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Referat af 6. Europaudvalgsmeode
fredag den 27. oktober 2006, kl. 10.30

Til stede: Elisabeth Arnold (RV) formand, Charlotte Antonsen (V) n&stfor-
mand, Birgitte Josefsen (V), Svend Auken (S), Morten Messerschmidt (DF),
Helle Sjelle (KF), , Lone Dybkjar (RV), Anne Grete Holmsgaard (SF), Per
Clausen (EL).

Desuden deltog indenrigs- og sundhedsminister Lars Lokke Rasmussen og
miljeminister Connie Hedegaard.

Punkt 1. Kommissionens sendrede forslag til Europa-
Parlamentets og Riadets afgorelse om oprettelse af det

2. EF-handlingsprogram for sundhed (2007-2013)

KOM (2006) 0234, KOM (2005) 0115
KOM (2006) 0234 — bilag 2 (samlenotat side 2)
KOM (2006) 0234 — bilag 1 (grundnotat af 14/7-06)
KOM (2005) 0115 — bilag 1 (grundnotat om det oprindelige forslag af 29/6-05)
Udvalgsmegdereferat {042) side 547 (behandlet i EUU 27/5-05)

Indenrigs- og sundhedsministeren: Jeg vil gerne indlede med at sige tak til
udvalget for at give mig lejlighed til at forelegge to sager til forhandlingsop-
leg i dag. I begge sager vil det finske formandskab sage at finde en lgsning
med Europa-Parlamentet, og det er derfor, de skal forelegges nu.

Den forste sag er forslaget til det 2. EF-handlingsprogram for sundhed
for perioden 2007-2013.

Det overordnede formal med programmet er at supplere og understatte

medlemslandenes politikker og at bidrage til beskyttelse og fremme af menne-
skers sundhed og sikkerhed. Der vil blive fastsat tre generelle méalsatninger.
Det vil vare at beskytte borgerne mod sundhedstrusler, at fremme sundhed
samt at indsamle og formidle viden om sundhed. S tror jeg ogsé, man er
kommet hele spektret rundt.

Konkret vil programmet blandt andet omfatte stotte til gennemforelsen
af feellesskabslovgivningen om blod, vaev og celler, sygehusinfektioner samt
forebyggelse af ulykker.

Fremme af sundheden skal opnds ved at fremme en sund og aktiv ald-
ring og gennem reduktion af sundhedsmaessige uligheder. Der skal ogsé geres
en indsats i forhold til sundhedsdeterminanter. Med programmet vil tiltag, der
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kan forege antal sunde levedr og dermed aktiv aldring med godt helbred, ogsa
kunne stettes. Endvidere vil initiativer til reduktion af sundhedsmaessige ulig-
heder 1 og mellem medlemsstaterne blive stattet.

Der vil desuden blive sat fokus pa sundhedsdeterminanter i form af
livsstilsfaktorer si som ern@ring og fysisk aktivitet samt afhangighedsrelate-
rede faktorer si som tobak og alkohol samt de mere generelle sociogkonomi-
ske og miljerelaterede faktorer.

Indholdet af forslaget er beskrevet i samlenotatet, og jeg vil derfor
undlade at g4 yderligere i detaljer med det. Der er efter min opfattelse tale om
mélsaztninger og aktiviteter, der er relevante set i lyset af de felles udfordrin-
ger, vi star over for p& sundhedsomréadet. Og jeg er ikke i tvivl om, at der vil
komme mange gode og ikke mindst brugbare resultater ud af de projekter og
aktiviteter, der vil fa stette fra programmet.

Det finske formandskab sigter mod at indgé en 1. l@sningsaftale med
Europa-Parlamentet, og det tror jeg sddan set ogsé, at der kan vaere gode mu-
ligheder for. Det skyldes blandt andet, at Kommissionen 1 det @ndrede forslag
fra -maj méned har indarbejdet mange af Parlamentets &ndringsforslag til det
oprindelige forslag.

Men det rokker ikke ved, at der stadig et par sten, der skal ryddes af
vejen, inden vi kan n frem til en losning.

Det gaelder serligt i forhold til budgettet for programmet, hvor forsla-
get lyder pa et samlet budget p& 366 mio. euro. Det er imidlertid ikke sikkert,
at Parlamentet vil stille sig tilfreds med det belab, men derimod vil stille for-
slag om et sterre budget.

Vi vil fra dansk side ikke pa forhand udelukke et storre budget, men
en lgsning ber vare i overensstemmelse med den politiske aftale mellem Ra-
det, Parlamentet og Kommissionen fra april méned om EU’s finansielle per-
spektiver for 2007-2013. Vi vil legge betydelig vagt pa, at den overordnede
politiske aftale respekteres.

Derudover forventer vi, at Parlamentet vil leegge vagt pa, at de mest
byrdefulde sygdomme bliver omfattet af programmet. Det vil f.eks. kunne
vaere forebyggelse af kreft samt hjerte-karsygdomme. Det regner jeg ogsa
med, at der bliver fundet en lgsning pa. Ligesom Radet formentlig ogsd vil
kunne imgdekomme andre synspunkter fra Parlamentet om, at aktiviteter un-
der programmet ikke ber overlappe med aktiviteter, som Det Europziske
Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme i Stockholm varetager,
og at der bar sikres hensigtsmaessige evalueringsmekanismer.
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Alt 1 alt er det derfor min vurdering, at der er gode muligheder for at
n4 frem til en for alle acceptabel aftale mellem Radet og Parlamentet. Fra
dansk side vil vi vare fleksible, idet vi som navnt dog vil lagge betydelig
veegt pd overholdelse af den politiske aftale om EU’s finansielle perspektiver
for 2007-2013.

Morten Messerschmidt mindede om, at sundhed og forbrugerbeskyt-
telse havde vacret diskuteret i artier i raidssammenhang og 1 Europa-Parla-
mentet, og at der tidligere havde varet indvendinger mod at kere de to for-
skellige omrader sammen. Han spurgte, hvad de negative eller positive konse-
kvenser var af at ophave denne sammenkering.

Det undrede ham, at man i det seneste notat af 14. juli 2006 skrev, at
nzrhedsprincippet ikke er relevant, mens man i det ferste notat fra 2005 gen-
giver Kommissionens argumenter for, at naerhedsprincippet er overholdt.

Han var ikke i tvivl om, at sundhedspolitik er et enormt centralt emne,
men mente, det var en relevant diskussion, om formalet bedst opnas pa felles-
skabsniveau. I den forbindelse henviste han til, at Amtsrddsforeningen tidlige-
re havde rejst spergsmalet, om hjemmelsgrundlaget i artikel 152 og 153 over-
hovedet var tilstre&kkeligt. Har Amtsradsforeningen @ndret holdning, eller har
regeringen undladt at gere opmarksom pa de nevnte betenkeligheder, fordi
den ikke er enig med Amtsradsforeningen?

Morten Messerschmidt understregede, at han pd mange mader fandt,
at formalet med programmet er utroligt positivt, men spargsmaélet er, om det er
et omrade, som medlemsstaterne ikke selv kan klare. Hvorfor er det impera-
tivt, at EU lovgiver for at fremme en sundere livsstil?

Han gik ud fra, at bestemmelsen om, at der kan ydes op til 80 pct.
stotte, nar der er en sarlig stor nyttevirkning, skal ses ud fra en EU-optik.
Hvad er det for omrider, hvor man regner med, at EU kan fa en szrlig nytte-
virkning?

Morten Messerschmidt ville gerne vide, hvad der er en almen europz-
isk interesse, som ikke ogsa er en national interesse, idet han pegede pd, at det
jo ogsa er i national interesse, at folk ikke bliver overvaegtige. Fedme er jo
ikke en epidemi, der smitter over granserne.

I det gamle notat fra 2005 stir der, at private ansggere er udelukket fra
at fi penge. Er det opretholdt? Og hvad er baggrunden for det i givet fald?

Per Clausen gik ud fra, at ministeren vil legge veegt pa at forsvare
den regionale og nationale kompetence pa sundhedsomradet. Han gik ud fra,
at man var enige om, at sundhedspolitik grundlazggende er et nationalt anlig-
gende.

Han syntes, det var beklageligt, at man ikke ogsé fokuserer pa social
ulighed som et prioriteret emne i handlingsprogrammet, ligesom han fandt det
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beklageligt, at det specifikke punkt om sundhedsforebyggelse var faldet ud.

Med hensyn til, at man havde skilt forbrugerpolitik ud, pegede Per
Clausen p4, at vi p& det punkt faktisk havde opniet det, vi gerne ville have.

Anne Grete Holmsgaard ville gerne have bekraftet, at forbrugerpoli-
tik var taget ud.

I forbindelse med diskussionen om, hvad der var et EU-anliggende, og
hvad der var national kompetence, ville Anne Grete Holmsgaard geme have,
at ministeren klart sagde, hvor det graenseoverskridende er henne. Nér der
tales om sundhed og sikkerhed pa tveers af grenser, er det s& udelukkende
epidemier, eller er der ogsa tale om miljepavirkninger og pavirkninger fra
fedevarer?

Nar det drejer sig om udveksling af erfaringer pa tveers af granser, er
det vigtigt at veere opmaerksom pa, at der er sociale skavheder — forstiet pa
den made at der er forskel pd, hvilke sociogkonomiske grupper der bruger
sundhedssystemet aktivt.

Der er ligeledes forskel mellem mend og kvinder, s& der mi nadven-
digvis ogsé vere en forskel pa strategien over for de to grupper.

Svend Auken takkede for de gode og tilgengelige notater. N&r man
taler om, hvad EU skal tage sig af, er det — som flere havde varet inde p4 — en
meget vasentlig problemstilling, hvad danske myndigheder skal tage sig af,
og hvad regionale myndigheder skal tage sig af, men Svend Auken gjorde
opmarksom pé, at der ogsa er et spergsmal om, hvad WHO Europa — som
oven i kgbet har hjemsted her i staden — skal tage sig af. Det ville han godt
have et papir om. Der stir ganske vist 1 papirerne, at man skal samarbejde med
WHO, men hvorfor kan man ikke overlade det meste til WHO?

Svend Auken kunne uden videre se fornuften i et tet EU-samarbejde,
ndr det drejer sig om forberedelse af EU-lovgivning angéende epidemier, hvor
fzlles handlinger og felles lovgivning kan vere relevant, men det handler
ogsa, som Anne Grete Holmsgaard var inde pd, om miljg, f.eks. hvad angér
partikelforurening, si det er Socialdemokraterne positive over for.

Svend Auken pegede pa, at usund levevis 1 hej grad kan vare et symp-
tom pa mere grundleeggende problemer med hensyn til bolig eller arbejdsmil-
jo, og nevnte, at i de nye medlemsstater var der tidligere under programmet ™
Miljg for Europa” i samarbejde med Verdenssundhedsorganisationen en rakke
ret fremgangsrige projekter, der hed sundhedsmiljghandlingsprogrammer. Den
slags er det selvfolgelig meget fornuftigt at tage med.

Selv om han altsa havde stillet kritiske spergsmal, sluttede Svend
Auken med at sige, at det er vaesentligt — selv om vi her er i et absolut grédzo-
neomrade mellem, hvad EU skal tage sig af, og hvad andre skal tage sig af —
at Danmark ikke satter sig uden for samarbejdet pa dette omride, si overord-
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net set vil Socialdemokraterne stette regeringen pa disse felter.

Lone Dybkjaer mindede om, at hun hver gang, nr man havde haft
disse diskussioner om handlingsprogrammer, havde varet skeptisk over for,
hvori mervardien bestod. Det gjaldt folkesundhedsprogrammet og kraftpro-
grammet, og det gaelder ogsa det foreliggende sundhedsprogram. Som et ek-
sempel navnte hun, at i Greekenland skal man holde sig vak fra solen, mens
vi herhjemme skal sikre, at vi kommer ud i solen, nér den endelig er der. Der-
for var hun skeptisk over for falles generelle programmer. Er det specielt
relevant at tage f.cks. fedme op i en europaisk sammenhaeng? Men ligesom
Svend Auken mente hun ikke, Danmark skal satte sig uden for.

I stedet for at tage de store, brede sundhedsomrider op — som der
satses meget pd i de enkelte lande, fordi det drejer sig om mange mennesker —
ber man satse pa samarbejde inden for f.eks. sjzldne sygdomme og pa sddan
noget som sclerose og muskelsvind. Lone Dybkjzr spurgte i den forbindelse,
om man har en fornemmelse af, hvordan midlerne vil vaere fordelt.

Charlotte Antonsen sagde, at for Venstre er det vigtigt, at man er
opmarksom pd subsidiaritetsprincippet, is@r nar vi taler om sundhed, som
almindeligvis er et nationalt anliggende. Fedme mente hun ikke var et EU-
anliggende — eller for den sags skyld et folketingsanliggende.

Charlotte Antonsen tilfgjede, at det betyder ikke, at man ikke i forsk-
ningsmassig sammenhzeng kan udveksle erfaringer og indsamle viden. Det er
der en merveaerdi i, fordi vi i hej grad ligner hinanden i de europaiske lande.

Helle Sjelle syntes ogsa, det var vigtigt, at man overholdt subsidiari-
tetsprincippet, men man skal samarbejde pa omréader, hvor det er relevant.

Indenrigs- og sundhedsministeren svarede forst pa betenkelighe-
derne med hensyn til subsidiaritetsprincippet, som var kommet til udtryk fra
de fleste ordferere, og pé spergsmailene om, hvor mervardien var. Han be-
kraftede, at regeringen vil std vagt om de regionale og nationale kompetencer.
Han mente, der var en mervardi i, at man i en dialog med andre udveksler
erfaringer og laver komparative analyser. Det er selvfalgelig vigtigt, at vi
bruger mest mulig omtanke, nér der skal prioriteres.

Sundhedsministeren bekreftede, at den diskussion, vi tidligere har
haft om, hvorvidt man skulle behandle programmerne for sundhed og forbru-
gerbeskyttelse sammen, er klaret ved, at de to programmer nu er adskilt.

Sundhedsministeren understregede 1 sit svar til Morten Messer-
schmidt, at der ikke er tale om lovgivning her. Han beklagede, at man ikke
havde adresseret spargsmalet om overholdelse af subsidiaritetsprincippet pa
samme mdde i de to notater, men sagde, at der ikke er nogen problemstilling
her, da der ikke er tale om lovgivning.

Sundhedsministeren svarede pa spergsmalene om social ulighed, at
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den er adresseret i det foreliggende program under overskriften “sociogkono-
miske faktorer”.

Han bekraftede over for Anne Grete Holmsgaard, at nér man tilrette-
lzegge de konkrete aktioner, vil man tage hensyn til forskellen mellem mand
og kvinder.

Sundhedsministeren var meget opmaerksom pé, at der skal vare en
merverdi, og at man skal undga at bygge parallelle kompetencer og program-
mer op, herunder ogsé i forhold til WHO. Nar det drejer sig om graenseover-
skridende epidemier og smitsomme sygdomme, syntes han, det var noget, vi
kunne gare i EU, for dér er en mervaerdi, men selvfolgelig skal indsatsen sam-
keres med det, der sker i WHO. Han ville gerne lave et papir, hvor man be-
skriver snitfladen mellem EU og WHO og redeger for, hvordan man konkret
og i handling vil koordinere de ting.

Som Lone Dybkjer var inde pa, er sjzldne sygdomme et sted, hvor
det er godt med en europeaisk indfaldsvinkel, og hvor der er en mervardi.
Eventuelt kan man oprette “centres of excellence”.

Morten Messerschmidt konstaterede med glaede, at alle partier gav
udtryk for bekymring over, om nerhedsprincippet var overholdt. Han mindede
om, at nzrhedsprincippet ikke gar ud pa, at EU ikke ma lovgive, hvis det
generer medlemslandene, men gér ud pd, at EU kun mé lovgive, nar medlems-
landene ikke kan na det tilsigtede mal alene.

Hvis det alene handler om dialog og erfaringsudveksling, syntes han,
det var s@rdeles fremragende.

Han kunne tilslutte sig forundringen over, at samarbejdet ikke kunne
ske i WHO-regi.

Han henviste til, at man i notatet taler om at fremme sundhed og sik-
kerhed, fremme en sund og aktiv aldring, reducere de sundhedsmassige ulig-
heder og satte fokus pa afthangighedsrelaterede faktorer. Er der her alene tale
om erfaringsudveksling? Han syntes, det lugtede af, at man agtede at tage
mere konkrete initiativer.

I anledning af ministerens svar om, at subsidiaritetsprincippet ikke er
relevant, for det handler ikke om lovgivning, pegede Morten Messerschmidt
p4, at der pa side 2 i notatet star: "Forbedring af borgernes sikkerhed inklude-
rer blandt andet stgtte til gennemforelsen af fellesskabslovgivningen om blod,
vaev og celler, sygehusinfektioner samt forebyggelse af ulykker”. Han syntes,
det lugtede af, at der var lovgivning i farvandet.

Idet Morten Messerschmidt henviste til, at man i notatet taler om, at
hjemmelsgrundlaget er artikel 152 og artikel 251, spurgte han, hvorfor det
ikke er relevant at redegere for subsidiaritetsprincippet.

Anne Grete Holmsgaard erklerede sig enig med Lone Dybkjar i, at
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der kunne vaere en merverdi i at samarbejde pa tvers af EU’s lande om sjeld-
ne sygdomme, og tilfajede, at udover det er det oplagt at sztte fokus pd de
omrader, hvor EU har lovgivningsmagt, nemlig pd miljgomradet, pa det indre
marked, pa arbejdsmilje og pa fedevareomridet. Det havde hun sveart ved at
se, at man satte fokus pa 1 sundhedsprogrammet.

Nar man sidder rundt om bordet og drefter sundhedsomrédet, hvad er
det sa, man satter fokus pa?

Indenrigs- og sundhedsministeren gentog, at der ikke var noget
problem med subsidiaritetsprincippet, idet der ikke er tale om lovgivning, men
om finansiering af et samarbejdsprojekt med EU-midler.

I svaret til Morten Messerschmidt sagde han, at man selvfalgelig ikke
kunne udelukke, at der kan opstd en situation, hvor det kunne vere relevant at
folge programmet op med lovgivning, men s m& man tage en diskussion om
subsidiaritetsprincippet i relation til den konkrete lovgivning til sin tid.

I anledning af Anne Grete Holmsgaards spgrgsmil om, hvad det er
man sa&tter fokus pé i sundhedsdiskussionen i Europa, svarede indenrigs- og
sundhedsministeren, at der naturligvis kunne vare temperamentsforskelle med
hensyn til, hvordan man ser pé anvendelsen af ressourcerne. Der var en god
dansk tradition for, at vi seger indflydelse pa disse programmer og sgger at
pévirke dem i optimal retning. Han var indstillet pd — hvad der havde vearet
enighed om i diskussionen — at gé til biddet, hvor der er en oplagt merveardi,
f.eks. hvor det handler om at bekaempe smitsomme sygdomme og modvirke
epidemier og finde ud af, hvor de forskellige lande har deres spidskompeten-
cer. F.eks. kunne man i forbindelse med sjzldne sygdomme undersege, om
bestemte lande skulle patage sig bestemte roller i forhold til nogle sygdomme.
Han var mere skeptisk over for, om man fra Bruxelles kunne lave en egentlig
borgervendt kampagne. Det troede han, man var langt bedre til nationalt, hvor
man kunne tage hensyn til de store kulturforskelle mv. Indenrigs- og sund-
hedsministeren tilfgjede, at han ikke kunne udelukke, at andre lande kunne
have et andet synspunkt.

Indenrigs- og sundhedsministeren henviste til, at forbrugerbeskyttel-
sesprogrammet nu er adskilt fra sundhedsprogrammet, og pegede pi, at nogle
af de omrader, hvor EU har "hard core” lovgivningskompetence, handler om
forbrugerbeskyttelsesprogrammet.

Morten Messerschmidt felte sig efter indenrigs- og sundhedsministe-
rens svar ikke overbevist om, at der var nogen mervardi, og han mente ogsi,
han i ministerens sidste svar kunne fornemme en vis uro over, at det kunne
fore til lovgivningen pa sundhedsomrédet, s4 Dansk Folkeparti kunne ikke
give mandat til regeringen.
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Formanden konkluderede, at der ikke var konstateret et flertal imod regerin-
gens forhandlingsoplag, idet Dansk Folkeparti gik imod forhandlingsoplegget
vedrerende sundhed.
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Punkt 2. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv om 2ndring af Ridets direktiv nr.
90/385/EQF, direktiv 93/42/EQF og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 98/8/EF for sa vidt

angar revidering af direktiverne om medicinsk udstyr
KOM (2005) 0681
KOM (2005) 0681 — bilag 4 (samlenotat side 9)
KOM (2005) 0681 — bilag 3 (revideret grundnotat af 16/5-06)

Indenrigs- og sundhedsministeren: Den anden sag, jeg vil forelegge, er
Kommissionens forslag til direktiv om @ndring af direktiverne om medicinsk
udstyr fra december sidste &r. Det er en sag, som udvalget tidligere har hert
om — nemlig i forbindelse med radsmedet for beskzftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse, som blev afholdt den 2. juni 2006.

Med forslaget opdateres de tre direktiver om medicinsk udstyr. Forma-
let med forslaget er yderligere at specificere og tydeliggere producenternes og
myndighedernes ansvar sarligt 1 forhold til vurdering af produkternes overens-
stemmelse med lovgivningens krav, klinisk evaluering og aget sikkerheds-
overvigning efter tidspunktet for markedsfering.

Der er — som man nasten kan fornemme pa det, jeg allerede har sagt —
tale om et meget teknisk forslag, der sigter mod at &ndre den geldende fzl-
lesskabslovgivning pa baggrund af de nationale myndigheders erfaringer med
gennemforelsen i labet af de seneste ar. Der er med andre ord tale om en finju-
stering af et ellers velfungerende retsgrundlag. I forbindelse med forslaget
dreftes bl.a. en pracisering af regleme i relation til afgransning af de allerede
geldende direktivers anvendelsesomréde.

Jeg vil — for min egen og udvalgets skyld — undlade at g i detaljer
med forslaget, der som navnt er meget teknisk. Om de gzldende EF-direkti-
ver kan jeg sige, at de som hovedformal har harmonisering af nationale regler
om kvalitet og sikkerhed for medicinsk udstyr med henblik pa at skabe et
indre marked med fri varebevagelighed for denne gruppe af produkter i EU.
Det har samtidig varet et hovedformal under udarbejdelsen af direktiverne, at
de tidligere gaeldende sundhedsbeskyttelsesniveauer i medlemsstaterne opret-
holdes eller forbedres. Der er tale om regler, som alene stiller krav til sikker-
hed og kvalitet ved produkterne som sddan. Det er fortsat helt og holdent op
til medlemsstaterne under behorig hensyntagen til fabrikantens instruktioner at
tage stilling til produkternes anvendelse og fastsatte regler om, hvordan pro-
dukterne i gvrigt skal indgé i behandlingsmaessig sammenhang.

I EF-direktiverne om medicinsk udstyr fastsettes de vaesentlige krav
til udstyrets kvalitet, udstyrets sikkerhed og udstyrets ydeevne, som udstyret
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skal opfylde, inden det ma markedsferes. Det drejer sig blandt andet om sik-
kerhedsforskrifter om, at produktet skal vare egnet til at opfylde dets formél
og leve op til de af fabrikanten angivne oplysninger, at der i den medfalgende
brugsanvisning skal redegeres for, hvorledes anordningen anvendes korrekt,
ligesom der skal geres opmarksom pé de ugnskede bivirkninger og risici, der
er forbundet med anvendelse af udstyret. Det drejer sig desuden om mere
specifikke krav til produktets konstruktion og fremstilling, herunder fysiske,
mekaniske, elektriske, kemiske og biologiske egenskaber, sterilitet, strilings-
beskyttelse, holdbarhed samt emballering mv. til sikring mod ungdige risici.

Forslaget har til formal at sikre et fortsat hejt sundhedsbeskyttelsesni-
veau for patienter i EU via pracisering og opdatering af de gzldende regler
for medicinsk udstyr.

Jeg foreleegger denne sag, fordi formandskabet ogsé her sgger at indga
en aftale med Parlamentet i forbindelse med ferstebehandlingen af forslaget.
Det er der, s vidt jeg har forstiet, paent gode udsigter til. Der er s at sige
ikke meget, der skiller vandene.

Vi kan fra dansk side vaere meget fleksible over for Parlamentets on-
sker pa dette omride.

Der er som sagt tale om et meget teknisk forslag, der tager sigte pa
opdatering af de allerede eksisterende regler, og fra dansk side vil vi i sidste
ende kunne tilslutte os det forslag, der i gvrigt kan opnas enighed om.

Morten Messerschmidt erklerede sig enig med indenrigs- og sund-
hedsministeren i, at forslaget er meget teknisk. Han navnte, at der péa side 9 i
notatet henvises til, at der i 2002 blev offentliggjort en rapport om, hvordan
direktiverne om medicinsk udstyr virkede, og man skriver, at forslaget er
baserct pa rapportens konklusioner. Hvad er konklusionerne?

I omtalen af artikel 1 tales der om “preecisering af de bemyndigede
organers forpligtelser i forbindelse med afslag, suspension eller tilbagekaldel-
se af attester”. Morten Messerschmidt spurgte, hvordan det i givet fald vil
pavirke de danske regler for attester.

P3 side 12 i notatet stér der, at Medicoindustrien ikke stotter forslaget
om, at den globale nomenklatur skal anvendes pa alle produkterne. I den for-
bindelse spurgte Morten Messerschmidt, hvordan det er i dag, og hvad er
baggrunden for, at den globale nomenklatur ikke har varet anvendt pa alle
produkter.

Morten Messerschmidt indremmede, at han ikke havde forstand pa,
om forslaget var godt eller skidt, men ville gerne vide, hvorfor man lavede
endringerne.

Per Clausen citerede falgende fra side 11 om artikel 1: "Udvidelse af
direktivets anvendelsesomride. Udvidelsen indebarer, at aktivt implantabelt
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medicinsk udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof, der
anvendt alene kan betragtes som en legemiddelbestanddel eller et legemiddel
fremstillet pa basis af blod, plasma eller manipuleret vaev fra mennesker, om-
fattes af direktivet bestemmelser” og spurgte, om det betyder, at man adbner op
for nye muligheder for brug.

Svend Auken pegede pa, at Danmark har meget store erhvervsinteres-
ser pa spil. Han havde et spergsmal i kanten af sagen: Hvad betyder meldin-
gen fra Coloplast om, at det, der sker i EU nu, betyder, at firmaets produkter
ikke lengere kan szlges, og at der derfor ikke mere er nogen fremtid for den
virksomhed? Han understregede, at man ma sikre en tilstraekkelig kvalitet, s&
danske kvalitetsprodukter har en mulighed for at klare sig.

Charlotte Antonsen si forslaget som en forlengelse af bestemmel-
serne om det indre marked, idet der var tale om tekniske standarder, og frem-
havede, at de for si vidt angar medicinsk udstyr skal vere meget pracise, og
at de skal folge med tiden. Hun syntes, det var en god 1dé¢, idet det indre mar-
ked giver mere konkurrence og bedre produkter og bedre muligheder for vor
medicinalindustri.

Helle Sjelle ville gerne — eventuelt skriftligt — have svar pa, hvordan
det ville zndre pa de danske regler, at visse oplysninger kan klassificeres som
ikke-fortrolige.

Overvagning efter markedsfering indebarer, at fabrikantens indberet-
ninger gir til offentlige myndigheder. Hun ville gerne vide, hvordan de regler
pavirker de almindelige regler om produktansvar, og spurgte, om de danske
regler eventuelt skal @ndres.

Indenrigs- og sundhedsministeren svarede Morten Messerschmidt,
at den rapport, der er omtalt, er en standardrapport, der er lavet pa et tids-
punkt, hvor direktivet har virket i nogle ar. Den konkluderede, at der var tale
om et velfungerende direktiv, men der var behov for at specificere og tydelig-
gore visse bestemmelser.

I anledning af Morten Messerschmidts spergsmil om nomenklaturen
oplaste ministeren definitionen p4 nomenklaturen og fremhavede, at en ens-
artet nomenklatur skal sikre en hurtig identifikation ogsa i situationer, hvor de
produkter, det drejer sig om, har forskellige "labels” i forskellige lande, for at
sikre den sterst mulige sikkerhed.

Indenrigs- og sundhedsministeren svarede benzgtende pa Per Clau-
sens sporgsmal om, hvorvidt der bliver skabt nye muligheder for manipulation
af vaev osv. Det gor der ikke.

I anledning af Svend Aukens spergsmél om Coloplast sagde indenrigs-
og sundhedsministeren, at han ligesom Svend Auken lagde vagt pa sikkerhe-
den og kvaliteten. Han var ikke helt fortrolig med situationen for Coloplast,
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og derfor kunne det miske vere, man skulle finde en anden lejlighed til disku-
tere den sag, men i ferste rekke understettede det ham i, at det er fornuftigt, at
man har disse direktiver, der sikrer, at vi har ensartede bestemmelser 1 EU,
sddan at den samme hgje grad af kvalitet gar igen. Det er en fordel for patien-
terne, og det er ogsa en afledet fordel for de virksomheder, der skal konkurrere
pa dette felt. Indenrigs- og sundhedsministeren tilfajede, at det ogsd er i vor
interesse, at EU-standarderne samtidig bliver “world wide” standarder. Det vil
vaere en fordel for produktudviklingen pa et omrade, hvor Europa historisk har
staet steerkt, og hvor Danmark star starkt.

Han var enig i Charlotte Antonsens beskrivelse af direktivet, som
skulle sikre varernes frie bevagelighed.

Indenrigs- og sundhedsministeren svarede Helle Sjelle, at direktivet
stiller os godt, for vi har i dag sterre &benhed end det, vi bliver forpligtet til.

Morten Messerschmidt vidste godt, hvordan man definerede nomen-
klaturen, men sigtede til det, der star side 12 i notatet om, at Medicoindustrien
ikke statter forslaget om, at den globale nomenklatur skal anvendes pi alle
produkterne, men finder, at denne fortsat kun ber finde anvendelse i forbindel-
se med indberetninger af uheld. Han ville gerne vide, om den udvidede an-
vendelse farer til store administrative omkostninger for erhvervslivet, ligesom
han gerne ville vide, hvad sigtet med at udvide anvendelsen er.

Indenrigs- og sundhedsministeren svarede, at man vil udvide anven-
delsen af nomenklaturen, for at systemet kan komme til at fungere mere effek-
tivt, derved at der kan skabes hurtigere identifikation, hvis der opstar konkrete
problemer med et produkt.

Morten Messerschmidt takkede for svarene og sagde, at Dansk Fol-
keparti - siledes beroliget — kan stette regeringens forhandlingsopleg vedre-
rende medicinsk udstyr.

Formanden konkluderede, at der ikke var konstateret et flertal imod regerin-
gens forhandlingsoplaeg.
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Punkt 3. Siden sidst vedr. indenrigs- og
sundhedsministerens ressort

Indenrigs- og sundhedsministeren forelagde ingen sager under dette punkt.
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Punkt 5. Siden sidst vedr. miljeministerens ressort

Miljeministeren forelagde ingen sager under dette punkt.

Svend Auken henviste til, at der samme dag var kommet en staerkt
alarmerende rapport fra Det Europziske Miljeagentur, der viste, at Danmark
er i en absolut dumpesituation, nér det drejer sig om opfyldelse af Kyoto-
forpligtelserne. Man siger simpelt hen, at vi slet ikke narmer os mélet, og at
vi tilhgrer kategorien af lande, der ikke selv med anvendelse af fleksible in-
strumenter kan ni malet. Han ville gerne here miljgministerens umiddelbare
kommentar til denne rapport.

I gvrigt bebudede han, at man i ner fremtid matte have en droftelse af
sagen i Europaudvalget — maske med inddragelse af andre udvalg — idet Euro-
paudvalget har givet mandat til Kyoto.

Charlotte Antonsen mente, det mitte vaere Det Energipolitiske Ud-
valg, der tog sig af den sag, idet Europaudvalget ikke beskaeftiger sig med
gennemforelsen af Kyoto-protokollen. Hun advarede mod, at Europaudvalget
tager sig af alt mellem himmel og jord. Det er urimeligt i forhold til de andre
udvalg i Folketinget, der har det som deres sagsomride.

Formanden sagde, at det var i orden at pege pa et sadant problem 1
forbindelse med punktet, der hed ”Siden sidst”.

Miljeministeren havde ikke haft lejlighed til selv at lese rapporten
endnu, men hun kritiserede, at den baserer sig pa gamle tal og giver et totalt
fortegnet billede af Danmark. Hun betegnede det som irriterende, at agenturet
baserer sig pé tal, der f.eks. ikke indregner energiaftalen og ikke indregner den
nationale allokeringsplan. I slutningen af oktober 2006 burde de have indreg-
net, hvad der er sket 1 2005. Miljeministeren fastholdt, at Danmark vil nd sit
mal.

Svend Auken gentog, at Furopaudvalget har givet mandat til Kyoto-
protokollen, si det var i Europaudvalget, man skulle diskutere sagen — gerne
med deltagelse af Det Energipolitiske Udvalg og Milje- og Planl®gningsud-
valget.

Charlotte Antonsen fastholdt, at Europaudvalget ikke havde givet
mandat til de sarlige krav i Kyoto-protokollen, det har vi gjort 1 Folketingssa-
len. Europaudvalget skal passe pa ikke at bevage sig ud over kanten og blan-
de sig i alt muligt, som klart herer hjemme i fagudvalgene.

Lone Dybkjzr konstaterede, at der var indkaldt til et samrad om
sagen, og det ville hun se frem til. Hun spurgte, om regeringen vil komme
med et svar pa rapporten, hvor man gere opmerksom pd det, som Miljoagen-
turet tilsyneladende ikke har tage med 1 betragtning.

Miljeministeren ville lase rapporten, men henviste til, at hun tidlige-
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re havde kritiseret Miljeagenturet for at basere sig pa foreldede tal. Hun love-
de at oversende et notat om sagen.
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Punkt 6. Eventuelt
Ingen bemarkninger.
Maodet hasvet kl. 12.40

Ref.: BE/Ibm




