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Dagsordenspunkt 13: Radskonklusioner om fremme af sundhed gennem sund ernae-
ring og fysisk aktivitet
- Vedtagelse

Nyt notat

1. Indledning

Det tyske formandskab har haft szerligt fokus pa problematikker vedrgrende svaer
overveegt og fysisk inaktivitet og forskellige livsstilssygdomme som f.eks. type 2 diabe-
tes og hjerte/kar sygdomme. Formandskabet har i den forbindelse afholdt en konferen-
ce i Badenweiler den 25-27. februar 2007 under overskriften "Prevention of Health.
Nutrition and Physical Activity — A Key to Healthy Living”.

Formandskabet har fremlagt udkast til rddskonklusioner om fremme af sundhed gen-
nem sund ernaering og fysisk aktivitet med henblik pa vedtagelse pa rddsmadet (be-
skeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 30. - 31. maj 2007.

2. Hiemmelsgrundlag
Spargsmalet om hjemmelsgrundlag er ikke relevant.

3. Neerhedsprincippet
Spargsmalet om neerhedsprincippet er ikke relevant.

4. Formal og indhold

Det nuvaerende formandskab har haft seerligt fokus pa problematikker vedrgrende
sveer overveegt og fysisk inaktivitet og forskellige livsstilssygdomme som f.eks. type 2
diabetes og hjerte/kar sygdomme. Formandskabet har i den forbindelse afholdt en kon-
ference i Badenweiler den 25-27. februar 2007 under overskriften "Prevention of
Health. Nutrition and Physical Activity — A Key to Healthy Living”.

Formandskabet har med udgangspunkt i konferencen den 25.-27. februar 2007 frem-
lagt et udkast til radskonklusioner om fremme af sundhed gennem sund ernaering og
fysisk aktivitet.

Udkastet til radskonklusioner skal endvidere ses i sammenhaeng med WHO-charteret
"European Charter on Counteracting Obesity”, der blev vedtaget pa ministerkonferen-
cen i Istanbul den 15-17. november 2006.

| udkastet til radskonklusioner opfordres medlemslandene til:

e at reducere antallet af overveegtige og sveert overveegtige i seerdeleshed blandt
bern i trdad med malene i memorandummet fra konferencen i Badenweiler og
WHO-charteret "European Charter on Counteracting Obesity”

o at forbedre sundhedsfremme, sund kost og fysisk aktivitet pa alle niveauer og i
alle sektorer for politisk beslutningstagning og implementering — f.eks. landbrug,
miljg, uddannelse og byplanlaegning



at stgtte opbygningen af miljger, hvor sunde valg favoriseres og treeffes let af
alle samfundets grupper med seerlig fokus pa bgrn, unge og udsatte grupper

at fremme sunde kostvaner og muligheden for fysisk aktivitet i blandt andet
bgrnehaver, skoler og dagligdagen generelt

at leegge vaegt pa baggrundsfaktorer som f.eks. alder, kgn, sociogkonomisk
status og uddannelse i alle oplysningsinitiativer for derigennem at reducere
uligheder

at stgtte forskning, som sgger at afdeekke de faktorer som farer til sveer over-
veegt, herunder metoder til fremme af en sund livsstil, som tager sociokulturelle
faktorer i betragtning, samt

at evaluere tilgeengeligheden til malgrupperne og effekten af gennemfarte initia-
tiver, sa langsigtede adfeerdsmaessige forandringer sikres — herunder er det
nadvendigt, at valide og sammenlignelig data stilles til radighed pa nationalt og
europaeisk niveau uden, at dette medfgrer ungdige byrder.

Kommissionen opfordres i radskonklusionerne bl.a. til:

at fortsaette fremme strategier og foranstaltninger, der er baseret pa sund ernae-
ring og fysisk aktivitet, inden for rammerne af 2. EF-handlingsprogram for sund-
hed,

at bibeholde i sin kommende Hvidbog om kost, fysisk aktivitet og sundhed fokus
pa forebyggelse af svaer overveegt og andre vigtige kroniske og ikke-
smitsomme sygdomme gennem en sammenhgengende strategi for sund kost
og fysisk aktivitet,

at inkludere fysisk aktivitet som en af determinanterne for sundhed i den kom-
mende Grgnbog om Urban transport,

at styrke medlemslandenes inddragelse i arbejdet i den sakaldte European
Platform on Diet, Physical Activity and Health med henblik pa at fremme ud-
vekslingen af god praksis, samt

at understrege sammenhangen imellem sport, fysisk aktivitet, byplanleegning,
transport og sundhed i sin kommende Hvidbog om sport i Europa.

5. Europa-Parlamentets udtalelse
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

6. Konsekvenser

Forslaget har ingen umiddelbare statsfinansielle konsekvenser, administrative konse-
kvenser for det offentlige eller konsekvenser for EU's budget. Herudover vurderes for-
slaget ikke at medfare gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

7. Hering
Der er ikke gennemfart haring.

8. Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen veerdseetter det tyske formandskabs prioritering af ernaering, fysisk aktivitet
og forebyggelse og bekeempelse af overveegt.



Regeringen vil kunne tilslutte sig udkastet til radskonklusioner.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at veere generel tilslutning til rdskonklusionerne.

10. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt for Europaudvalget.

Dagsordenspunkt 14: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om
leegemidler til avanceret terapi og om andring af direktiv 2001/83/EF og forordning
(EF) nr. 726/2004 KOM(2005) 567

- Politisk enighed

Revideret notat

Resumé: Kommissionen har fremsat et forslag til forordning om godkendelse og over-
vagning af leegemidler til avanceret terapi med henblik pa at indfare en harmoniseret
og overordnet regulering af sddanne leegemidler. Forslaget bergrer ikke medlemssta-
ternes eventuelle forbud mod at anvende bestemte typer af celler fra mennesker eller
dyr eller nationale bestemmelser, der pa anden made har til hensigt at begreense salg,
levering eller anvendelse af sadanne celler.

Sagen er sat pa dagsordenen for rddsmadet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 30.-31. maj 2007 med henblik pa politisk enighed. Formand-
skabet sgger saledes at indga en aftale med Europa-Parlamentet i forbindelse med
farstebehandlingen af forslaget med henblik pa endelig vedtagelse i Igbet af sommeren
2007.

1. Indledning og baggrund

Kommissionen har den 16. november 2005 fremsat et forslag til Europa-Parlamentets
og Radets forordning om leegemidler til avanceret terapi og om endring af direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (KOM (2005) 567endelig).

2. Hlemmelsgrundlag og beslutningsprocedure

Forordningsforslaget er fremsat under henvisning til traktaten om oprettelse af det eu-
ropeeiske feellesskab, seerlig artikel 95, og vedtagelse af forslaget skal ske med kvalifi-
ceret flertal efter reglerne om feelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet, jf. arti-
kel 251.



3. Formal og indhold
Kommissionens forslag har fglgende hovedmalsaetninger:

e at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for de patienter i EU, der behand-
les med laegemidler til avanceret terapi,

e at harmonisere markedsadgangen og at fa det indre marked til at fungere bedre
ved at etablere et skreeddersyet og fuldsteendigt regelsaet for godkendelse og
overvagning (herunder efter godkendelse) af leegemidler til avanceret terapi,

e at styrke konkurrenceevnen hos de europaeiske virksomheder, der arbejder pa
dette omrade, og

e at skabe overordnet retssikkerhed, samtidig med at der pa teknisk plan sikres
tilstreekkelig fleksibilitet, saledes at der kan holdes trit med udviklingen inden for
videnskab og teknologi.

Kommissionens forslag til forordning sigter derfor mod at indfagre en feelles og specifik
ordning for godkendelse og overvagning af la&egemidler til avanceret terapi, dvs. leege-
midler til genterapi, laegemidler til somatisk celleterapi og leegemidler, der er fremstillet
ud fra manipuleret veev. Et leegemiddel fremstillet ud fra manipuleret veev kan indehol-
de celler eller vaev af human eller animalsk oprindelse eller begge dele.

Med forslaget udvides princippet om obligatorisk central markedsfgringstilladelse, der
allerede i dag geelder for leegemidler til genterapi og laeegemidler til somatisk celleterapi,
saledes at proceduren fremover ogsa vil veere obligatorisk for leegemidler fremstillet ud
fra manipuleret vaev. Laegemidler til avanceret terapi vil herefter alene kunne markeds-
fares i EU, hvis Kommissionen har udstedt en markedsfagringstilladelse til lsegemidler-
ne pa baggrund af en videnskabelig vurdering foretaget af Det Europaeiske Laegemid-
delagentur.

Formalet hermed er at sikre, at det indre marked inden for bioteknologi kommer til at
fungere effektivt, og at virksomhederne far mulighed for at fa direkte adgang til feelles-
skabsmarkedet.

Et andet vaesentligt element i forordningsforslaget er forslaget om at oprette et nyt sag-
kyndigt udvalg — Udvalget for Avancerede Terapier (CAT) — i Det Europeeiske Laege-
middelagenturs regi. Udvalget skal bistd ved vurderingen af data om laegemidler til
avanceret terapi i forbindelse med behandlingen af ansggninger om markedsfgringstil-
ladelse til sadanne leegemidler.

Forslaget indeholder bl.a. specifikke bestemmelser om fglgende:
e Forordningsforslagets anvendelsesomrade og definition af begreberne "laege-
middel til avanceret terapi”, "laegemiddel fremstillet ud fra manipuleret vaev”,
"celler eller vaev, der er manipuleret” og "kombineret laegemiddel til avanceret

terapi”, jf. artikel 1 og 2.



Det fremgar i den forbindelse, at der med forslaget sigtes mod en regulering af
alle laegemidler til avanceret terapi, der falder ind under den generelle feelles-
skabslovgivning om laegemidler som fastlagt ved direktiv 2001/83/EF.

Forslaget omfatter saledes alene de leegemidler til avanceret terapi, som skal
markedsfgres i medlemsstaterne, og som enten er fremstillet industrielt eller
fremstillet under anvendelse af en industriel proces. Leegemidler til avanceret
terapi, som fuldt ud fremstilles og anvendes pa et sygehus til den enkelte pati-
ent efter laegens anvisning, er derimod ikke omfattet af forslaget.

Det fremgar endvidere af forslaget, at den foreslaede regulering ikke bergrer
medlemsstaternes eventuelle forbud mod at anvende bestemte typer af celler
fra mennesker eller dyr eller nationale bestemmelser, der pa anden méade har til
hensigt at begraense salg, levering eller anvendelse af sadanne celler.

Krav til donation, udtagning og testning af humane veev og celler, der indgar
ved fremstillingen af leegemidler til avanceret terapi, idet der henvises til krave-
ne i direktiv 2004/23/EF(veevsdirektivet), jf. artikel 3.

Krav til kliniske forsgg med laegemidler fremstillet ud fra manipuleret veev, hvor-
efter de geeldende bestemmelser i direktiv 2001/20/EF om kliniske forsgg med
lzegemidler til genterapi og leegemidler somatisk celleterapi finder anvendelse
pa leegemidler fremstillet ud fra manipuleret veev, jf. artikel 4.

Fremstilling af leegemidler til avanceret terapi, hvorefter laegemidler til avanceret
terapi skal fremstilles i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv
2004/94/EF om principper og retningslinjer for god fremstillingspraksis for hu-
manmedicinske lzegemidler og testpraeparater til human brug. Det fremgar end-
videre af forslaget, at der skal fastleegges specifikke retningslinjer for leegemid-
ler til avanceret terapi, sa den seerlige karakter af deres fremstillingsproces af-
spejles pa behgrig vis, jf. artikel 5.

Procedure for vurdering af laegemidler til avanceret terapi, hvorefter Det Euro-
peeiske Leegemiddelagenturs udvalg for humanmedicinske leegemidler (CHMP)
i forbindelse med udarbejdelsen af sine videnskabelige udtalelser skal foretage
en hgring af et kommende nyt udvalg for avancerede terapier, jf. artikel 9.

Procedure for vurdering af sakaldte kombinerede laegemidler, der er la&egemidler
til avanceret terapi, hvori der som en integreret del indgar en eller flere former
for medicinsk udstyr. Sadanne lzegemidler vil ifalge forslaget skulle vurderes i
sin helhed af Leegemiddelagenturet. Safremt udstyret allerede er blevet vurde-
ret af et bemyndiget organ i henhold til direktiv 93/43/EQ@F eller direktiv
90/385/EQF, vil agenturet veere forpligtet til at tage hensyn til resultaterne af
denne vurdering i sin vurdering af det pageeldende leegemiddel, jf. artikel 10.



Seerlige krav til udformning af produktresumé, emballage og indleegsseddel,
idet Kommissionen lgbende vil kunne sndre disse krav i henhold til den sakald-
te forskriftsprocedure med henblik pa at tilpasse dem til den videnskabelige og
tekniske udvikling, jf. artikel 11-14.

Oprettelse af risikostyringsprogrammer med henblik pa at identificere, forebyg-
ge eller minimere risici i tilknytning til lseegemidler til avanceret terapi, der vurde-
res at udgare en seerlig risiko, og hvor seerlig overvagning efter markedsfarin-
gen derfor skannes ngdvendig, jf. artikel 15.

Krav til sporbarhed, der skal sikre, at det enkelte lazagemiddel og dets ravarer,
herunder alle stoffer, der kommer i kontakt med de veev og celler, det matte in-
deholde, kan spores fra kilden og til det sygehus, den institution eller private
praksis, hvor lsegemidlet anvendes, og i de mellemliggende led, dvs. fremstil-
ling, emballering og transport. Indehaveren af markedsfaringstilladelse for det
pageeldende lzegemiddel vil veere forpligtet til at opbevare disse data i mindst
30 ar. Endvidere vil det sygehus, den institution eller private praksis, hvor lee-
gemidlets anvendes, veere forpligtet til at etablere og opretholde et system, der
sikrer, at hvert laeegemiddel kan spores til den patient, som er blevet behandlet
med laegemidlet, og omvendt. Hvis laeegemidlet indeholder humane celler og
vaev, kreeves det, at sporbarhedssystemerne supplerer og er kompatible med
de sporbarhedssystemer, som er oprettet i henhold til artikel 8 og 14 i direktiv
2004/23/EF (for sa vidt angar humane veev og celler bortset fra blodceller) og
artikel 14 og 24 i direktiv 2002/98/EF (for sa vidt angar humane blodceller), jf.
artikel 16.

Virksomheders adgang til videnskabelig radgivning fra Leegemiddelagenturet,
idet gebyret for en sddan radgivning nedsaettes med 90 pct., nar der er tale om
leegemidler til avanceret terapi, sammenholdt med traditionelle lsegemidler, |f.
artikel 17.

Adgang for sma og mellemstore virksomheder, der udvikler leegemidler til avan-
ceret terapi, til at indgive alle kvalitetsdata og eventuelle ikke-kliniske data til
Leegemiddelagenturet med henblik pa at modtage en videnskabelig vurdering
og certificering af disse data, inden en ansggning om markedsfaringstilladelse
til det pageeldende laegemiddel indgives, jf. artikel 19.

Oprettelse af Udvalget for Avancerede Terapier under Laegemiddelagenturet, jf.
artikel 20-21 og 23, i erkendelse af, at der er behov for en seerlig sagkundskab
for at vurdere leegemidler til avanceret terapi. Det foreslas derfor at nedszette et
udvalg, der samler den bedst tilgeengelige sagkundskab inden for EU, og som i
sin sammensaetning afspejler de relevante videnskabelige omrader inden for
bl.a. genterapi, celleterapi, veevsmanipulering, medicinsk udstyr, lsegemiddel-
overvagning og etik. Det foreslas endvidere, at patientforeninger og laeger med
videnskabelig erfaring med lsegemidler til avanceret terapi repraesenteres i ud-
valget. Lsegemiddelagenturets udvalg for Humanmedicinske Laegemidler



(CHMP) vil efter en naermere fastlagt procedure skulle radfgre sig med Udval-
get for Avancerede Terapier (CAT) i forbindelse med dette udvalgs vurdering af
leegemidler til avanceret terapi.

e Mindre (konsekvens)endringer i forordning (EF) 726/2004 og direktiv
2001/83/EF

4. Neerhedsprincippet

Det fremgéar af Kommissionens begrundelse for forslagets fremsaettelse, at den regule-
ring, der findes for laegemidler til avanceret terapi, er ufuldsteendig. Mens produkter til
genterapi og somatisk celleterapi er klassificeret som laegemidler og derfor reguleret
som leegemidler i EU, er manipulerede vaevsprodukter ikke omfattet af EU-lovgivning.

Der anvendes for tiden forskellige nationale fremgangsmader med hensyn til den retli-
ge klassificering og godkendelse af manipulerede vaevsprodukter, hvilket heemmer den
frie beveegelighed for manipulerede veevsprodukter i EU og patienternes adgang til
disse innovative behandlinger.

Det er pa den baggrund Kommissionens opfattelse, at der er behov for at lade samtlige
avancerede terapier indga i en enkelt, integreret ramme, hvor der fuldt ud tages hensyn
til deres videnskabelige og tekniske kendetegn og de saerlige forhold, der ger sig geel-
dende for de — i gkonomisk henseende — bergrte aktarer.

Set i lyset af erfaringerne med den eksisterende lsegemiddellovgivning i EU er det end-
videre Kommissionens vurdering, at det ikke er sandsynligt, at man i EU kan lgse de
folkesundhedsmeessige problemer, der knytter sig til lsegemidler til avanceret terapi,
seerlig leegemidler fremstillet ud fra manipuleret veev, far der bliver fastlagt specifikke
lovgivningsmaessige rammer.

En aktion fra EU’s side giver ligeledes efter Kommissionens opfattelse de bedste mu-
ligheder for at udnytte de midler, der i EU-lovgivningen (seerlig i leegemiddelsektoren)
findes for at gennemfgre det indre marked. Hertil kommer, at godkendelse af og ad-
gang til innovative terapier er et spgrgsmal, der bergrer hele Europa. Medlemsstaterne
vil dog komme til at spille en vigtig rolle for opfyldelsen af forslagets malsaetninger.

Forslaget har saledes til formal at harmonisere omradet for laegemidler til avanceret
terapi, da den eksisterende feellesskabslovgivning og de supplerende nationale foran-
staltninger har vist sig at veere utilstraekkelige.

Som anfart i regeringens naerhedsnotat af 14. december 2005, finder regeringen, at
neerhedsprincippet ma anses for overholdt. Regeringen er saledes enig med Kommis-
sionen i, at der er behov for EU-regulering af omradet for manipulerede vaevsprodukter,
ligesom det findes hensigtsmaessigt at lade samtlige laegemidler til avanceret terapi
veere omfattet af en enkelt og integreret lovgivningsramme.



Feelles regler for leegemidler til avanceret terapi vil efter regeringens opfattelse sikre et
hajt sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter i EU, som behandles med sadanne lae-
gemidler, ligesom feelles regler vil medvirke til, at adgang til markedet for lsegemidler til
avanceret terapi vil kunne opnas pa lige vilkar for de europaeiske virksomheder, der
beskaeftiger sig hermed.

5. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet afgav sin udtalelse ved 1. laesning den 25. april 2007.

Parlamentet fremsatte i den forbindelse en raekke aendringsforslag til Kommissionens
oprindelige forslag.

Parlamentet har bl.a. foreslaet, at levedygtighed anvendes som hovedkriterium ved
fastlaeggelsen af forordningens anvendelsesomrade. Produkter, der indeholder leve-
dygtige veev eller celler, vil saledes efter Parlamentets aendringsforslag altid veere om-
fattet af leegemiddelreguleringen, herunder forordningen om laegemidler til avanceret
terapi

Parlamentet har endvidere foreslaet, at produkter, der kun indeholder ikke-levedygtige
veev eller celler, ikke skal veere omfattet af forordningen af lsegemidler til avanceret
terapi, hvis disse ikke primeert har en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
virkemade.

For sa vidt angar vurderingen af de sakaldte kombinerede leegemidler til avanceret
terapi har Parlamentet foreslaet, at Leegemiddelagenturets Udvalg for Humanmedicin-
ske Laegemidler (CHMP) — uden at foretage en revurdering — skal lsegge den vurdering
af kvaliteten af produktets medicinske udstyr, der er foretaget af et bemyndiget organ,
til grund (cf. Kommissionens forslag, hvor udvalget blot skal "tage hensyn” til det be-
myndigede organs vurdering). — Er kvaliteten af det kombinerede produkts medicinske
udstyr ikke forinden vurderet af et bemyndiget organ, skal CHMP efter Parlamentets
forslag anmode et bemyndiget organ om en vurdering af, om produktets medicinske
udstyr opfylder de geeldende krav for medicinsk udstyr, medmindre de to medlemmer
af Udvalget for Avancerede Terapier, som er eksperter pa omradet for medicinsk ud-
styr, konkret vurderer, at dette ikke er ngdvendigt.

Herudover har Parlamentet foreslaet en raekke aendringer til Kommissionens forslag til
en bestemmelse, hvorefter hospitaler under visse — seerlige — omstaendigheder kan
fremstille leegemidler til avanceret terapi uden produktgodkendelse (markedsfagringstil-
ladelse).

Parlamentet har ligeledes foreslaet, at Kommissionens forslag om generelt at nedseette
gebyret for virksomheders adgang til videnskabelig rddgivning fra Leegemiddelagentu-
ret, med 90 pct., nar der er tale om leegemidler til avanceret terapi, alene skal omfatte
sma og mellemstore virksomheder. | forleengelse heraf har Parlamentet foreslaet, at
gebyret for videnskabelig radgivning nedsaettes med 65 pct. i forhold til andre (sterre)
virksomheder.



Endelig har Parlamentet foreslaet, at gebyret for markedsfaringstilladelse mv. reduce-
res med 50 pct. i forhold til ansggere, der enten er hospitaler eller sma og mellemstore
virksomheder, under forudseetning af, at ansggeren kan bevise, at EU har en seerlig
offentlig sundhedsinteresse ("particular public health interest”) i lsegemidlet. Denne
foresldede gebyrnedsaettelse skal efter forslaget alene gives i en overgangsperiode pa
3 ar fra forordningens anvendelsestidspunkt (dog 4 ar for sa vidt angar leegemidler
fremstillet ud fra manipuleret vaev).

6. Geeldende danske regler og forslagets konsekvenser herfor

Der er i den geeldende forordning (EF) nr. 726/2004 fastlagt krav om obligatorisk cen-
tral markedsfgringstilladelse til laegemidler til genterapi og laeegemidler til somatisk celle-
terapi, hvoraf de naermere krav til leegemidlernes kvalitets, sikkerhed og effekt er fast-
lagt i direktiv 2001/83/EF.

Foruden krav til selve lsegemidlet stilles der ligeledes krav om, at de virksomheder,
som deltager i fremstillingen eller pa anden made handterer laegemidlerne, har opnaet
en seerlig godkendelse fra medlemsstaternes kompetente myndigheder. Dette skal
sikre, at leegemidlerne fremstilles og handteres i overensstemmelse med principperne
om god fremstillingspraksis og god distributionspraksis.

Der stilles endvidere efter forordning (EF) 726/2004 krav om, at de kliniske forsgg pa
mennesker, som udfgres for at dokumentere laegemidlets effekt, er udfgrt i overens-
stemmelse med seerlige principper for god Kklinisk praksis fastlagt ved direktiv
2001/20/EF. Endelig er der i forordningen fastsat bestemmelser om overvagning af
lzegemidlerne efter markedsfaringens pabegyndelse i form af bl.a. krav om kontrol og
tilsyn med laegemiddelhandterende virksomheder, indberetning af bivirkninger og etab-
lering af sakaldte risikostyringsprogrammer for laegemidler, der vurderes at udgare en
seerlig risiko.

For s& vidt angar leegemidler, der indeholder levende genmodificerede organismer, vil
der endvidere skulle foretages en miljgvurdering efter principperne i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 (udsaetningsdirektivet),
som er gennemfgrt i dansk ret ved en aendring af lov om miljg og genteknologi.

Der findes ingen specifik lovgivning om lsegemidler, der er fremstillet ud fra manipule-
rede vaev, men Leegemiddelstyrelsen har i enkelte konkrete tilfaelde anset sadanne
produkter for omfattet af bestemmelserne i lov om lsegemidler.

En vedtaget forordning om laegemidler til avanceret terapi vil veere umiddelbart geel-
dende i Danmark.

Forordningen vil ikke bergre national lovgivning, herunder beslutninger truffet af natio-
nale parlamenter, der forbyder eller begreenser anvendelsen af en seerlig type humane
eller animalske celler eller salg, levering eller anvendelse af leegemidler baseret pa
sadanne celler.
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National lovgivning, der eksempelvis forbyder xenotransplantation, vil derfor kunne
opretholdes efter forordningens ikrafttreeden.

Folketinget vedtog den 30. januar 2001, at der ikke ma udfares forsgg og behandling af
mennesker med levende animalske celler og veev (xenotransplantation), far der abnes
adgang hertil fra de centrale sundhedsmyndigheder, herunder Den Centrale Viden-
skabsetiske Komité, og far der er taget stilling til de faglige og etiske problemer, der
rejser sig i forbindelse med disse teknikker.

Forbuddet efter folketingsbeslutningen vil som naevnt ovenfor ikke blive bergrt som
folge af forordningens ikrafttreeden.

Lov om leegemidler indeholder hjemmel til at sanktionere overtreedelser af EF-
forordninger om leegemidler og laegemiddelvirksomheder, hvilket sdledes ogsa vil geel-
de i forhold til overtreedelser af den foreslaede forordning om lsegemidler til avanceret
terapi.

Lov om laegemidler indeholder ligeledes hjemmel til at fastseette regler om betaling
(gebyr) for Leegemiddelstyrelsens udgifter i forbindelse med godkendelse og tilsyn med
virksomheder, herunder virksomheder, der handterer leegemidler fremstillet ud fra ma-
nipuleret vaev, og som udfarer kliniske forsgg med sadanne leegemidler.

Der vil saledes alene veere behov for enkelte zendringer af lov om laegemidler.
7. Konsekvenser

@konomiske og administrative konsekvenser

Som naevnt ovenfor fglger det af forordningsforslaget, at lsegemidler til avanceret terapi
fremover vil skulle godkendes efter en central procedure. | den forbindelse foreslas
oprettet et nyt sagkyndigt udvalg under Det Europaeiske Laegemiddelagentur. Udvalget
vil skulle bista la&egemiddelagenturet med videnskabelig radgivning af virksomheder og
med vurdering af lsegemidler til avanceret terapi i forbindelse med ansggninger om
markedsfaringstilladelser m.v.

Det Europeeiske Laegemiddelagenturs udgifter hertil vil som udgangspunkt veere gebyr-
finansieret. Med forordningen foreslas det dog, at der i en overgangsperiode vil veere
tale om gebyrer, som ikke er fuldt ud omkostningsdeekkende. Gebyrerne forslas redu-
ceret med henblik pa at stgtte veeksten i en sektor under udvikling for herved at under-
stgtte udviklingen af nye leegemidler og behandlinger for patienterne.

Kommissionen sk@nner, at de reducerede gebyrer i perioden 2008 til 2010 vil medfgre
en samlet underfinansiering pa 3,8 mio. euro, svarende til ca. 28,5 mio. kr. for perioden
2008 - 2010. Underfinansieringen vil skulle daekkes via EU’s budgetbidrag til lsegemid-
delagenturet i perioden 2008 — 2012. Den danske budgetandel vil i forbindelse udgare
ca. 2 pct., hvilket svarer til, at den danske stat skal bidrage med i alt ca. 570.000 kr.
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fordelt over perioden 2008 - 2010. Fra 2011 og fremefter forventes Laegemiddelagentu-
rets udgifter at veere fuldt ud daekket af gebyrordningen.

Staten vil derudover fa et gget ressourceforbrug som fglge af, at Leegemiddelstyrelsen
palaegges meropgaver i forbindelse med autorisation og tilsyn med virksomheder, der
producerer laegemidler til avanceret terapi. Laegemiddelstyrelsen vil endvidere fa mer-
udgifter som fglge af aktiviteter i forbindelse med godkendelse af ansggninger om klini-
ske afpragvninger af lsegemidler til avanceret terapi.

Det konkrete ressourceforbrug i forbindelse med disse opgaver vil afheenge af antallet
af virksomheder, der producerer laegemidler til avanceret terapi. Det vurderes, at denne
del af industrien er i vaekst. Det sk@nnes pa den baggrund, at de arlige udgifter i forbin-
delse med ovennaevnte opgaver vil fordobles i perioden fra 2008 til 2011 — fra ca. 0,3
mio. kr. i 2008 til ca. 0,7 mio. kr. i 2011.

Laegemiddelstyrelsens udgifter til lsegemidler til avanceret terapi forventes dog daekket
af gebyrer som det er tilfeeldet pa det gvrige laegemiddelomrade.

Forslaget forventes saledes at medfagre begreensede merudgifter for det offentlige.

Sundhedshbeskyttelse
Forordningsforslaget forventes at indebaere, at patienternes sikre adgang til behandling
med leegemidler til avanceret terapi forbedres.

Forslaget indeholder saledes bestemmelser for vurdering og godkendelse af laegemid-
ler til avanceret terapi.

Der lzegges endvidere op til en intensiveret forskningsindsats pa omradet for leegemid-
ler til avanceret terapi, herunder ved at lette virksomheders adgang til videnskabelig
radgivning fra Leegemiddelagenturet, idet gebyret for en sadan radgivning nedseettes
med 90 pct., nar der er tale om leegemidler til avanceret terapi, sammenholdt med tra-
ditionelle leegemidler, og ved at der fra Leegemiddelagenturets side tilbydes tidlig certi-
ficering af kvalitetsmaessige og ikke-kliniske sikkerhedsdata, uafhaengigt af om der er
indgivet ansggning om markedsfaringstilladelse, nar der er tale om sma og mellemsto-
re virksomheder, der udvikler leegemidler til avanceret terapi.

8. Haring
Forslaget har i perioden fra den 9. til den 23. december 2005 veeret i hgring hos fal-
gende myndigheder og organisationer mv.:

Amtsradsforeningen, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i
Danmark (BFID), Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hgjskole,
Dansk Farmaceutforening, Dansk Handel og Service, Dansk Haematologisk Selskab,
Dansk Industri, Dansk Karkirurgisk Selskab, Dansk Kirurgisk Selskab, Dansk Knogle-
medicinsk Selskab (DKMS), Dansk Medicin Industri (DMI), Dansk Medicinsk Selskab,
Dansk Mikrokirurgisk Selskab, Dansk Neurokirurgisk Selskab, Dansk Ortopeaedisk Sel-
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skab, Dansk Selskab for Intern Medicin (DSIM), Dansk Selskab for Klinisk Immunologi
(DSKI), Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi (DSOG), Dansk Selskab for Pla-
stik- og Rekonstruktionskirurgi, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlze-
geforening, Dansk Teknologisk Institut, Dansk Transplantations Selskab, Datatilsynet,
De Samvirkende Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Laegeforening, Den
Danske Klub for Centralsterilisering og Sygehushygiejne, Den Centrale Videnskabseti-
ske Komité, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen, Farmakonomforeningen, Forbruger-
radet, Foreningen af Medicingrossister (MEGROS), Frederiksberg Kommune, Han-
delskammeret, Helsebranchens Leverandgrforening, Hovedstadens Sygehusfeelles-
skab, Industriforeningen for Generiske Lsegemidler (IGL), Kommunernes Landsfor-
ening (KL), Kreeftens Bekeempelse, Kgbenhavnhs Kommune, Kgbenhavns Universitet,
Laegemiddelindustriforeningen (LIF), Medicoindustrien, Parallelimportgrforeningen af
Leegemidler, Patientforum, Syddansk Universitet, Tandlaegernes Nye Landsforening og
Aarhus Universitet.

Danmarks Apotekerforening, Industriforeningen for Generiske Lsegemidler og Forenin-
gen af Medicingrossister (MEGROS) har meddelt, at man ikke har bemaerkninger til
forslaget, mens H:S Direktionen ikke har haft mulighed for at gennemga forslaget i de-
taljer inden for den angivne frist og derfor ikke har principielle kommentarer til forslaget.
Forbrugerradet har meddelt, at man af ressourcemaessige arsager ikke har mulighed
for at forholde sig til forslaget.

Dansk Farmaceutforening ser positivt pa indholdet af forordningsforslaget og finder det
veerdifuldt, at manipulerede veaevsprodukter nu omfattes af feellesskabslovgivningen.
Foreningen finder det ligeledes positivt, at der i forhold til leegemidler til avanceret tera-
pi stilles krav om etablering af risikostyringssystemer og sporbarhed. Foreningen vil
dog gerne indga i drgftelser af, hvorvidt det pa leengere sigt vil veere hensigtsmaessigt
udelukkende at godkende laegemidler til avanceret terapi efter den centrale procedure,
idet man peger pa, at de nationale myndigheder med tiden ma forventes at opna yder-
ligere fortrolighed og ekspertise inden for dette omrade.

Dansk Sygeplejerad finder det positivt, at de avancerede terapier nu bliver omfattet af
europaeisk regulering, og at der er foretaget et grundigt forberedelsesarbejde med ind-
dragelse af relevante hgringsparter. Foreningen heefter sig bl.a. ved, at forslaget ikke
bergrer den nationale lovgivning om anvendelse af humane eller animalske celler, her-
under stamceller. For sa vidt angar kravene om sporbarhed finder foreningen, at der
behov for ensartede standarder pa omradet og opfordrer i den forbindelse til, at Lae-
gemiddelstyrelsen samarbejder med Den Danske Kvalitetsmodel, sa avanceret terapi
indgar eksplicit i kvalitetsmodellen. Endelig stetter foreningen forslaget om at oprette et
udvalg for avancerede terapier til at radgive Udvalget for Humanmedicinske Laegemid-
ler.

Den Almindelige Danske Leegeforening finder det positivt, at der tages initiativ til at
regulere omradet og produkterne inden for den avancerede terapi, herunder de mani-
pulerede veevsprodukter. Foreningen understreger samtidig, at hensynet til industriens
interesser og konkurrenceevne aldrig ma tilsidesaette hensynet til sikringen af laegemid-
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lernes kvalitet, sikkerhed og effekt. Foreningen finder endvidere, at det som led i de
kommende forhandlinger om forslaget bl.a. bgr sikres, at stamcelleforskning og -
behandling forbliver et nationalt anliggende, og at der seettes fokus pa at sikre patien-
ternes legitime rettigheder, idet man henviser til, at forskningen pa omradet primeert
vedrgrer sma patientgrupper.

De Samvirkende Invalideorganisationer hilser forslaget om at indfare regler om avan-
ceret terapi velkomment og finder, at en god og sikker regulering pa omradet er ngd-
vendig. Organisationen er desuden tilfreds med, at patientforeninger efter forslaget vil
blive repreesenteret i Udvalget for Avancerede Terapier.

Det Frie Forskningsrad finder omradet for avanceret terapi meget vigtigt og paskgnner
derfor, at der nu er taget initiativ til at fastleegge retningslinjer for godkendelse af lae-
gemidler til avanceret terapi. Det er endvidere Radets vurdering, at forordningen er
daekkende, og at bade tekniske og etiske problemstillinger er beskrevet pa en balance-
ret made. Radet tilslutter sig forslagets hovedelementer og fremhzever bl.a. forslaget
om at samle seerlig fagkundskab i bedgmmelsen af lsegemidler til avanceret terapi og
de foreslaede krav til opfglgning og risikovurdering. Endelig noterer Radet sig med til-
fredshed, at forslaget ikke ses at medfgre nye begraensninger for forskningen pa om-
radet.

Kreeftens Bekeempelse finder, at avanceret terapi er et vigtigt omrade, og at det er vee-
sentligt at regulere omradet for at sikre patienterne adgang til nyudviklede behandlinger
og for at beskytte patienterne mod ugnskede virkninger. Foreningen finder det desuden
positivt, at et af formalene med forslaget er at skabe et incitament til yderligere forsk-
ning og udvikling, idet man peger p4, at der er et stort behov for forskning i avancerede
terapier — ikke mindst til behandling af kreeftpatienter. Foreningen finder det endvidere
vaesentligt at sikre, at nye terapier ogsa bliver omfattet af forslaget og finder i den for-
bindelse, at det er gnskeligt at foretage en vurdering af forordningens virkning allerede
efter et par ar. Endelig udtrykker foreningen bekymring for, at forslaget om at inddrage
flere forskellige udvalg i forbindelse med vurderingen af laegemidler til avanceret terapi
vil gare det vanskeligt at nd en beslutning, og at processen vil blive meget kompliceret
og tidskraevende.

Medicoindustrien finder det gleedeligt, at der tages initiativ til at regulere dette omrade,
idet man fra den europaeiske medicoindustri laeenge har efterlyst feelleseuropaeiske reg-
ler. Organisationen er imidlertid bekymret over, at man med forslaget har valgt at leeg-
ge sig teet op ad den eksisterende leegemiddelregulering, idet man finder, at leegemid-
ler til avanceret terapi er helt unikke produkter, der fortjener deres egne godkendelses-
ordning, og at mange af produkterne minder mere om medicinsk udstyr end om laege-
midler.

Amtsradsforeningen har papeget, at forslaget bl.a. indeholder en ny godkendelsesord-
ning, som ma forventes at fordyre administration, indkeb og anvendelse af laegemidler
til avanceret terapi, og at foreningen forventer kompensation i henhold til reglerne om
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Det Udvidede Totalbalanceprincip (DUT) i det omfang, forslaget far udgiftsdrivende
virkning.

Datatilsynet har om forholdet til persondataloven bemaerket, at det forudseettes, at lo-
ven vil blive iagttaget i forbindelse med behandling af personoplysninger i Danmark,
herunder videregivelse af sadanne oplysninger til bl.a. Kommissionen, andre medlems-
lande, Leegemiddelagenturet og dettes udvalg eller i forbindelse med offentliggarelse af
sadanne oplysninger. Tilsynet har endvidere anbefalet, at det i forbindelse med den
videre behandling af forslaget neermere overvejes, med hvilken hjemmel i persondata-
loven de pataenkte behandlinger kan ske. Hvis der med forordningen etableres selv-
steendig hjemmel til behandling af personoplysninger, bgr der efter Datatilsynets opfat-
telse fremsaettes gnske om at fa forholdet til databeskyttelsesdirektivet (direktiv
95/46/EF) belyst naermere f.eks. af Kommissionen eller ved at den ekspertgruppe, der
er nedsat i medfgr af databeskyttelsesdirektivets artikel 29, konsulteres.

9. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er enig i, at der er behov for at indfare en godkendelsesordning for lsege-
midler, der er fremstillet ud fra manipuleret veev. Regeringen finder det endvidere hen-
sigtsmeessigt at lade samtlige lsegemidler til avanceret terapi vaere omfattet af en en-
kelt og integreret lovgivningsramme.

10. Generelle forventninger til andre landes holdninger
De gvrige medlemslande er generelt positivt indstillet over for forslaget.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen blev forelagt for Folketingets Europaudvalg med henblik pa forhandlingsopleeg
den 16. marts 2007.

Dagsordenspunkt 15: Radskonklusioner om bekaempelse af HIV/AIDS i EU og EU’s
nabolande

- Politisk drgftelse (aben debat)

- Vedtagelse

Revideret notat

1. Indledning og baggrund

Som opfglgning pa en konference den 23.-24. februar 2004 i Dublin om HIV/AIDS i
Europa og Centralasien fremlagde Kommissionen i september maned 2004 et arbejds-
papir vedrgrende indsatsen mod HIV/AIDS i EU og EU’s nabolande. Arbejdspapiret
blev preesenteret ved en konference den 17. september 2004 i Vilnius om bekaempelse
af HIV/AIDS i Europa og nabolande. Begge konferencer blev afsluttet med vedtagelse
af erkleeringer, der fastslar ngdvendigheden af steerkt lederskab, fokus pa forebyggel-
se, bekeempelse af stigmatisering, diskriminering af mennesker med HIV/AIDS, opbyg-
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ning af effektive partnerskaber og befaestelse af EU’s kapacitet med hensyn til effektiv
bekaempelse af spredningen af HIV/AIDS.

Kommissionens arbejdspapir indeholdt en redeggrelse for den epidemiologiske udvik-
ling og situation i EU’s medlemslande og nabolande, de bedste metoder til bekeempel-
se af epidemien samt forslag om, hvorledes henholdsvis "Dublin®- og ”Vilnius”-
erklaeringen bedst fares ud i livet. Papiret tog primeert sigte pa indsatsen i EU-landene,
men styrkelse af samarbejdet med EU’s nabolande udgjorde dog et centralt element.

Radet vedtog pa sit mgde (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttel-
se) den 2.-3. juni 2005 et saet radskonklusioner. Heri blev medlemslandene bl.a. opfor-
dret til at fortseette arbejdet med at vedligeholde og udvikle de indsatsomrader, som er
beskrevet i Kommissionens arbejdspapir og til at fortseette det teette samarbejde med
Kommissionen og relevante internationale organisationer og agenturer om planlsegning
og indgaelse af bilaterale aktioner i naboskabssammenhaeng og vedrarende politikud-
vikling.

Kommissionens arbejdspapir blev den 15. december 2005 fulgt op af en meddelelse
fra Kommissionen til Radet og Europa-Parlamentet om bekeempelse af HIV/AIDS i EU
og EU’s nabolande i perioden 2006 — 2009 (KOM(2005)654). Meddelelsen var baseret
pa de principper og prioriteringer, som blev fremlagt i Kommissionens arbejdspapir fra
2004, og beskriver malene for indsatsen indtil udgangen af 20009.

De overordnede mal, som er i trdd med Dublin- og Vilnius-erkleeringerne, er:

¢ Inddragelse af civilsamfundet,

e Overvagning — Koordineres p.t. af EuroHIV-overvagningsnetvaerket og fra 2008
af Det Europaeiske Center for forebyggelse af og kontrol med Sygdomme,

o Forebyggelse af nye HIV-infektioner — intensiveret forebyggende indsats i den
brede befolkning og for saerlige grupper som unge, kvinder, stiknarkomaner,
maend, der dyrker sex med maend, prostituerede, indsatte i feengslerne samt
indvandrere og omrejsende personer),

e Frivillig radgivning og testning, behandling, pleje og stette,

¢ HIV/AIDS forskning og

e Naboskab

Radet drgftede med udgangspunkt i Kommissionens meddelelse bekeempelse af
HIV/AIDS ved radsmgdet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttel-
se) den 1.-2. juni 2006.

Det tyske formandskab afholdt den 12.-13. marts 2007 en konference i Bremen - "Re-
sponsibility and Partnership — Together Against HIV/AIDS”. Formalet med konferencen
var at fortseette og udvikle de resultater, som kom ud af konferencerne i Dublin og Vil-
nius i 2004 med veegt pa betydningen af samarbejdet mellem regeringer og det civile
samfund i deres feelles bekeempelse af HIV/AIDS.
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Formandskabet har med udgangspunkt i konferencen den 12.-13. marts 2007 fremlagt
et udkast til radskonklusioner om bekaempelse af HIV/AIDS i EU og EU’s nabolande
med henblik pa vedtagelse ved rddsmadet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 30. - 31. maj 2007. Der er samtidig lagt op til, at Radet pa
grundlag af et oplaeg fra formandskabet bl.a. skal udveksle erfaringer og idéer om,
hvorledes civilsamfundet bedst inddrages i forebyggelse og beksempelse af HIV/AIDS.

2. Hiemmelsgrundlag
Spargsmalet om hjemmelsgrundlag er ikke relevant.

3. Neerhedsprincippet
Spegrgsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

4. Formal og indhold
Formandskabet har fremlagt udkast til radskonklusioner om bekaempelse af HIV/AIDS i
EU og EU’s nabolande.

| konklusionerne opfordres medlemslandene bl.a. til:

e at tilvejebringe politisk lederskab pa nationalt, europeeisk og internationalt ni-
veau og i det hele leve op til internationale forpligtelser, herunder Dublin-, Vilni-
us- og Bremen-deklarationerne

e at garantere og fremme menneskerettigheder, inklusiv bekeempelse af diskrimi-
nation og stigmatisering af udsatte grupper, specielt HIV-smittede og de, der er
mest bergrt af epidemien i EU og dets nabolande

e at virke for universel adgang til forebyggelse og omfattende skadesreduktion,
inklusiv naleudveksling, som et centralt punkt i en vellykket HIV indsats med
henblik pa blandt andet at lindre de skadelige virkninger af HIV/AIDS

e at veerne om sikkerheden ved blod og blodprodukter

e at udveksle bedste praksis pa omradet

e at fremme screening og behandlingsmetoder med henblik pa sa vidt muligt at
reducere mor til barn smitte

e at fremme seksualundervisning, information og radgivning om sikker sex og
kondombrug, iseer blandt unge

e at involvere relevante parter i processen, iseer sundhedspersoner, organisatio-
ner af HIV-smittede, andre grupper repraesenterende det civile samfund, udsat-
te grupper, WHO, UNAIDS, ECDC, EMCDDA savel som den private sektor

e at give HIV/AIDS opmaerksomhed i de nationale forskningsprogrammer og

e at samarbejde med henblik pa at sikre adgang til gkonomisk overkommelig me-
dicin

Kommissionen opfordres bl.a. til,
e at implementere handlingsplanen om bekeempelse af HIV/AIDS i EU og EU’s
nabolande 2006-2009
e at fremme HIV/AIDS forebyggelse, diagnostisering, behandling og omsorg i alle
Feellesskabets handlingsprogrammer inklusiv sundhedsaspekter
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e at fremme udveksling af bedste praksis pa forebyggelsesomradet ved at stgtte
en mekanisme til opsamling af eksempler pa god praksis, og
e atinvolvere repraesentanter for det civile samfund.

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

6. Konsekvenser

Forslaget har ingen umiddelbare statsfinansielle konsekvenser, administrative konse-
kvenser for det offentlige eller konsekvenser for EU's budget. Herudover vurderes for-
slaget ikke at medfagre gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

7. Haring
Der er ikke gennemfart haring.

8. Regeringens forelgbige generelle holdning

Man kan fra dansk side statte radskonklusionerne om bekeempelse af HIV/AIDS i EU
og EU’s nabolande. De indeholdte strategier, mal og foreslaede indsatser ligger helt pa
linje med den danske AIDS-politik og de tanker og prioriteringer, der er udtrykt i Sund-
hedsstyrelsens rammeplan om prioritering og strategi for forebyggelse af HIV, andre
seksuelt overfgrbare infektioner og ugnskede graviditeter i Danmark.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at veere bred tilslutning til udkastet til rddskonklusioner.

10. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Bekaempelse af HIV/AIDS i EU og EU’s nabolande har senest veeret forelagt for Folke-
tingets Europaudvalg i forbindelse med radsmgdet (beskaeftigelse, socialpolitik, sund-
hed og forbrugerbeskyttelse) den 1.-2. juni 2006.

Dagsordenspunkt 16: Patientmobilitet og sundhedstjenesteydelser i det indre marked
- Politisk drgftelse og vedtagelse af rddskonklusioner (dben debat)

Nyt notat

1. Indledning og baggrund

Den frie beveegelighed af sundhedstjenesteydelser i det indre marked - patientmobilitet
— har i en lzengere arreekke optradt pa dagsordenen i EU. EF-Domstolen har ved en
reekke domme om savel hospitals- som ikke-hospitalsbehandling fastslaet, at borgerne
under visse naermere betingelser har adgang til betalt behandling i andre medlemslan-
de.

Spargsmalet om patientmobilitet og samarbejdet mellem de nationale sundhedsveese-
ner har ogsa veeret i politisk spil i EU ikke mindst i forbindelse med forhandlingerne om
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forslaget til direktiv om tjenesteydelser i det indre marked (servicedirektivet), og sund-
hedsministrene har ved flere lejligheder drgftet patientmobilitet og det fremtidige sam-
arbejde mellem de nationale sundhedsvaesener.

Radet vedtog ved raddsmadet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbe-
skyttelse) den 1.-2. juni 2006 et szet radskonklusioner om feelles veerdier og principper i
de europaeiske sundhedssystemer. Formalet hermed var primeert at sende et politisk
signal til Kommissionen om, at de principper og veerdier, der er feelles for medlemslan-
denes sundhedssystemer, bar respekteres og bevares i forbindelse med Kommissio-
nens fremtidige initiativer pA omradet. Radet mindede ved samme lejlighed om med-
lemslandenes nationale kompetence i forhold til organisation og levering af sundheds-
ydelser og medicinsk behandling og om de feelles principper for medlemslandenes
sundhedssystemer — universalitet, lige adgang og solidaritet. Endelig tilkendegav R&-
det med konklusionerne, at regler om adgang til betalt behandling i andre medlemslan-
de bgr fastsaettes ved politiske beslutninger.

Kommissionen lancerede den 26. september 2006 en offentlig hgring om sundhedstje-
nesteydelser i det indre marked mv. med henblik pa udarbejdelse og fremseettelse af
forslag i 2007 (SEC(2006)1195/4). Formalet med hgringen - og pa sigt introduktion af
EU-regler om patientmobilitet ved, at tjenestemodtageren, tjenesteyderen eller tjene-
steydelsen beveeger sig og samarbejde mellem medlemslandenes sundhedsvaesener
— er for det ferste at fa tilvejebragt klare retlige rammer for adgang til behandling i an-
dre medlemslande og for det at fa identificeret omrader, hvor feellesskabshandling kan
bibringe medlemslandenes egne tiltag pa sundhedsomradet mervaerdi. Den danske
regering afgav sit hgringssvar den 12. februar 2007.

| forbindelse med det uformelle ministermgde (sundhedsministre) den 20. april 2007
offentliggjorde Kommissionen et resumé af de i alt 279 modtagne hgringssvar fra med-
lemslandenes regeringer, regionale myndigheder, internationale og nationale interes-
seorganisationer, fagforeninger og universiteter m.fl. Det tyske formandskab fremlagde
ved samme lejlighed i samarbejde med det kommende portugisiske og slovenske for-
mandskab et papir "Notes of the Trio Presidency” om de videre overvejelser om det
fremtidige samarbejde pa sundhedsomradet i EU.

Det tyske formandskab har fremlagt et udkast til radskonklusioner om en feellesskabs-
ramme for patientmobilitet og sundhedstjenesteydelser i det indre marked med Kom-
missionens resumé af de indkomne hgringssvar samt formandskabernes noter som
bilag.

Udkastet til rAdskonklusioner med bilag er sat pa dagsordenen for radsmgdet (beskaef-
tigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 30.-31. maj 2007 med hen-

blik pa vedtagelse.

2. Hiemmelsgrundlag
Spargsmalet om hjemmelsgrundlag er ikke relevant.
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3. Neerhedsprincippet
Spegrgsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

4. Formal og indhold

Det tyske formandskab har med henblik p& rddsmadet (beskaeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 30.-31. maj 2007 fremlagt et udkast til radskon-
klusioner om en faellesskabsramme for patientmobilitet og sundhedstjenesteydelser i
det indre marked med Kommissionens resumé af de modtagne hgringssvar samt for-
mandskabernes noter som bilag.

| udkastet til radskonklusioner erindrer Radet om radskonklusionerne om feelles veerdi-
er og principper i de europeaeiske sundhedssystemer af 2. juni 2006, idet Radet samti-
dig hilser hgringssvarene pd Kommissionens offentlige haring samt Kommissionens
resume heraf velkommen. Endelig opfordrer Radet til, at Kommissionen i sine videre
overvejelser tager medlemslandenes hgringssvar samt formandskabernes noter i be-
tragtning, idet Kommisisonen endvidere opfordres til at fremsaette forslag sa hurtigt
som muligt.

Udkastet til radskonklusioner med bilag skal ses i lyset af den igangveerende politiske
proces i EU vedragrende det fremtidige samarbejde pa sundhedsomradet, herunder
patientmobilitet og samarbejde mellem medlemslandenes sundhedsvaesener. Pa bag-
grund af den offentlige haring om Feellesskabets indsats pa sundhedsomradet ventes
Kommissionen i lgbet af 2007 at fremseette et eller flere forslag herom. Det primeere
sigte med radskonklusionerne og de dertil hgrende bilag er at sende et politisk signal til
Kommissionen om Radets engagement.

5. Hering
Sagen har ikke veeret i hgring.

6. Europa-Parlamentets udtalelse
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

7. Konsekvenser
Sagen har ingen lovgivningsmaessige, statsfinansielle, samfundsgkonomiske konse-
kvenser eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Det forventes, at Kommissionen pa baggrund af hgringen om Feellesskabets indsats pa
sundhedsomradet vil fremsaette et eller flere forslag vedragrende patientmobilitet og
samarbejde mellem medlemslandenes sundhedssystemer. Konsekvenserne heraf,
herunder de konsekvenser sadanne forslag vil kunne fa for statsfinanserne, vil blive
vurderet, nar forslagene er fremsat.

8. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen finder det positivt, at Radet markerer sit engagement i processen og de
videre overvejelser og derfor vil kunne tilslutte sig udkastet til rddskonklusioner.
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9. Forventninger til andre landes holdninger
De gvrige medlemslande ventes at tilslutte sig udkastet til rddskonklusioner.

10. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.

Grundnotat om Kommissionens meddelelse om "Hgring om Feellesskabets indsats
vedrgrende sundhedssektoren” (SEC(2006)1195/4) blev oversendt til udvalget den 13.
november 2006.

Dagsordenspunkt 17: Radshenstilling om forebyggelse af personskader og ulykker
- Vedtagelse

Nyt notat

1. Indledning og baggrund

Kommissionen fremlagde den 23. juni 2006 en meddelelse til Europa-Parlamentet og
Radet om aktioner for et sikrere Europa (KOM(2006)328). Formalet med meddelelsen,
der fokuserer pa forebyggelse af ulykker og personskader i Europa ved hjeelp af folke-
sundhedsaktioner, er at tilvejebringe de ngdvendige strategiske rammer for at kunne
bistd medlemslandene med at prioritere aktioner med henblik pa reduktion af antallet af
ulykker og personskader.

Meddelelsen indeholder en EF-handlingsplan, der tager sigte pa at tilvejebringe et
feellesskabsgrundlag med henblik pa at hjeelpe medlemslandene til at gare personska-
der til en mindre byrde. Malsaetningen er at reducere dadeligheden og sygeligheden
som falge af personskader og ulykker, og at sikre at Feellesskabet bliver et sikrere sted
at bo.

Veesentlige elementer i handlingsplanen er at kortleegge problemernes omfang, rappor-
tere om risikofaktorer, anbefale primaer forebyggelse, formidle dokumentationsbasere-
de strategier, udbygge den faglige kapacitet til at radgive risikoudsatte personer, sta i
spidsen for nationale handlingsplaner og informere offentligheden om farer og sikker-
hedsforanstaltninger. Som et vaesentlig led i handlingsplanen vil Kommissionen udvikle
et EF-informationssystem om ulykker og personskader. Derudover er det sigtet at etab-
lere et EF-system til udveksling af informationer om virkningsfulde forebyggelsesforan-
staltninger.

Kommissionen indkredser syv omrader, inden for hvilke der foreslas intensiveret fore-
byggelse af ulykker og fremme af sikkerheden. Disse er:

e Bgrns og teenageres sikkerhed

o /Eldre medborgeres sikkerhed
¢ Blgde trafikanters sikkerhed
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o Forebyggelse af sportsskader

e Forebyggelse af skader forarsaget af varer og tjienesteydelser
e Forebyggelse af selvpafart skade

e Forebyggelse af vold mellem mennesker

Kommissionen fremlagde i tilknytning til meddelelsen et forslag til Radets henstilling
om forebyggelse af personskader og fremme af sikkerhed (KOM(2006)329).

Forslaget til henstilling er sat pa dagsordenen for radsmadet (beskaeftigelse, socialpoli-
tik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 30.-31. maj 2007 med henblik pa vedtagelse.

2. Hiemmelsgrundlag
Forslaget til henstilling er fremsat med henvisning til artikel 152, stk. 4, i traktaten om
det europaeiske feellesskab.

3. Neerhedsprincippet
Spargsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

4. Formal og indhold

Formalet med forslaget til henstilling er at reducere hyppigheden af personskader og
ulykker i medlemslandene gennem starre fokus pa forebyggelse og fremme af sikker-
hed samt gget samarbejde og informationsudveksling i EU. Der laegges saledes op til,
at medlemslandene skal udveksle oplysninger om antallet og arten af personskader og
ulykker samt erfaringer med hensyn til bedste praksis.

| forslaget til henstillingen opfordres medlemslandene bl.a. til:

e at udnytte eksisterende data om ulykker bedre og hvor det er hensigtsmaessigt
at udvikle repraesentative instrumenter til overvagning og rapportering af per-
sonskader med henblik pa at opna sammenlignelig information, overvage udvik-
lingen i risikoen for personskader og effekten af forebyggende foranstaltninger
over tid og vurdere behovet for at tage yderligere initiativer med henblik pa sik-
kerhed i forbindelse med varer og tjenesteydelser,

e at indfgre nationale planer eller lignende foranstaltninger for forebyggelse af
ulykker og personskader, inkluderende fremme af sikkerhed. Planerne eller lig-
nende foranstaltninger bgr iveerksaette og fremme tveerministerielt og internati-
onalt samarbejde og effektivt anvende de finansielle ressourcer, der er til radig-
hed for forebyggende foranstaltninger og fremme sikkerhed. Der bgr i planer el-
ler lignende foranstaltninger seerligt leegges veegt pa kensmaessige aspekter og
sarbare grupper som fx bgrn, eeldre, handicappede, blgde trafikanter og speciel
hensyntagen til sportsskader og fritidsulykker forarsaget af varer og tjeneste-
ydelser, vold og selvpafart skade, og

e at arbejde for, at forebyggelse af personskader og fremme af sikkerhed indfgres
i skoler og i uddannelsen af personale i sundhedssektoren og af andre faggrup-
per, sdledes at disse grupper kan fungere som kompetente radgivere inden for
forebyggelse af personskader.
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Kommissionen opfordres bl.a. til:

e at indsamle, analysere og videreformidle data fra medlemslandene om person-
skader og ulykker baseret pA medlemslandenes nationale overvagningssyste-
mer,

e at fremme udvekslingen af oplysninger om bedste praksis og andre foranstalt-
ninger vedrgrende skadesforebyggelse gennem indsamling og videreformidling
af oplysninger fra medlemslandene, og

o at fremme feellesskabsaktioner indenfor rammerne af bl.a. Folkesundhedsprog-
rammet med henblik pa at reducere hyppigheden af personskader og ulykker i
EU.

Forslaget til henstilling er sat pa dagsordenen for rddsmadet (beskeeftigelse, socialpoli-
tik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 30.-31. maj 2007 med henblik pa vedtagelse.

5. Hering
Forslaget til Radets henstilling har ikke veeret i haring.

6. Europa-Parlamentets udtalelse
Europa-Parlamentet afgav udtalelse den 12. december 2006, idet Parlamentet fremsat-
te en reekke aendringsforslag til radshenstillingen.

Parlamentet fremsatte bl.a. forslag om at fremhaeve behovet for at overveje sammen-
haengen mellem indtagelse af alkohol og narkotika og forekomsten af personskader og
ulykker, samt at fremhaeve vold mod kvinder og bgrn som en arsag til personskader.
Derudover understregede Parlamentet behovet for en bredspektret og tveersektoriel
tilgang til forebyggelse af personskader og ulykker samt inddragelse af civilsamfundet
0g andre relevante parter.

En reekke af de pageeldende sendringsforslag er blevet imgdekommet i det foreliggen-
de forslag til henstilling.

7. Konsekvenser

Forslaget til henstilling har ingen lovgivningsmaessige, statsfinansielle eller administra-
tive konsekvenser for det offentlige eller konsekvenser for EU's budget. Herudover
vurderes forslaget ikke at medfgre gkonomiske eller administrative konsekvenser for
erhvervslivet.

8. Regeringens forelgbige holdning
Regeringen vil kunne tilslutte sig forslaget til radshenstillingen.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at veere tilslutning til forslaget til radshenstilling.

10. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

23



Dagsordenspunkt 18: Kommissionens granbog "Mod et Europa uden tobaksrag —
politiske valgmuligheder p& EU-plan”

KOM(2007)27

- Politisk drgftelse

Nyt notat

1. Resumé

Kommissionen lancerede den 30. januar 2007 en offentlig hgring om fremme af et rag-
frit Europa. Haringen, der har form af en granbog med titlen ” Mod et Europa uden to-
baksrgg — politiske handlemuligheder pa EU-plan”, har til formal at afdeekke medlems-
landenes og andre parters synspunkter med hensyn til, hvorledes rggfri miljger i Euro-
pa bedst kan fremmes. Hgringsfristen er den 1. juni 2007.

2. Indledning og baggrund

Kommissionen lancerede den 30. januar 2007 en offentlig hgring vedrgrende fremme
af ragfri miljger i Europa. | hgringen, der har form af en grgnbog med titlen "Mod et
Europa uden tobaksregg — politiske valgmuligheder pa EU-plan” (COM(2007)27), be-
skriver Kommissionen sundhedsmaessige og gkonomiske konsekvenser af passiv ryg-
ning, offentlighedens holdning til passiv rygning og rygeforbud, eksisterende foranstalt-
ninger med henblik pa fremme af rggfri miljger truffet pa nationalt niveau og EU-niveau
samt fordele og ulemper ved forskellige tilgange til fremme af ragfri milijger. Formalet
med hgringen er at afdeekke medlemslandenes og andre parters synspunkter med
hensyn til, hvorledes ragfri miljger i Europa bedst vil kunne fremmes. Haringsfristen er
den 1. juni 2007.

Grgnbogen er sat pa dagsordenen for radsmgdet (beskeeftigelse, socialpolitik, sund-
hed og forbrugerbeskyttelse) den 30.-31. maj 2007 med henblik pa politisk draftelse.

3. Hjemmelsgrundlag
Spargsmalet om hjemmelsgrundlag er ikke relevant.

4. Neerhedsprincippet
Spargsmalet om nzerhedsprincippet er ikke relevant.

5. Formal og indhold

Formalet med den offentlige hgring er at afdeekke medlemslandenes og andre interes-
serede parters synspunkter med hensyn til, hvilke skridt det vil veere hensigtsmaessigt
at tage pa EU-niveau med henblik pa at fremme ragfri miljger i Europa. Kommissionen
efterspgrger saledes bade synspunkter med hensyn til ambitionsniveauet og med hen-
syn til hvilke midler, der vurderes som bedst egnede til at fremme den valgte politik.
Haringsfristen er den 1. juni 2007.

| greanbogen redegar Kommissionen for de sundhedsskadelige konsekvenser af passiv
rygning. Det anfares bl.a., at passiv rygning forarsager mere end 79.000 dgdsfald pr.
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ar i medlemslandene, ligesom passiv rygning forarsager hjerte-karsygdomme og ande-
draetssygdomme. Der peges samtidig pd, at passiv rygning iseer er skadeligt for spaed-
barn og bgrn, ligesom passiv rygning i forhold til gravide kvinder kan fgre til lavere fad-
selsveegt, fosterdad og for tidlig fedsel. Fremme af ragfri miljger vil sdledes vaere gavn-
lig for folkesundheden. Det vil ikke blot geelde for sa vidt angar konsekvenserne af pas-
siv rygning, men ogsa for sa vidt angar aktiv rygning, idet initiativer med henblik pa
fremme af ragfri miljger vurderes at ville bidrage til en reduktion af antallet af aktive
rygere.

Om de gkonomiske konsekvenser af passiv rygning angiver Kommissionen, at disse
udmgnter sig i form af udgifter til behandling for tobaksrelaterede sygdomme samt an-
dre samfundsgkonomiske udgifter til bl.a. pensioner mv. pa grund af uarbejdsdygtighed
og et lavere skatteprovenu. Hertil kommer de gkonomiske tab i den private sektor som
falge af lavere produktivitet blandt ansatte pa grund af rygepauser og sygefraveer.

Den forventede forbedrede folkesundhed som fglge af fremme af ragfri miljger vil i
henhold til grenbogen saledes kunne indebaere en betydelig skonomisk positiv effekt.
Det medgives dog ogsa, at fremme af regfrie miljger vil kunne have utilsigtede gkono-
miske konsekvenser i form af et lavere afgiftsprovenu som falge af faldende salg af
tobak samt gkonomiske tab for tobaksindustrien og fald i antallet af beskaeftigede i
denne sektor.

Om den offentlige holdning til passiv og aktiv rygning peger Kommissionen pa, at der
synes at vaere stor folkelig opbakning til politikker med sigte pa at reducere passiv ryg-
ning, ligesom flertallet af borgerne i medlemslandene er klar over, at passiv rygning er
sundhedsfarlig. Undersggelser viser tillige, at stgtten til ragfri politikker er starst i de
medlemslande, der har introduceret rygeforbud i restaurations- og forlystelsesbran-
chen. Dette viser efter Kommissionens opfattelse, at stgtten til sadanne politikker stiger
frem mod og endog efter gennemfarelse af de pageeldende politikker. Samtidig bevir-
ker sadanne politikker, at borgerne bliver mere opmeerksomme pa farerne ved savel
aktiv som passiv rygning, hvilket pa sigt ventes bl.a. at ville fgre til reduktion i antallet af
aktive rygere.

| granbogen gagr Kommissionen endvidere status over den eksisterende regulering i de
enkelte medlemslande og pa EU-plan, der tager sigte pa fremme af rggfri miljger. For
sa vidt angar medlemslandene er det Kommissionens vurdering, at der er en klar ten-
dens til introduktion af ragfri miljger i medlemslandene. Omfanget og karakteren af
titagene i medlemslandene er imidlertid meget forskellige og speender saledes over
rygeforbud i lukkede lokaler med offentlig adgang og pa alle arbejdspladser, til rygefor-
bud med undtagelser eksempelvis i form af mulighed for etablering af seerlige rygefaci-
liteter pa arbejdspladser, overgangsordninger for restaurations- og forlystelsesbran-
chen samt specifikke undtagelser for eksempelvis cigar- og pibeklubber. Hovedparten
af medlemslandene har indfert rygeforbud pa sterre offentlige steder sa som hospita-
ler, uddannelsesinstitutioner, offentlige transportmidler mv.
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Karakteren af de nationale tiltag i medlemsstatsniveau spaender ogsa vidt. Nogle lande
anvender frivillige tiltag, f.eks. i form af i frivillige aftaler, medens andre lande anvender
lovgivning, hvor overtreedelse af rygeforbudet er strafsanktioneret. De nationale tiltag er
i flere medlemslandene suppleret af tiltag pa regionalt og/eller lokalt niveau.

Pa EU-plan er spgrgsmalet om ragfri miljger behandlet i en reekke resolutioner og hen-
stillinger, der ikke er retligt bindende. En raekke direktiver om sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen vedrgrer ogsa spgrgsmal om passiv rygning pa arbejdspladsen.

Herefter gennemgar Kommissionen fordele og ulemper i forhold til rygeforbud med
stgrre eller mindre reekkevidde. Det mest vidtraekkende forbud vil besta i et fuldsteen-
digt rygeforbud i alle lukkede lokaler med offentlig adgang, herunder ogsa offentlige
transportmidler, samt indendgrsarbejdspladser. Et forbud af denne karakter ville kunne
suppleres med forbud mod rygning pa udendears arealer, hvor folk befinder sig teet pa
hinanden. Det geelder bl.a. ved indgange til bygninger, togperroner, busstoppesteder,
sportsstadioner og koncertsteder. Begraensede undtagelser ville tillige kunne overvejes
i forhold til lokaliteter, hvor folk opholder sig dagligt. Det kunne eksempelvis veere ple-
jehjem og feengsler.

Et mindre vidtreekkende forbud vil efter Kommissionens opfattelse besta i et totalt ryge-
forbud i alle lukkede lokaler med offentlig adgang og indendgrs arbejdspladser kombi-
neret med undtagelser for seerligt udvalgte lokaliteter s& som restaurations- og forly-
stelsesbranchen. En sadan tilgang vil kunne kombineres med krav om saerlige rygerum
med udluftning.

Det anfgres derudover, at rygeforbud begr kombineres med supplerende tiltag pa savel
EU-niveau som nationalt niveau. Sadanne supplerende tiltag, der vil kunne besta i of-
fentlige anti-rygekampagner, vil efter Kommissionens vurdering medvirke til at sikre et
positivt resultat af indsatsen med henblik pa at fremme rggfri miljzer.

Det er Kommissionens vurdering, at et totalt forbud mod rygning i lukkede lokaler med
offentlig adgang og pa arbejdspladser kombineret med begreensede undtagelser vil
veere til starst gavn for folkesundheden sammenlignet med et mindre vidtreekkende
forbud. Imidlertid peger Kommissionens dog ogsa pa, at et sa vidtreekkende forbud
sandsynligvis vil blive mgdt med modstand i en reekke medlemslande, og derfor vil
kunne vise sig vanskeligt at gennemfgre.

Med hensyn til et mindre vidtraekkende rygeforbud er det Kommissionens vurdering, at
det vil veere mindre effektivt i forhold til folkesundheden end et fuldsteendigt forbud, idet
det imidlertid forventes at kunne opna mere stgtte i medlemslandene. Et forbud af den-
ne art vil i gvrigt ikke afholde de medlemslande, der matte gnske det, fra at indfare
eller opretholde mere strikse rygeforbud.

Udover at efterspagrge synspunkter med hensyn til omfanget af initiativer for at fremme

rggfri miljger i Europa gnsker Kommissionen tillige at indhente synspunkter om hvilke
skridt pa feellesskabsniveau, der vil veere mest hensigtsmaessige med henblik pa den
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bedst mulige gennemfarelse af den valgte malsaetning — dvs. hvorledes EU bedst kan
bidrage til gennemfgrelse af rygeforbud med mere eller mindre begreensede undtagel-
ser. Blandt midlerne til rAdighed med henblik pa at opna ragfri miljger opregner Kom-
missionen opretholdelse af status quo, frivillige foranstaltninger, aben koordination og
udveksling af erfaringer og bedste praksis mellem medlemslandene til henstillinger fra
Kommissionen eller Radet og bindende EU-lovgivning.

Kommissionen vil efter udlgbet af hgringsfristen den 1. maj 2007 analysere de mod-
tagne hgringssvar med henblik pa udarbejdelse af en rapport med hovedresultaterne af
hgringen. Herefter vil Kommissionen overveje eventuelle yderligere tiltag.

Granbogen er sat pa dagsordenen for radsmgdet (beskeeftigelse, socialpolitik, sund-
hed og forbrugerbeskyttelse) den 30.-31. maj 2007 med henblik pa politisk draftelse.
Formandskabet har saledes lagt op til, at ministrene udveksler synspunkter om, hvor-
ledes ragfri miljger bedst fremmes, herunder hvilke foranstaltninger, der bar traeffes pa
henholdsvis nationalt og europaeisk niveau.

6. Europa-Parlamentets udtalelse
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig, fordi der ikke er tale om forslag til lovgivning.

7. Lovgivhingsmaessige konsekvenser
Der er tale om en hgring, der ikke indeholder forslag til retsakter. Hgringen har derfor
ingen lovgivningsmeessige konsekvenser.

8. Konsekvenser

Der er tale om en hgring, der ikke indeholder forslag til retsakter. Hgringen har derfor
ingen statsfinansielle, samfundsgkonomiske eller administrative konsekvenser eller
konsekvenser for EU’s budget.

9. Hering

Grgnbogen er blevet sendt i hgring hos Astma-Allergi Forbundet, Danmarks Lungefor-
ening, Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg, Forbrugerradet, Hjerteforenin-
gen, Kraeftens Bekaempelse, Landsforeningen Ragfrit Miljg, Netveerket af Forebyggen-
de Sygehuse i Danmark, Philip Morris, Sund By Netvaerket og Tobaksindustrien.

Haringsfristen er den 21. maj 2007, idet hgringsparterne samtidig er blevet orienteret
om, at der er tale om en offentlig hagring med mulighed for at sende bidrag direkte til
Kommissionen.

10. Generelle forventninger til andre medlemslandes holdninger
Regeringen har ikke kendskab til offentligt kendte holdninger til grenbogen i andre
medlemslande.

11. Regeringens forelgbige generelle holdning

Efter regeringens opfattelse er det positivt, at Kommissionen med grgnbogen ivaerk-
seetter en offentlig debat om fremme af r@gfri miljger i Europa. Regeringen finder sam-
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tidig, at der i granbogen rejses en raekke relevante og aktuelle spgrgsmal med hensyn
til fremme af ragfri miljger.

Regeringens holdning til anvendelsesomradet for initiativer vedrgrende forbud mod
rygning afspejler sig i lovforslag L 191 om ragfri miljger, der p.t. er under udvalgsbe-
handling i Folketinget. Det betyder, at regeringen foretreekker den mere lempelige til-
gang, der er beskrevet i afsnit IV, og som konkret indebaerer et generelt rygeforbud pa
arbejdspladser, i det offentlige rum, i transportmidler og pa serveringssteder med en
reekke muligheder for undtagelser.

12. Tidligere foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.

Grundnotat er oversendt til Europaudvalget den 17. april 2007.

Dagsordenspunkt 19: Kommissionens forslag til Radets direktiv om aendring af direktiv
93/109/EF af 6. december 1993, for sa vidt angar naermere regler for valgret og valg-
barhed ved valg til Europa-Parlamentet for unionsborgere, der har bopeel i en med-
lemsstat, hvor de ikke er statsborgere

KOM(2006)791

Nyt notat

1. Resume

Forslaget har til formal at gare det lettere for unionsborgere at udgve deres valgret og
dermed opna starre valgdeltagelse ved valg til Europa-Parlamentet samt gare det enk-
lere for unionsborgere at stille op til valg til Europa-Parlamentet i en anden medlems-
stat. Direktivet vil fortsat ogsa have til formal at hindre borgere i at stemme eller opstille
i mere end et land, idet det pa baggrund af erfaringerne med de hidtidige bestemmel-
ser foreslas at erstatte forpligtelsen til at udveksle oplysninger med mindre belastende
foranstaltninger og samtidig indfgre de ngdvendige garantier og restriktioner.

Forslaget forventes vedtaget pa et kommende radsmgade.

2. Indledning og baggrund

Kommissionen har den 12. december 2006 fremsat forslag til Radets direktiv om aen-
dring af direktiv 93/109/EF af 6. december 1993 for sa vidt angar neermere regler for
valgret og valgbarhed ved valg til Europa-Parlamentet for unionsborgere, der har bo-
peel i en medlemsstat, hvor de ikke er statsborgere (KOM(2006)791).

Baggrunden for forslaget er, at en rapport udarbejdet af kommissionen om anvendelse

af direktiv 93/109/EF ved valget til Europa-Parlamentet i 2004 har vist, at der er behov
for at eendre visse bestemmelser i direktivet.
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Kommissionen anfagrer som baggrund for forslaget, at systemet med udveksling af op-
lysninger mellem medlemsstaterne om, hvilke personer der gnsker at stemme eller
stille op til valg til Europa-Parlamentet i et andet land end vedkommendes hjemland, er
administrativt belastende for medlemsstaterne og mangler driftsikkerhed og effektivitet.
Kommissionen anfgrer samtidig, at problemerne med den nuveerende udveksling af
informationer kun kan overvindes ved at harmonisere reglerne for optagelse pa de na-
tionale valglister, hvilket ikke vurderes at st i forhold til det tilstreebte mal. Kommissio-
nen foreslar pa den baggrund, at den eksisterende informationsudveksling mellem
medlemsstaterne afskaffes samtidig med, at der fastholdes et krav for borgerne til at
fremlaegge en erkleering, hvori veelgeren eller den valgbare forpligter sig til kun at ud-
ave sin valgret eller valgbarhed i bopaelslandet. For at undga dobbelt stemmeafgivelse,
dobbeltkandidatur og udgvelse af valgret eller valgbarhed efter fortabelse heraf bar
bopeaelslandene endvidere treeffe de ngdvendige foranstaltninger og fastsaette passen-
de sanktioner for overtraedelser af direktivets bestemmelser.

Ifglge forslaget kan det veere problematisk for en unionsborger, der gnsker at opstille
som kandidat i et andet land end hjemlandet, at fremskaffe den kreevede attest om, at
denne ikke har mistet sin valgbarhed i hjemlandet. Kommissionen gnsker derfor med
forslaget at gere det enklere for en unionsborger at stille op til valg til Europa-
Parlamentet ved, at kravet til kandidaterne om at fremlaegge denne attest ophaeves og
erstattes af en erkleering om, at vedkommende ikke har fortabt sin valgbarhed i sit
hjemland, hvis indhold bopaelslandet skal anmode hjemlandet om at bekraefte.

Forslaget forventes vedtaget pa et kommende radsmgade.

3. Retsgrundlag
Forslaget er fremsat under henvisning til traktaten om oprettelsen af Det Europaeiske
Feellesskab, seerlig artikel 19, stk. 2.

4. Neerhedsprincippet

Kommissionen har anfgrt, at pa grund af problemets transnationale karakter kan de
problemer, der er blevet fremhaevet i forbindelse med gennemfgrelsen af direktivet, kun
lgses ved en aendring heraf

Regeringen kan tilslutte sig Kommissionens bemeerkninger.

5. Formal og indhold

Forslaget indebaerer en aendring af direktivets artikel 6 saledes, at bopzaelslandet for-
pligtes til ved henvendelse til hjemlandet at forsikre sig om, at en unionsborger, der har
tilkendegivet gnske om at udgve sin valgbarhed i landet, ikke ved en civil- eller straffe-
retlig afgarelse har fortabt denne ret i hjemlandet. Samtidig udgar direktivets artikel 10,
stk. 2, hvilket medfgrer, at en unionsborger, der gnsker at anmelde sig som kandidat i
bopeelslandet, fremover ikke skal fremlaegge en attest fra sit hjemland om, at vedkom-
mende ikke har fortabt sin valgbarhed. En person, der gnsker at stille op som kandidat,
vil ved anmeldelsen af sit kandidatur fremover alene skulle afgive en erkleering om, at
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vedkommende ikke har fortabt sin valgbarhed i sit hjemland, jf. forslaget til direktivets
artikel 10, stk. 1, litra d).

Bopelslandets kontrol efter artikel 6 skal ifglge forslaget ske ved, at bopeaelslandet
fremsender den naevnte erkleering til hjemlandet. Det foreslas endvidere, at hjemlandet
forpligtes til i samme gjemed at fremsende de forngdne og normalt foreliggende oplys-
ninger fra hjemlandet pa behgrig vis og inden for en rimelig frist. Disse oplysninger ma
kun omfatte angivelser, som er absolut ngdvendige for gennemfgrelsen af denne arti-
kel, ligesom oplysningerne ikke ma anvendes til andet formal. Hvis oplysningerne fra
hjemlandet afkreefter erklaeringens indhold, skal bopaelslandet ifglge forslaget treeffe de
nagdvendige foranstaltninger til at forhindre den pagaeldende i at lade sig opstille.

Endelig foreslas det, at hjemlandet pa behgrig vis og inden for en rimelig frist kan til-
sende bopeelslandet alle oplysninger, der er ngdvendige for gennemfgrelsen af artikel
6.

Det foreslas endvidere at afskaffe den hidtidige forpligtelse i direktivets artikel 13, hvor-
efter bopaelslandet pa grundlag af de formelle erklzeringer efter artikel 9 (valgret) og
artikel 10 (valgbarhed) om, at en udenlandsk unionsborger gnskede at udgve sin valg-
ret eller sin ret til at lade sig veelge i bopeelslandet, skulle sende disse til hjemlandet, for
at sidstnaevnte kunne treeffe de ngdvendige foranstaltninger til at hindre, at dets stats-
borgere afgiver stemme eller opstiller i mere end et land.

For ogsa fremover at sikre, at statsborgere ikke afgiver stemme eller opstiller til valg i
mere end et land, foreslas en ny bestemmelse i artikel 13, hvorefter medlemslandene
forpligtes til at anvende effektive og afskreekkende sanktioner, der skal sta i rimeligt
forhold til afgivelse af en urigtig erklaering. Bopaelslandet forpligtes saledes til at treeffe
de nadvendige foranstaltninger med henblik pa at sanktionere afgivelse af urigtige op-
lysninger efter de i artikel 9, stk. 2, og artikel 10, stk. 1, naevnte erklaeringer

Endelig foreslas det, at direktivets artikel 16 esendres saledes, at det paleegges Kom-
missionen pa grundlag af medlemsstaternes oplysninger at aflaegge rapport til Europa-
Parlamentet og Radet om anvendelsen af dette direktiv ved valget til Europa-
Parlamentet i 2009, eventuelt ledsaget af et forslag til sendring af dette direktiv. Rap-
porten skal iseer vedrare anvendelsen af artikel 4 og 13 med henblik pa at male om-
fanget af eventuel dobbelt stemmeafgivelse og dobbeltkandidatur. | den forbindelse
foreslas det, at medlemsstaterne skal samarbejde om efter valget at kontrollere even-
tuelle forekomster af dobbelt stemmeafgivelse og dobbeltkandidatur. Denne kontrol
kan malrettes mod situationer, hvor der er stor sandsynlighed for dobbelt stemmeafgi-
velse eller dobbeltkandidatur.

Efter forslaget skal direktivet veere implementeret i medlemsstaterne senest den 30.
juni 2008.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig.
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7. Geeldende dansk ret
Direktivet er gennemfart primeaert i lovbekendtggrelse nr. 52 af 2. februar 2004 om valg
af danske medlemmer til Europa-Parlamentet.

8. Lovgivningsmeessige og statsfinansielle konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser

Forslaget til eendring af direktivet vil have lovgivningsmaessige konsekvenser for sa vidt
angar lov om valg af danske medlemmer til Europa-Parlamentet, jf. lovbekendtggrelse
nr. 52 af 2. februar 2004, hvor bestemmelsen om, at en person skal slettes af valgli-
sten, safremt indenrigsministeren modtager underretning om, at pageeldende er opta-
get pa valglisten i et af de gvrige medlemsstater (§ 14, stk. 4 og 5), bestemmelsen om
afgivelse af meddelelse til hjemlandet om, hvilke personer der optages pa valgliste
(lovens § 14 a, stk. 3), og bestemmelserne om afgivelse af valgbarhedsattest ved ind-
levering af kandidatliste (lovens § 19 a, stk. 2, og 8§ 23, stk. 3) skal eendres i overens-
stemmelse med forslaget. Endvidere vil der skulle indseettes bestemmelser om indhen-
telse af oplysninger fra hjemlandet om eventuelt tab af valgbarhed samt besvarelse af
lignende anmodninger herom fra andre medlemslande.

For s& vidt angar forslaget om, at der skal fastsaettes sanktioner for overtraedelse af
direktivet, opfylder Danmark umiddelbart dette, idet der i lovens § 47 er fastsat sanktio-
ner i form af bgdestraf for at afgive stemme eller at opstille som kandidat bade ved valg
i Danmark til Europa-Parlamentet og i en af de gvrige medlemsstater.

Statsfinansielle konsekvenser

Forslaget vurderes ikke at have bebyrdende statsfinansielle konsekvenser, idet der
efter den nugeeldende ordning udveksles oplysninger mellem medlemsstaterne om
alle, der gnsker at stemme og stille op, hvor der efter forslaget fremover primeert skal
indhentes oplysninger i hjemlandet om eventuel tab af valgbarhed for de personer, der
gnsker at stille op som kandidater til valget, samt besvare lignende anmodninger her-
om fra andre medlemslande.

9. Hering
Forslaget har ikke veeret sendt i hgring.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen er principielt positivt indstillet overfor forslaget.

11. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Regeringen er ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget fra andre lan-

de.

12. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Grundnotat er oversendt til udvalget den 14. februar 2007.
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