterne, samt bestem-
melser om kontrol og sikkerhed med produkter, der udveksles mellem EU og
tredjelande, idet de fastseettes, at import og eksport som udgangspunkt skal
forega gennem godkendte vaevsinstitutioner.

Hvis forslaget gennemfares, vil et meget bredt spektrum af humant materiale,
som anvendes i behandlingen af mennesker, og som hidtil ikke har veaeret u n-
derlagt en sammenhaengende regulering, blive omfattet af feelles sikkerheds -



og kvalitetsregler.

4. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har tilkendegivet, at malene for direktivforslaget, nemlig at fas t-
seette hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden ved humane vaev og celler,
som i stigende grad udveksles med landene og i lyset af foraget patientmobil i-

tet, ikke i tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne, og derfor - pa
grund af forslagets omfang og virkninger - bedre kan gennemfgres pa felle s-
skabsplan.

Regeringen er enig i denne vurdering. Der er samtidig tale om et minimumsdi-
rektiv, hvilket indebaerer, at bestemmelserne ikke er til hinder for at, medlems-
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staterne opretholder eller indferer stregerne beskyttelsesforanstaltninger, som
er i overensstemmelse med traktaten. Bestemmelserne er ligeledes ikke til hin-
der for, at der kan gennemfgres nationale bestemmelser som e ksempelvis for-
bud mod anvendelse af specifikke typer af veev og celler af menneskelig opri n-
delse.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet vedtog sin farste udtalelse om Kommissionens direktivfo r-
slag den 10. april 2003. Udtalelsen omfatter 100 sendringsforslag.

Europa-Parlamentet fandt, at Kommissionens forslag er et skridt i den rigtige
retning med henblik pa at sikre feelles standarder for kvaliteten og sikkerheden

af humane vaev og celler, der skal anvendes i patientbehandlingen. Europa -
Parlamentet fandt, at forslaget i det store og hele indeholder rimelige kvalitets-

og sikkerhedsstandarder til at beskytte patienterne mod blandt andet smittefar-
lige sygdomme. Indfgrelse af bestemmelser, der geelder overalt i EU, vil ifalge
Europa-Parlamentet fg re til en bedre udvikling af celle- og veevsterapien.

Generelt fandt Europa-Parlamentet dog, at direktivet i hgjere grad bgr tage
udtrykkeligt stilling til grundleeggende etiske principper for anvendelsen af h u-
mane vaev og celler. En del af Europa-Parlamentets aendringsforslag er sal e-
des forslag, som med udgangspunkt i en etisk stillingtagen indebaerer tilpas-
ning af direktivets anvendelsesomrade og - i videre omfang end Kommissio-
nens oprindelige forslag - indebaerer fastlaeggelse af etiske principper for don a-
tion, udtagning og anvendelsen af vaev og celler.

Visse af Europa-Parlamentets oprindelige eendringsforslag er indarbejdet i Ra-
det feelles holdning af 22. juli 2003.

Europa-Parlamentet forventes at vedtage sin anden udtalelse om forslaget den
15.-18. december 2003.
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tagning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant veev og
celler, der skal anvendes i forbindelse med behandlingen af mennesker, har
ikke hidtil veeret gennemfgrt i dansk lovgivning.

Dele af det af direktivet omhandlede produktomrade er delvist regulerede i sp e-
ciallovgivning. Saledes forefindes bestemmelser om salg, donation og opbev a-
ring af menneskelige aeg og saedceller i lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig
befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning. Med
regeringens forslag til 22ndring af lov om kunstig befrugtning foreslas det tilladt
at foretage forskning pa embryonale stamceller. | det omfang, der bliver tale om
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forskning pa embryonale stamceller, som involverer kliniske forsgg pa menn e-
sker, vil direktivets krav til kvalitet og sikkerhed finde anvendelse.

Bestemmelser vedrgrende samtykke i forbindelse med transplantation fra | e-
vende personer er fastsat i lov nr. 402 af 13. juni 1990 om ligsyn, obduktion og
transplantation m.v. Disse bestemmelser regulerer hovedsagelig etiske aspek-

ter ved de omhandlede aktiviteter og vedrgrer ikke kvaliteten og sikkerheden
ved produkterne som sadan.

| praksis klassificerer Leegemiddelstyrelsen i en raekke konkrete sager visse
celle- og veevsprodukter som laegemidler. Laegemiddelstyrelsen laegger i disse
vurderinger vaegt pa forarbejdningsgraden af produkterne, og hvorvidt denne
forarbejdning er industriel. Desuden anvender Lsegemiddelstyrelsen reglerne
om god fremstillingspraksis (GMP) samt reglerne om godkendelse af lsegemid-
delhandterende virksomheder i forhold til sygehusafdelinger, der er beskaeftiget
med indsamling og oprensning af bloddannende stamceller til transplantation.
Dette indebeerer, at disse sygehusafdelinger skal godkendes af Lsaegemidde I-
styrelsen i henhold til § 8 i lov om laegemidler, hvorefter der ikke ma fremstilles,
indfgres, udferes, oplagres, forhandles, udleveres, fordeles eller emballeres
lzegemidler uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

7. Konsekvenser

En vedtagelse af direktiv om humane veaev og celler indebaerer, at direktivet skal
gennemfgres i dansk ret ved ny lovgivning, som generelt regulerer kvalitet og
sikkerhed af vaev og celler af human oprindelse.

En vedtagelse af direktivet ma forventes at fa statsfinansielle konsekvenser
ved, at der vil skulle afseettes ressourcer til myndighedernes godkendelse og
kontrol med vaevscentre og vaevsbanker samt til etablering af et overvagning s-
system for utilsigtede haendelser med produkterne.
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udgifter for de pageeldende sygehusafdelinger og dermed amtskommunerne.
Tilsvarende ma kravene forventes at kunne give anledning til egede driftsu dgif-
ter for private vaevsbanker og —centre.

Det er imidlertid Indenrigs- og Sundhedsministeriets overordnede vurdering, at
vedtagelsen af et direktiv, der regulerer sikkerhed og kvalitet ved humant vaev
og celler, der anvendes i behandlingen af mennesker, vil kunne bidrage positivt
til forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark og i Feellesskabet
som helhed, idet der hidtil ikke har eksisteret en sammenhaengende lovgivning
pa omr adet.

8. Hering
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Forslaget har veeret i hgring hos fglgende myndigheder og organisationer:

Amtsradsforeningen, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomh e-
der i Danmark, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hg jsko-
le, Dansk Farmaceutforening, Dansk Handel og Service, Dansk Industri, Dansk
Medicin Industri, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Teknol ogisk
Institut, De Samvirkende Invalideorganisationer, Dansk Tandlaegeforening, Den
Almindelige Danske Laegeforening, Den Centrale Vidensk absetiske Komite,
Den Danske Klub for Centralsterilisering og Sygehushygiejne, Direktoratet for
Arbejdstilsynet, Farmakonomforeningen, Finansministeriet, Forbrugerradet,
Forbrugerstyrelsen, Frederiksberg Kommune, Handelskammeret, Helsebran-
chens Leverandgrf orening, Hovedstadens Sygehusfaellesskab, Justitsminister i-
et, Kommunernes Landsforening, Konkurrencestyrelsen, Kraeftens Bekaempe |-
se, Kgbenhavns Kommune, Laegemiddelindustriforeningen, Medicoindustrien,
Megros, Miljgministeriet, Parallelimportgrforeningen af L segemidler, Statens
Serum Institut, Sundhedsstyrelsen, Tandleegernes Nye Landsforening, @kon o-
mi- og Erhvervsministeriet.

Af de hgrte parter har fglgende organisationer meddelt, at de ingen bemaer k-
ninger har til forslaget og/eller hilser forslaget velkomment: Kreeftens Bekae m-
pelse, Den Danske Klub for Centralsterilisering og Sygehushygiejne, Farmako-
nomforeningen, Danmarks Apotekerforening, De Samvirkende Invalideorgani-
sationer, Dansk Medicin Industri, Danmarks Farmaceutiske Hgjskole.

Indenrigs- og Sundhedsministeriets har i gvrigt modtaget felgende bemaerkni n-
ger til forslaget:

Amtsradsforeningen har videresendt bemaerkninger fra klinisk immunologisk
afdeling, Odense Universitetshospital. Hospitalet bemaerker, at der allerede i
Danmark og en raekke gvrige medlemslan de er system til kodning og maerk-
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on er i overensstemmelse med dansk lovgivning (donortestamente). Hospitalet
foreslar, at begrebet donoridentifikation bgr erstattes af donationsidentifikation,

da der kan veere tale om flere donationer fra samme donor.

Dansk Sygeplejerad har indhentet en udtalelse fra Det Sygeplejeetiske Rad
hvoraf det fremgar, at radet mener, at direktivet imedekommer et ngdvendigt
behov for sikring af sundhed, kvalitet, integritet og anonymitet pa omradet, som
blandt andet betyder, at man fremover vil undga sager, hvor der er tvivl om lo v-
ligheden af maden veev er fremskaffet pa og om kvalitete n af dem.

Den Almindelige Danske Lzegeforening mener, at det skal praeciseres, at man
af hensyn til bade donor i tredjelandet og modtager i EU -landet skal sikre sig, at
de samme etiske standarder vedr. frivillighed, informeret samtykke er geelden-
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de i det pa geeldende land. Laegeforeningen mener desuden, at det ber fremga
af direktivet, at veevsbanklederen foruden de ngdvendige faglige kompetencer
ber besidde den nedvendige kompetence til at handtere de etiske problemer,
der fglger med omgang med humant veev og ce ller.

Den Centrale Videnskabsetiske komité finder det tilfredsstillende, at der arbe j-
des pa at sikre bedre standarder, kvalitetssikring og sikkerhed pa disse omr a-
der. Komitéen anser det for vigtigt, at den danske holdning til forslaget inddr a-
ger de overvejelser og anbefalinger, der er indeholdt i Redegarelse om Bioba n-
ker (betaenkning nr. 1414).

Hovedstadens Sygehusfallesskab har fremsendt bemaerkninger fra de enkelte
sygehuse under feellesskabet.

Rigshospitalet, Diagnostisk center, Afdeling for Klinisk Immunologi finder, at
direktivforslagets behandling af allogene, haematopoietiske stamceller ikke
fuldt ud tager hgjde for omradets faktiske kompleksitet, herunder for udveksli n-
gen af stamceller mellem medlemslande indbyrdes og med tredjelande og for

det nuvaerende niveau for kvalitetssikring pa omradet. Afdelingen mener derfor,

at allogene haematopoetiske stamceller ikke ber vaere omfattet af direktivets
anvendelsesomrade

Fra Rigshospitalets Abdominalcenter oplyses det, at forslaget pa mange mader

er en formalisering af geeldende praksis, som dog vil ngdvendigggre visse & n-
dringer i administrativ praksis, herunder aendringer i/indfgrsel af registrering s-
praksis. Rigshospitalet vil kunne opfylde kravet om vaevsbanker ved, at lade de
aktuelt implicerede funktioner/enheder/personer indga i en vaevsbank.

Hvidovre Hospital finder, at de serologiske tests af alle donationer skal supple-
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udvides og geres langt mere specifik, og at det begr fastseettes eksplicit i forsl a-
get, at alle HBV markgrer (hepatitis) ber diskvalificere i forbindelse med udvae |-
gelse af donorer.

Frederiksberg Hospital mener, at man bar ggre sig klart, at der i praksis er sto-
re kommercielle interesser knyttet til udtagning af veev mv. Hospitalet oplyser i
gvrigt, at dets ortopaedkirurgiske klinik, som i et vist omfang foretager knogl e-
transplantationer allerede i dag lever op til direktivforslagets krav om testning,
behandling og opbevaring af knoglevaev.

HTS — Handel, Transport og Serviceerhvervene finder, at forslagets indhold vil
@ge befolkningens tillid til anvendelse af humane celler og veev, og finder at
forslaget stemmer overens med deres etiske krav til beskyttelse af sundheden
og det menneskelige legemes integritet. Da importen af vaev og celler fra tred-
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jelande er stigende, finder HTS det essentielt, at forslaget sikrer en hgj sta n-
dard for kvalitet og sikkerhed for denne import.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen er tidligere blevet forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering den
21. juni 2003 og den 29. november 2003 og til forhandlingsoplaeg den 28. maj
2003.

Grundnotat om forslaget er fremsendt til Folketingets Europaudvalg den 8. au-
gust 2002.

Dagsordenspunkt 15: Revision af det internationale sundhedsregulativ
Nyt notat.

1. Indledning og baggrund

Verdenssundhedskonferencen har ved en raekke resolutioner i henholdsvis
1995, 2001 og 2002 truffet beslutning om, at det geeldende internationale
sundhedsregulativ skal revideres. Ved den seneste Verdenssundhedskonfe-
rence i maj maned 2003 blev det besluttet at nedseette en mellemstatslig a r-
bejdsgruppe med henblik pa gennemgang af det geeldende sundhedsregulativ

og udarbejdelse af forslag til aendring heraf. Arbejdsgruppen forventes af a f-
slutte sit arbejde i 2004, saledes at den endelige tekst til det aendrede sun d-
hedsregulativ kan vedtages pa Verdenssundhedskonferencen i 2005.

Formandskabet har fremsat forslag til radsafge relse henblik pa at bemyndige
Kommissionen til pa Feellesskabets vegne at deltage i forhandlingerne om rev i-



sion af det internationale sundhedsregulativ pa omrader omfattet af feelle s-
skabskompetence,

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmadet (beskeeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 1.-2. december 2003 med henblik pa
vedtagelse af forslaget til radsafgarelse.

2. Indhold

Det geeldende internationale sundhedsregulativ er et multilateralt initiativ til ud-
vikling af et effektivt og verdensomspaendende overvagningsredskab for grae n-
seoverskridende overfgrsel af bestemte sygdomme af betydning for hele ki o-
den. Formalet er saledes at beskytte folkesundheden og samtidig at tilgodese
behovet for at undga ungdvendige afbrydelser i samhandel og sam feerdsel.
Regulativet indeholder bestemmelser om indfgrelse af savel ikke -hastende som
hastende sundhedsforanstaltninger over for internationale rejsende, befordring

og vareudveksling, samt bestemmelser vedrgrende anmeldelse af tre smi t-
somme sygdomme — kolera, pest og gul feber.
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Hovedformalet med revisionen af sundhedsregulativet vil fortsat vaere at sikre
den starst mulighed sikkerhed mod spredning af sygdomme og feerrest mulige
gener for verdenshandlen. Det eendrede sundhedsregulativ forventes at o mfat-
te omrader med bade national kompetence og faellesskabskompetence, he run-
der bl.a. spgrgsmal med relation til fadevaresikkerhed, handel og transport, og
savel medlemslandene som Kommissionen vil derfor skulle deltage i drafte Iser-
ne i WHO-regi om revisionen af regulativet. Kommissionen har i en meddelelse
til Radet af 30. september 2003 (KOM(2003)545 endelig) gjort opmaer ksom pa,
at Feellesskabet vil have kompetence i forhold til dele af revisionen.

Formandskabet har fremsat forslag til radsafgarelse med henblik pa at bemyn-
dige Kommissionen til pa Feellesskabets vegne at deltage i forhandlingerne om
revision af det internationale sundhedsregulativ pa omrader omfattet af felle s-
skabskompetence. Der vil i den forbindelse blive udpeget et udvalg, der skal
bistda Kommissio nen, jf. artikel 300 i TEF. Det fremgar endvidere af forslaget, at
forhandlingsmandatet skal revideres, nar der foreligger narmere oplysninger
om det forventede indhold af forslaget til det reviderede internationale sund-
hedsregulativ.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

| overensstemmelse med den generelle forpligtelse til at samordne Feellessk a-
bets optreeden udadtil, og idet det reviderede internationale sundhedsregulativ
for en reekke omrader forventes at falde inden for Feellesskabets kompetence,

sk@nnes forslaget til radsafgarelse at veere i overensstemmelse med naerheds
og proportionalitetsprincippet.



F])eé er regerin ens yurdermg at udkastet er i overensstemmelse med nee r-
eds- og propo |onaI|tetspr|n ippet.

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

5. Konsekvenser
Forslaget til radsafgarelse har ingen lovgivningsmaessige eller gkonomiske
konsekvenser for Danmark.

6. Horing
Der er ikke gennemfart haring.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.

Dagsordenspunkt 16: Radskonklusioner vedrgrende medicinsk udstyr

(Lobenr. 3895)
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Nyt notat.

1. Indledning
Formandskabet har fremsat et udkast til Radets konklusioner vedrgrende m e-

dicinsk udstyr.

Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmgdet (beskeaeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 1.-2. december 2003 med henblik pa
vedtagelse.

2. Formal og indhold

Formalet med konklusionerne er fgrst og fremmest at fremhaeve den s tore be-
tydning, medicinsk udstyr har for folkesundheden og understrege betydningen

af feellesskabslovgivningen om medicinsk udstyr og det teette samarbejde me I-
lem medlemsstaterne pa omradet. Forslaget til radskonklusioner skal saledes
ses i sammenhaeng med fae llesskabsreguleringen af medicinsk udstyr som
fastsat i Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilneermelse
af medlemsstaternes lovgivning af aktive, implantable medicinske anordninger,
Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicin sk udstyr med efterfo |-
gende endringer, samt Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af
27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

| konklusionerne konstateres det, at EU-direktiverne om medicinsk udstyr udgar
en passende retlig ramme, der er i stand til at sikre kvalitet, sikkerhed og yde-
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nye teknologier pa omradet.

Radet hilser med konklusionerne Kommissionens igangvaerende tiltag pa o m-
radet velkommen, herunder navnlig:
Kommissionen meddelelse om medicinsk udstyr af 2. juli 2003, som
sammenfatter Kommissionens gennemgribende evaluering af hele lov-
givningskomplekset pa udstyrsomra det, og som falges op af en raekke
konkrete tiltag, der yderligere skal styrke implementeringen af systemet
i de enkelte lande, herunder de arbejdsprogrammer, som er igangsat,
vedrgrende blandt andet markedsovervagning, bemyndigede organer
og klinisk evaluering. Desuden forventes Kommissionens meddelelse
at blive fulgt op at et forslag om aendring af direktiv 93/42/EQF om m e-
dicinsk udstyr og direktiv 90/385/EQJF om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr pa enkelte punkter,

(Lobent. 3895)



