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Sundheds- og Zldreministeriet

Notat til Folketingets Europaudvalg og Folketingets Sundheds- og
Zldreudvalg om samlet besvarelse af Kommissionens abnings-
skrivelse nr. 2016/0727 og 2016/0728 vedrgrende manglende
gennemfgrelse i national ret af i alt to direktiver

Kommissionen har den 24. november 2016 fremsendt to abningsskrivelser til Danmark.

Kommissionen har heri anfgrt, at Danmark ikke har gennemfgrt Kommissionens direktiv
(EU) 2015/565 af 8. april 2015 om andring af direktiv 2006/86/EF for sa vidt angar visse
tekniske krav til kodning af humane vav og celler og Kommissionens direktiv (EU)
2015/566 af 8. april 2015 om gennemfgrelse af direktiv 2004/23/EF for sa vidt angar pro-
cedurerne til kontrol af tilsvarende kvalitets- og sikkerhedsstandarder for importerede
vaev og celler inden for fristen eller ikke har givet Kommissionen meddelelse om gennem-
forelsen.

Sundheds- og Zldreministeriet bemaerker, at fristen for vedtagelse og offentligggrelse af
de ngdvendige love og administrative bestemmelser for at gennemfgre direktivet i dansk
ret var den 29. oktober 2016, og den nationale lovgivning herom skal anvendes fra den 29.
april 2017.

Direktiverne vil blive gennemfgrt ved @&ndring af bekendtggrelse nr. 764 af 26. maj 2015
om humane vav og celler og bekendtggrelse nr. 827 af 2. juli 2015 om tilladelse til og
kontrol med handtering af humane vav og celler. Udstedelsen af bekendtggrelserne er
blevet forsinket blandt andet som fglge af en igangvaerende a&ndring af veevsloven (lov nr.
273 af 1. april 2006 om krav til kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og
celler, L 76), der skal sikre en effektiv implementering af veevsdirektivets art. 8 og 11 om
henholdsvis sporbarhed og indberetning af alvorlige ugnskede handelser og indberetnin-
ger.

Bekendtggrelserne er udsendt i hgring ved arsskiftet 2016/17, og det er forventningen, at
de vil kunne treede i kraft i 1. halvar af 2017.

Regeringen har svaret Kommissionen i overensstemmelse med det anfgrte.



