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Dagsordenspunkt 6 a: Tobaksreklamedirektivet — KOM (2001) 283 endelig

Revideret notat

1. Resume
Kommissionen har den 21. juni 2001 fremlagt forslag til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om reklame
for tobaksvarer og sponsorering til fordel for disse — KOM (2001) 283 endelig.

Direktivforslaget har til formal at fastszette dels bestemmelser om reklame for tobaksvarer i trykte
medier, radioudsendelser og ved brug af informationssamfundets tienester, dels forskellige be-
stemmelser om sponsorering til fordel for tobaksvarer med virkning pa tvaers af greenserne og ud-
deling af tobaksvarer i forbindelse med sadan sponsorering.

Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmedet (beskasftigelse, socialpolitik, sundhed og forbru-
gerbeskyttelse) den 2. og 3. december 2002 med henblik pa opnaelse af politisk enighed.

2. Indledning

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

Direktivforslaget skal erstatte direktiv 98/43/EF af 6. juli 1998, der er blevet annulleret af De Euro-
peeiske Feellesskabers Domstol .

Sagen er sat pa dagsordenen for radsmeodet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 2. — 3. december 2002 med henblik p& opnaelse af politisk enighed.

3. Retsgrundiag

Forslaget fremszettes med hjemmel i Traktatens artikel 47, stk. 2, artikel 55 og artikel 95 med ud-
gangspunkt i et hojt niveau for sundhedsbeskyttelse. Der tages endvidere hensyn til folkesund-
hedsproblemer, som mediemsstaterne har peget pa, og som Kommissionens opmeerksomhed er
blevet henledt pa (artikel 95, stk. 8).

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

4. Formal og indhold

Direktivforslaget har til formal dels at fastszette bestemmelser om reklame for tobaksvarer i trykte
medier, radioudsendelser og ved brug af informationssamfundets tjenester, dels forskellige be-
stemmelser om sponsorering til fordel for tobaksvarer med virkning pa tveers af graenserne og ud-
deling af tobaksvarer i forbindelse med sadan sponsorering. Fjernsynsreklamer er allerede omfat-
tet af anden EF-lovgivning.

! Sag C-376/98 af 5. oktober 2000, Tyskland/Parlamentet og Radet.
2 Jf. dommens praemis 98, 100, 111 og 117.



Forslaget tager hensyn til lovgivningen i medlemsstaterne og til udformningen af internationale
regler pa omradet. Det tager sigte pa indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes love og admini-
strative bestemmelser for at fjerne hindringer for, at det indre marked kan fungere, med henblik pa
at sikre fri bevaegelighed for varer og tjenesteydelser, som er i overensstemmelse med direktivet.

Det fremlagte direktivforslag har dermed et begraenset anvendelsesomrade i forhold til det annulie-
rede direktiv.

Direktivforslaget indeholder en bestemmelse om, at Kommissionen senest fem ar efter direktivets
ikrafttreeden skal fremleegge en rapport for Europa-Parlamentet, Radet og Det @konomiske og
Sociale Udvalg om gennemforelsen af direktivet. Kommissionen skal i den forbindelse fremsaette
eventuelle forslag til z2ndring af direktivet, som Kommissionen finder ngdvendige.

5. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen anferer i sit forslag, at de emner, der behandles i direktivforsiaget, har
greenseoverskridende aspekter, som ikke pa tilfredsstilende vis kan reguleres ved
medlemsstaternes indsats. De foreslaede foranstaltninger gar ikke videre, end hvad der er
ngdvendigt for at na traktatens mal, navnlig artikel 47, stk. 2, artikel 55 og artikel 95, og de er i fuld
overensstemmelse med principperne i protokollen om naerheds- og proportionalitetsprincippet, der
er knyttet til traktaten.

Pa den baggrund er det Regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med nserheds
og proportionalitetsprincippet.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europaparlamentets udtalelse foreligger endnu ikke. Parlamentet ventes at afslutte sin 1. laesning
den 20. november 2002.

7. Geeldende danske regler

Ved lov nr. 492 af 7. juni 2001 om forbud mod tobaksreklame m.v. er med virkning fra 1. januar
2002 gennemfart et generelt forbud mod reklame for tobaksvarer, mod sponsorering til fordel for
tobaksvarer og mod uddeling, der har til formal at fremme omsaetningen af tobaksvarer. Loven
bygger i store treek pa det ovenfor naevnte, annullerede direktiv og er saledes mere omfattende
end direktivforslaget.

8. Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser.

En vedtagelse af direktivforslaget vil ikke medfare en sendring af den danske lovgivning om forbud
mod reklame for tobaksvarer m.v.

Samfundsekonomiske, administrative og sundhedsmaessige konsekvenser.
Da der ved lov er indfert et forbud mod tobaksreklamer m.v. i Danmark, der er mere omfattende
end bestemmelserne i direktivforslaget, vil dette ikke have konsekvenser for Danmark.



Set i forhold til feellesskabet som helhed skennes forslaget at kunne medbvirke til et forbedret sund-
hedsbeskyttelsesniveau, navnlig fordi det i flere medlemslande vil indebzere stramninger i forhold
til den eksisterende nationale lovgivning vedrgrende tobaksreklame.

9. Hering
Direktivforslaget har veeret forelagt for folgende organisationer: Astma-Allergi Forbundet, Dan-

marks Lungeforening, Dansk Annoncerforening, Dansk Industri, Danske Dagblades Forening.
Dansk Magasinpresses Udgiverforening, Danske Reklamebureauers Brancheforening, De Samvir-
kende Kgbmaend, Den Almindelige Danske Laegeforening, Det Danske Handelskammer, Forbru-
gerradet, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekaempelse, Leveranderforeningen for Tobaks- og Konfek-
turevarer, Neerings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet, Radio- og TV-Reklamenaevnet og To-
baksindustrien. Endvidere har forslaget vaeret forelagt for EF-specialudvalget for Sundheds-
sporgsmal.

Dansk Magasinpresses Udgiverforening

Foreningen mener principielt, at varer der er lovligt produceret, importeret og distribueret ogsa lov-
ligt bor kunne markedsfores pa normale markedsvilkar. Endvidere mener foreningen, at et forbud
mod tobaksreklame er et indgreb i den kommercielle ytringsfrined, der kommer til udtryk i artikel 10
i Den Europzeiske Menneskerettighedskonvention. Endelig er det foreningens opfattelse, at den
selvregulering, der i flere &r har eksisteret i Danmark, har vist sig at fungere tilfredsstillende.

Danske Dagblades Forening ,

Da Danmark allerede har gennemfart en lovgivning, der forbyder alle former for tobaksreklame,
finder foreningen kun anledning til at anbefale, at de undtagelser, som gzelder reklamer i publikati-
oner, der udgives i andre lande, fastholdes. Dette eendrer dog ikke foreningens holdning til de prin-
cipielle synspunkter, som taler imod lovgivning. Foreningen mener ligeledes, at argumentationen i
direktivforslaget er saerdeles tyndbenet.

Danske Reklame- og Relationsbureauers Brancheforening

Foreningen har den principielle opfattelse, at enhver vare, der loviigt fremstilles og saelges ogsa
lovligt mé& kunne markedsferes. Foreningen er enig i betragtningen om, at det er vigtigt at sikre
varernes frie beveaegelighed, mulighed for reklame for varerne og frit udbud af tienesteydelser i det
indre marked, og at det i den henseende er vaesentligt at undga, at der opstar handelshindringer
som folge af forskelle i medlemsstaternes lovgivning. Derfor finder foreningen det betaenkeligt og
paradoksalt, at man vil sikre den frie bevaegelighed for reklamer og varer ved indfarelse af et for-
bud mod reklame pa tobaksomradet. Harmonisering via totalforbud er ikke en harmoniseringsma-
de, som foreningen billiger og finder nedvendig for at sikre formalet.

Foreningen mener ikke, der er beleeg for, at der skulle vaere en sammenhzeng mellem tobaksfor-
bruget og tobaksreklamer og —sponsorering. Reklamer for tobaksvarer har derimod til formal at
ege markedsandele ved at fa folk til at skifte meerke. Det er foreningens opfattelse, at der skal ta-
ges szerlige hensyn til barn og unge i markedsferingen generelt, og i seerdeleshed nar det gaelder
tobaksreklamer. Det er derfor naturligt, at disse reklamer ikke bar henvende sig til bern og unge,
hvilket de efter foreningens opfattelse heller ikke ger herhjemme i dag.



Foreningen er endvidere uenig i betragtningerne i direktivforslaget om, at et reklameforbud ikke
forveerrer pressens skonomiske forhold og at harmoniseringen af reglerne forventes at have en
positiv virkning pa virksomhederne i reklamebranchen.

Den Almindelige Danske Laegeforening

Leegeforeningen ser generelt meget positivt pa initiativer, der har til formal at begreense tobaksfor-
bruget. Foreningen mener, at det er helt afgerende, at harmoniseringen kommer til at tage ud-
gangspunkt i de nationale regelseet, der i vidt omfang allerede pa nuveerende tidspunkt begraenser
reklame og sponsorering i forbindelse med tobak.

Kraeftens Bekaempelse

Kreeftens Bekaempelse finder generelt, at forslaget er et vigtigt skridt i retning af begreensning af
reklame for tobaksvarer og sponsorering til fordel herfor. Kraeftens Bekaempelse har bl.a. med
gleede bemeerket initiativet til ogsa at lade direktivet omfatte "informationssamfundets tjenester”, sa
der kan sikres grundlag for ogsa at begreense reklamering og sponsorering gennem kanaler som
Internet, mobiltelefoner m.v.

Neerings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet
Forbundet lzegger grundizeggende vaegt pa, at tobaksindustrien beskeeftiger mange mennesker, og
at disse i forvejen er under pres som felge af de betydelige struktureendringer, der finder sted in-
den for tobaksindustrien. Forbundet ensker derfor eventuelle sociale konsekvenser for arbejdsta-
gerne med i de underspgelser af direktivets virkninger, der varsles.

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

Tobaksindustrien

Efter Tobaksindustriens opfattelse er der ikke belaeg for pastanden om, at antallet af reklamer pa-
virker antallet af rygere eller oger totalforbruget af tobak. Derimod pavirker reklame valget af to-
baksmaerke. Overordnet er det deres opfattelse, at det sundhedspolitiske formal, der stadig ma
antages at veere en del af grundlaget for direktivet, ikke vil kunne opnas med dette direktiv.

Tobaksindustrien mener, at direktivet mangler en klar beskrivelse af de pastédede hindringer for
samhandelen. Synspunktet er maske forstaeligt med hensyn til Internettet, radio 0g sponsorering
af greenseoverskridende begivenheder, men for sa vidt angar trykte medier, er det opfattelsen, at
det er et meget begraenset antal trykte medier, der passerer over landegraenser, og at det ma vaere
i et minimum af tilfeelde, at den forskellige nationale regulering af tobaksreklamer har givet anled-
ning til problemer. Det er deres opfattelse, at forbuddet mod reklamering i den trykte presse savner
en klar, fornuftig og underbygget objektiv begrundelse, hvis rigtighed om nedvendigt kan efterpre-
ves af EF-domstolen. Sammenfattende er det Tobaksindustriens opfattelse, at direktivet savner
den forngdne hjemmel.



I lyset af det danske reklameforbud for tobaksvarer kan Tobaksindustrien af kommercielle grunde
dog filslutte sig, at der pa EU-plan skal geelde ensartede regler for graenseoverskridende
markedsforing pa Internettet og i form af sponsorering. Det er vigtigt, at andre ikke kan omga
forbuddene og derved opna en konkurrencemaessig fordel til skade for Tobaksindustriens
medlemmer. Efter Tobaksindustriens opfattelse sker dette allerede i dag, f.eks. gennem TV-
transmitterede motorsportsbegivenheder, der afholdes uden for landets greenser og sponsoreres af
multinationale tobaksproducenter.

Da der efter direktivforslaget ikke indfgres forbud mod indirekte reklame, dvs. reklame for andre
varer under et navn, maerke osv., der kendes fra tobak, mener Tobaksindustrien ikke, at direktiv-
forslaget er et effektivt middel til at sikre, at der ikke sker reklamering i medier, der bevaeger sig
over landegreenser. Efter Tobaksindustriens opfattelse er det til skade for det indre markeds funkti-
on, hvis der fortsat kan reklameres for livsstilsprodukter som tej og sko, der beerer et navn, der har
sin oprindelse i et tobaksprodukt (f.eks. Marlboro Classic og Camel Active). Tobaksindustrien me-
ner derfor, at markedstfering af disse andre produkter ber omfattes af "reklame”, som tilfzeldet var i
det nu annullerede direktiv og opfordrer til, at der sker en opstramning af direktivforslaget pa dette
punkt.

Frederiksberg Kommune, Funktionzerernes og Tjenestemaendenes Faellesrad samt Radio- og TV-
Neevnet har meddelt, at man ikke har bemaerkninger til direktivforslaget.

10. tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Neerveerende direktivforslag har tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg den 9.
november 2001 og den 21. juni 2002.

Dagsordenspunkt 6 b: WHO’s tobakskonvention

Revideret notat

1. Indledning
Verdenssundhedsforsamlingen vedtog i maj 1999 at igangsaette arbejdet med en global konventi-
on pé tobaksomradet (Framework Convention on Tobacco Control — FCTC). Konventionen skal
regulere en lang reekke forhold, herunder priser/beskatning, smugling, toldfrit salg, reklame og
sponsorering, maerkning af tobaksvarer samt tobaksproduktion/landbrug og vil blive den ferste
traktat i WHO-regi.

Konventionens bestemmelser vil for en veesentlig dels vedkommende falde indenfor Faellesskabets
kompetence (f.eks. mzerkning af tobaksvarer, greenseveerdier, beskatning, landbrug mv.). Med-
lemslandene har givet Kommissionen mandat til at forhandle pa Faellesskabets vegne pa en raekke
af disse omrader og det tilstraebes generelt at koordinere Fzellesskabets synspunkter og optraede
samlet under forhandlingerne.

Det bemaerkes i den forbindelse, at Radet i april 2001 godkendte en udvidelse af Kommissionens
forhandlingsmandat, sa det nu omfatter alle omrader med feellesskabskompetence. Det havde sa-
ledes i praksis vist sig at vaere uhensigtsmzessigt, at mandatet i den oprindelige formulering ikke



omfattede f.eks. afgiftsomradet og spergsmal relateret til den feelles landbrugspolitik (subsidier til
tobaksproduktion).

Der udestar fortsat en reekke vaesentlige spergsmal i konventionsforhandlingerne, herunder f.eks.
udviklingslandenes krav om teknisk og ekonomisk bistand til implementering af konventionen, her-
under til gennemferelse af produktionsomlasgninger mv. Et andet centralt sporgsmal er fortsat et
globalt forbud mod tobaksreklamer, som var sat pa dagsordenen for Radsmedet (beskasftigelse,
socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 8. oktober 2002 med henblik pa forberedelsen
af Feellesskabets deltagelse i den seneste forhandlingsrunde, som fandt sted i oktober 2002.

Den 6. samling i det internationale forhandlingsorgan, International Negotiating Body (INB6), afhol-
des i februar 2003. Forhandlingerne ventes afsluttet i lobet af 2003.

Sagen er sat pa dagsordenen for pad Radsmodet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbru-
gerbeskyttelse) den 2. - 3. december 2002 med henblik pa en statusrapport fra henholdsvis Kom-
missionen og formandskabet.

2. Formal og indhold

WHQO's initiativ med henblik pa at etablere en global tobakskonvention skal ses pa baggrund af den
aktuelle udvikling i tobaksforbruget pa verdensplan. | dag ryger ca. hver tredje voksne svarende til
ca. 1,2 mia. mennesker. Verdensbanken skenner, at dette tal vil stige til 1,6 mia. i 2025. Rygning
er i dag skyld i hvert 10. dedsfald blandt voksne (ca. 4 mio. dedsfald om éret), hvilket er mere end
nogen anden enkeltarsag. Tallet forventes at stige til hvert 6. dedsfald omkring 2030 svarende til
ca. 10 mio. dedsfald om &ret. Hvis den nuvaerende udvikling fortsaetter, vil ca. 500 mio. mennesker
af verdens nulevende befolkning do af rygerelaterede sygdomme.

Mens andelen af rygere i de seneste artier har veeret faldende i de vestlige lande, vokser antallet af
rygere eksplosivt i verdens lav- og middelindkomstlande. Det ma derfor forudses, at dedeligheden
som folge af tobaksrelaterede sygdomme i disse lande vil stige tilsvarende hurtigt i de kommende
artier.

En international konvention skal dels understotte nationale initiativer, dels forholde sig til en raekke
greenseoverskridende problemstillinger med henblik pa at vende denne negative udvikling. For en
lang reekke omrader som f.eks. tobaksafgifter, reklame og sponsorering, meerkning af tobaksvarer
samt foranstaltninger mod smugling gaelder det saledes, at en effektiv regulering forudsaetter koor-
dination pé internationalt niveau.

Tobakskonventionen er tsenkt som en rammekonvention, som fastseetter en raskke overordnede
principper og generelle forpligtelser og som kan suppleres med protokoller pa udvalgte omrader.
Derved opnas en fleksibel konstruktion, som kan udbygges i takt med, at flere lande kan tilslutte
sig eksisterende protokoller eller der kan tilfajes nye protokoller.

Det forventes i ovrigt, at konventionen pa en lang raskke omrader vil laegge sig op ad eksisterende
og kommende EU-lovgivning pa tobaksomradet.



Udgangspunktet for den kommende forhandlingsrunde vil vaere et revideret udkast til en konventi-
onstekst, som formanden for det internationale forhandlingsorgan forventes at udsende i januar

2003.

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

4. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

I overensstemmelse med den generelle forpligtelse til at samordne Faellesskabets optraeden udad-
til og idet konventionens bestemmelser som naevnt for en vaesentlig dels vedkommende vil falde
indenfor Faellesskabets kompetence, skonnes naerheds- og proportionalitetsprincippet at vaere
respekteret i forbindelse med handteringen af konventionsforhandlingerne pa feellesskabsniveau.

5. Konsekvenser

Konventionen forventes ikke — eller i givet fald kun pa nogle f& punkter — at ga videre end den re-
gulering, som allerede findes pa tobaksomradet i Danmark og i EU. Umiddelbart ma det derfor
forventes, at konventionen vil fa den sterste effekt pa sundhedsbeskyttelsesniveauet i de lande,
hvor tobaksforbruget i dag er voksende og hvor omradet endnu ikke er reguleret i samme omfang,
som det er tilfzeldet i mange vestlige lande.

6. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen har tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg den 15. oktober 1999, den 23. juni
2000, den 8. december 2000, den 1. juni 2001, den 9. november 2001, den 21. juni 2002 og den 4.
oktober 2002.

Dagsordenspunkt 6 c: Henstilling om forebyggelse af rygning mv. — KOM (2002) 303 endelig

Revideret notat

1. Resume
Kommissionen har den 17. juni 2002 fremlagt forslag til henstilling om forebyggelse af rygning og
om initiativer til forbedring af bekaempelse af tobaksrygning — KOM (2002) 303 endelig.

Henstillingen har til formal at traeffe foranstaltninger med henblik pa at hindre salg af tobak til barn
og unge, forbyde forskellige former for tobaksreklame, kraeve oplysninger om udgifter til reklame
og markedsfaring fra fabrikanter, importerer og szelgere af tobaksvarer, sikre mod eksponering for
tobaksreg samt udvikling af nationale strategier m.v.

Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmedet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbru-
gerbeskyttelse) den 2. og 3. december 2002 med henblik pa vedtagelse.

2. Indledning
Kommissionen fremlagde den 17. juni 2002 forslag til Radets henstiling om forebyggelse af ryg-
ning og om initiativer til forbedring af bekaempelse af tobaksrygning — KOM (2002) 303 endelig.



Kommissionens forslag til R&dets henstilling indeholder bl.a. henstillinger til medlemslandene om
at treeffe foranstaltninger med henblik pa at hindre salg af tobak til bern og unge, forbyde forskelii-
ge former for tobaksreklame, kraeve oplysninger om udgifter til reklame og markedsfering fra fabri-
kanter, importerer og seelgere af tobaksvarer, sikre beskyttelse mod eksponering for tobaksrog,
udvikling af nationale strategier m.v.

Formandskabet har nu fremlagt et revideret forslag til henstilling med henblik pa vedtagelse pa
Radsmode (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 2. - 3. december
2002.

3. Retsgrundiag
Forslaget er fremsat med hjemmel i traktatens artikel 152. Forslaget kan vedtages med kvalificeret

flertal.

4. Formal og indhold

Siden slutningen af 1980°erne har Fzellesskabet arbejdet med tobaksforebyggelse, hvilket skal ses
i lyset af, at rygning er et stort sundhedsproblem i Europa, hvor 1/3 af indbyggerne i gennemsnit er
rygere, og hvor ca. 500.000 dedsfald om aret skyldes rygning. Derudover har rygning vist sig at
have helbredsmaessige konsekvenser ogsa for ikke-rygere i form af passiv rygning. Det er bl.a. pa
denne baggrund, at der arbejdes med udkast til henstilling om forebyggelse af rygning og initiativer
til at forbedre tobakskontrol.

Henstilingen omhandler spargsmal, som ikke er omfattet af EU's direktiv 2001/37/EF af 5. juni
2001om fremstilling, salg og praesentation af tobaksvarer og forslag til direktiv om tobaksreklamer
— KOM (2001) 283 endelig, dvs. spergsmal som f.eks. tilgaengelighed i forhold til bern og unge,
salg over Internettet, samt passiv rygning, herunder pa arbejdspladser, offentlige steder og offent-
lige transportmidier.

Forslaget indeholder bl.a. henstillinger til medlemslandene om at:

- vedtage foranstaltninger med henblik pa at hindre salg af tobak til barn og unge

- vedtage foranstaltninger med henblik pa at forbyde forskellige former for tobaksreklamer

- treeffe foranstaltninger med henblik pa at kreeve information fra fabrikanter, importerer og szelge-
re af tobaksvarer om udgifter til reklame m.v.

- gennemfgre foranstaltninger med henblik beskyttelse af tobaksreg

- udvikle strategier til at begreense rygefrekvensen

Kommissionen opfordres bl.a. til at:

- fore tilsyn med og vurdere udviklingen
- afleegge beretning om gennemfarelsen af de foresldede foranstaltninger pa grundlag af informa-
tioner fra medlemsstaterne.

5. Nerheds- og proportionalitetsprincippet
Formalet med henstillingen er forst og fremmest at supplere og understotte den eksisterende og
fremtidige indsats p& tobaksomradet pa nationalt plan sével som pa faellesskabsniveau. Der leeg-



ges op til, at anbefalingerne gennemfores under hensyntagen til de enkelte medlemslandes seerli-
ge kulturelle forhold. Der er i ovrigt tale om et forslag til henstilling, som ikke er bindende for med-
lemsstaterne.

Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med neerheds-
og proportionalitetsprincippet.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentets skal ikke udtale sig. Parlamentet har dog pa eget initiativ forberedt en udta-
lelse, som ventes vedtaget den 19. november 2002.

7. Geeldende danske regler

De geeldende danske regler pa tobaksomradet omfatter blandt andet lov nr. 375 af 6. juni 2002 om
fremstilling, preesentation og salg af tobaksvarer. Loven gennemforer Europa-Parlamentets og
Réadets direktiv 2001/37/EF af 5. juni og tradte i kraft den 30. september 2002. Hertil kommer lov
nr. 492 af 7. juni 2001 om forbud mod tobaksreklame samt lov nr. 436 af 14. juni 1995 om rogfri
miljoer i offentlige lokaler, transportmidler og lignende som aendret ved lov nr. 1313 af 20. decem-
ber 2000.

8. Konsekvenser

Da der er tale om en henstilling, vil en vedtagelse ikke umiddelbart have lovgivningsmeessige kon-
sekvenser. Pa enkelte omrader — salg af tobaksvarer til barn og unge samt oplysninger fra fabri-
kanter m.v. om udgifter til tobaksreklame m.v. — indeholder henstillingen forslag, som ikke er regu-
leret i Danmark i dag. Anbefalingerne er dog formuleret sa rummeligt, at de vil kunne rummes in-
den for den nuvaerende tobakspolitik i Danmark.

I det omfang henstilingen kan understotte nationale initiativer og bidrage til videreudviklingen af
Feellesskabets politik pa tobaksomradet, vil den kunne bidrage positivt til sundhedsbeskyttelsesni-
veauet i EU.

9. Hering

Henstillingen har veeret sendt til haring hos folgende: EU-specialudvalget for sundhedssporgsmal,
Astma- Allergiforbundet, Danmarks Lungeforening, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Handel og
Service, Dansk Industri, Danske Reklamebureauers Brancheforening, Det danske Handelskam-
mer, Forbrugerrédet, Hjerteforeningen, HORESTA, Kreeftens Bekeempelse, Leverandgrforeningen
for Tobaks- og Konfekturevarer, Philip Morris og Tobaksindustrien.

Samtlige de organisationer, der er kommet med tilbagemeldinger, forholder sig overvejende posi-
tivt til henstillingen. Det gaelder specielt det farste punkt i henstillingen, der vedrarer foranstaltnin-
ger med henblik pé at forbyde salg af tobak til barn og unge. De indvendinger, der er fremkommet,
vedrarer primaert spgrgsmal om tobaksreklamer, samt forslag om at fabrikanter m.v. skal oplyse
om udgifter til reklame, markedsfaring og sponsorering.

Danmarks Lungeforening mener, at forslagene vedrgrende barn og unges adgang til tobak, krav til

tobaksindustrien om abenhed om reklamebudgetter m.v. og regfri arbejdspladser, transportmidier
og offentlige rum er vigtige. Danmarks Lungeforening finder det bl.a. vigtigt at forbyde salg af tobak
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til unge under 18 ar i lighed med den svenske lovgivning, samt at cigaretter ikke leengere ma seel-
ges i 10 styk pakninger. Endvidere ensker Danmarks Lungeforening beskyttelse mod passiv ryg-
ning, som man mener, er et stort problem pa mange arbejdspladser. Endelig peger Danmarks
Lungeforening pa vigtigheden i at forhindre rygedebut hos bern og unge.

Hjerteforeningen er meget tilfreds med forslag til henstilling og haefter sig bl.a. ved forslagene ved-
rerende tobakstilgaengelighed for barn og unge gennem aldersbegraensning for salg og bortfald af
salg i 10 styk pakker. Hjerteforeningen heefter sig ogsa ved forslag omkring at undga passiv ryg-
ning via regfri miljoer pa arbejdspladser, transportmidler, offentlige rum og hensyntagen til bestem-
te risikogrupper, forslag vedrerende krav til tobaksindustrien om at give oplysninger om omkost-
ninger til reklame, sponsorering m.v. samt forslag vedrerende udvikling af strategier og foranstalt-
ninger med henblik pa at begraense rygefrekvensen. Hjerteforeningen understreger vigtigheden af,
at indsatsen for tobaksbekeempelse og forebyggelse af tobakkens skadevirkninger sker savel i
europeeisk regi som pa national plan.

Kraeftens Bekaempelse finder generelt, at forslagene er konstruktive elementer til realisering af de
allerede prioriterede malsaetninger for Fzellesskabet og medlemsstaterne om forebyggelse og be-
keempelse af tobaksrygning. Forslagene ses som en naturlig videreudvikling af tidligere initiativer,
der har haft til formal at fremme et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau i Faellesskabet. Kraeftens Be-
keempelse onsker, at der fastszettes en aldersgraense for salg af tobak til unge og forbud mod salg
I pakker med feerre end 20 stykker. Kraeftens Bekeempelse opfordrer endvidere til, at der i Dan-
mark indferes et totalt forbud mod markedsfering af tobaks-varemaerker, ligesom man gerne ser
formulering og implementering af procedurer eller sanktionsmuligheder til at sikre overholdelse af
lov om regfri miliger indeholdt i henstillingen. Forslaget om at begraense fiernsalg af tobaksvarer,
f.eks. salg over Internettet, til netsteder, som er beskyttet mod voksenkoder er ifolge Kraeftens Be-
keempelse principielt interessant, men man er bekymrede for om ideen i praksis vil veere operativ.

Tobaksindustrien finder det generelt retssikkerhedsmeessigt betaenkeligt, at forslag til henstilling
behandler en reekke forhold, som oprindelig var omfattet af det direktiv om tobaksreklame
(98/43/EF), som EF-Domstolen med sag C-376/98 fastslog, Ia uden for Feellesskabets kompeten-
ce. Med forslag til henstilling forseger Kommissionen dermed ifelge Tobaksindustrien at harmoni-
sere regelveerket, og herunder lovgivningen, i medlemsstaterne, saledes at der sgges opnaet
samme resultat som med det annullerede direktiv, men blot med en anden procedure. Tobaksin-
dustrien finder ogsa af den grund, at initiativer af den art, som udkast til henstilling leegger op til,
bor overlades til de enkelte medlemsstater og ikke vedtages af EU — heller ikke i form af henstillin-
ger.

Det er ifolge Tobaksindustrien de feerreste elementer i det foreliggende udkast til henstilling, der
har betydning for det indre marked, og henstillingen praesenteres da ogséa som led i politikken om
bekeempelse af rygning. Bortset fra dette generelle forbehold overfor henstillingen er der kun en-
kelte af henstillingens elementer, som Tobaksindustrien ikke kan tilslutte sig.

Tobaksindustrien er eksempelvis enig i, at barn og unge under 18 &r ikke bar ryge og kan princi-
pielt stotte, at barn og unge ikke ber kunne kebe tobak, men stiller sig tviviende over for om et
forbud mod salg af tobaksprodukter til unge under 18 ar vil have nogen virkning pa deres tobaks-
forbrug. Tobaksindustrien kan ogsa tilslutte sig, at medlemsstaterne bor sgrge for handhaevelse af

11



en aldersgreense, hvis en sadan findes, sa laenge der ikke dermed palaegges handlen en upraktisk
og/eller omkostningskraevende kontrol. Tobaksindustrien har ingen indvendinger mod reguleringer,
der fierner tobaksvarer fra selvbetjeningsdiske, begreenser barn og unges adgang til automater
med tobak og begreenser barn og unges kob af tobaksvarer over Internettet. Tobaksindustrien vil
ikke modseette sig et forbud mod 10 styk pakninger, men mener ikke, at et s&dant forbud vil have
nogen meerkbar indflydelse pa omfanget af bern og unges rygning, der ifalge Tobaksindustrien
erfaringsmaessigt afhaenger af andre forhold end storrelsen og prisen pa de forskellige pakninger.

Tobaksindustrien kan ogsa tilslutte sig det punkt i forslag til henstilling, der opfordrer til at forhindre
anvendelsen af tobaksvaremaerker i forbindelse med reklamering for ikke-tobaksprodukter. To-
baksindustrien bemaerker i denne forbindelse, at den nuvaerende danske lovgivning ikke lever op til
denne bestemmelse og pointerer, at man ved flere lejligheder har papeget, at reklameforbudet ikke
er effektivt, nar en sadan mulighed for indirekte reklamering star aben. Erfaringerne har — ifolge
Tobaksindustrien — vist, at der efter reklameforbudets ikrafttreedelse den 1. januar 2002, er sket en
udbredt reklamering for bl.a. varer som tgjet Marlboro Classics i biografer pa tv m.v. Tobaksindu-
strien finder undtagelsen i reklameforbuddet undergravende i forhold til betydningen af forbuddet
og konkurrenceforvridende til skade for dansk tobaksindustri, som ikke kan benytte tilsvarende
midler.

Tobaksindustrien tager afstand fra indsigt i virksomheders interne oplysninger vedrarende udgifter
til reklame m.v. | det omfang der er tale om loviige aktiviteter, finder Tobaksindustrien ingen rimelig
grund til at indrapportere disse. Hvad angar beskyttelse mod eksponering for tobaksreg, anforer
Tobaksindustrien, at der pa mange private arbejdspladser lokalt er indfert en rygepolitik og finder,
at regulering af rygning pa private arbejdspladser bedst finder sted ved aftaler pa den enkelte ar-
bejdsplads og mener ikke, at der er behov for myndighedernes mellemkomst med lovgivning, regu-
lering eller lign.

Philip Morris stotter storsteparten af tiltagene i forslag til henstilling, herunder fastsaettelse af en
minimumsalder for keb af cigaretter, begreenset adgang til salgsautomater og begraensninger i
forhold til salg over Internettet. Philip Morris er enig i, at der skal veere et fuldsteendigt forbud mod
salg af cigaretter stykvis, men er af den opfattelse, at sa leenge der udoves passende
salgsovervagning og adgangskontrol, sa er pakkens starrelse ikke en veesentlig faktor til at afholde
unge fra at ryge. Hvad angar reklame og salgsfremmende foranstaltninger mener Philip Morris, at
lovgivningen generelt skal forbyde brugen af tobaksvaremaerker og logoer i forbindelse med ikke-
tobaksrelaterede genstande, som benyttes til at ege salget af tobaksvarer. En undtagelse ber dog
geelde ved rygerelateret tilbehor til voksne. Philip Morris finder desuden, at det bar vare lovligt for
tobakshandlere at tilbyde reklamegenstande til voksne rygere, forudsat der er passende kontrol, at
det bor veere tilladt at tilbyde kunder i feerd med at kobe cigaretter et konkurrerende produkt, samt
at tobaksreklamer bgr veere tilladt til private begivenheder, hvor der kun er adgang for voksne, un-
der forudsezetning af at de placeres pa en sadan made, at offentligheden ikke kan se dem.

Philip Morris mener ikke, at tobaksproducenter bar palaegges at give oplysninger om deres udgifter
til lovlig annoncering m.v., da det drejer sig om forretningsmaessigt folsomme oplysninger.

10. Tidligere forelzeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg den 21. juni 2002.
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Dagsordenspunkt 7: Revision af feellesskabslovgivningen om laegemidler, herunder
Leegemiddelagenturet — KOM (2001) 404 endelig

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastlzeggelse af feellesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning for sa vidt angar human- og veterinaermedicinske leegemidler og
om oprettelse af et europzeisk agentur for lzegemiddelvurdering.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om &ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettel-
se af en feellesskabskodeks for humanmedicinske lezgemidler.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om gndring af direktiv 2001/82/EF om oprettel-
se af en feellesskabskodeks for veteringerlzegemidler.

Revideret notat

1. Resume

Kommissionen har den 26. november 2001 fremsat ovennaevnte forslag til revision af EU-
lovgivningen om Izegemidler. De 3 forslag udger et samlet reformforslag til fremme af en yderligere
harmonisering af leegemiddellovgivningen - pa baggrund af erfaringerne med de nuvzerende ord-
ninger, siden de blev indfert den 1. januar 1995. Regelsasttet skal tilpasses den fremtidige viden-
skabelige udvikling og starre global konkurrence samt tage hojde for den kommende optagelse af
nye medlemslande.

Forslaget har til formal fortsat at sikre en hgj sundhedsbeskyttelse gennem adgang til sikre og virk-
somme lsegemidler af hgj kvalitet, og at medvirke til virkeliggorelsen af det indre marked for leege-
midler, herunder fremme den europzeiske medicinalindustris konkurrenceevne.

Revisionsforslaget omfatter forst og fremmest en effektivisering og forenkling af de forskellige sy-
stemer for godkendelse og overvagning af leegemidier.

Pa Radsmede (sundhed) den 26. juni 2002 havde ministrene en orienterende debat af enkelte
politiske spargsmal i relation til den fremtidige regulering.

Under dansk formandskab har forslaget veeret droftet i Radets arbejdsgruppe om lzegemidler med
den ambition at opna politisk enighed om indholdet af forordningen i indevaerende halvar. Pa det
seneste made i lazgemiddelgruppen den 11.-12. november 2002 trak Kommissionen imidlertid vae-
sentlige dele af sit forslag tilbage, idet Kommissionen meddelte, at den vil udarbejde et zendret
reformforslag med udgangspunkt i Europa-Parlamentets 1. udtalelse til forslaget fra den 23. okto-
ber 2002. Da Kommissionens aendrede forslag endnu ikke er fremlagt, ma opnaelse af politisk
enighed udszettes, indtil lzegemiddelgruppen har haft lejlighed til at drofte det nye forslag.

Formandskabet har sat sagen pa dagsordenen for Radsmgdet (beskeeftigelse, socialpolitik, sund-

hed og forbrugerbeskyttelse) den 2. 0g 3. december 2002 med henblik pa en statusredegorelse for
de hidtidige forhandiinger.
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2. Indledning
Den 26. november 2001 fremlagde Kommissionen ovennaevnte 3 forslag til revision af EU-

lovgivningen om laegemidler, der udger et samlet reformforslag — KOM (2001) 404 endelig.

Forslaget er udarbejdet pa grundlag af Kommissionens rapport (KOM (2001) 606 endelig.) om er-
faringerne med den feelles leegemiddelregulering siden 1. januar 1995. Denne rapport er udarbej-
det i henhold til artikel 71 i Radets forordning (E@F) nr. 2309/93.

P& Radsmede (sundhed) den 26. juni 2002 havde ministrene en orienterende debat af 2 vaesentli-
ge politiske spergsmal i relation til den fremtidige regulering: Omfanget af den centrale godkendel-
sesprocedure for leegemidler (dvs. arbejdsdelingen mellem EMEA og de nationale agenturer med
hensyn til henholdsvis central godkendelse og gensidig anerkendelse af markedsforingstilladelser)
og sammenseaetningen af EMEA'’s bestyrelse.

Formandskabet har sat sagen p& dagsordenen for Radsmedet (beskaeftigelse, socialpolitik, sund-
hed og forbrugerbeskyttelse) den 2. og 3. december 2002 med henblik pa en statusredegorelse.
Under dansk formandskab har debatten alene veeret koncentreret om forordningsdelen af reform-
forslaget.

Formandskabet vil fremlaegge en statusrapport som bade omfatter de elementer, der er opnaet
enighed om under det danske formandskab, og de elementer, hvor man endnu ikke er naet frem til

en endelig afklaring.

3. Retsgrundiag

Forordningsforslaget har hjemmel i EF-traktatens artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b, og de to
direktivforslag har hjemmel i EF-traktatens artikel 95. Forslagene skal vedtages af Radet med kva-
lificeret flertal i feelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter proceduren i artikel 251.

4. Formal og indhold

Kommissionens lovpakke, bestar dels af et forordningsforslag, der afleser den gaeldende forord-
ning, 2309/83 (EQF), dels af to direktivforslag, hvor det ene forslag aendrer de gaeldende regler om
leegemidler til humant brug som kodificeret i direktiv 2001/83/EF, og hvor det andet forslag eendrer
de geeldende regler om veterinaere laegemidler som kodificeret i direktiv 2001/82/EF.

De foreslaede aendringer af de gaeldende EU-bestemmelser om laegemidler har grundiaeggende til
formal:
o atsikre et fortsat hgjt niveau for beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed,
 atvirkeliggere det indre marked for laegemidler
 attilpasse specielt de geeldende procedureregler til EU’s kommende udvidelse og
 atforenkle og effektivisere de gaeldende regler.

Med henholdsvis Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleeggelse af feelles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske lzeegemidier
0g om oprettelse af et europzeisk agentur for lzegemiddelvurdering og med Radets direktiv nr.
75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnaermelse af lovgivning om medicinske specialiteter og Radets
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direktiv nr. 81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes
lovgivning om veteringermedicinske praeparater indfgrtes fra 1. januar 1995 to procedurer for god-
kendelse af leegemidler, nemlig henholdsvis den centrale godkendelsesprocedure og den decen-
trale godkendelsesprocedure.

Den centrale procedure, der giver adgang til at markedsfore et lsegemiddel i hele Faellesskabet, er
obligatorisk for alle lsegemidler, der er udviklet efter saerlige bioteknologiske fremgangsmader.
Desuden vil proceduren efter ansggerens eget valg kunne finde anvendelse i forhold til leegemid-
ler, der pa anden made udger en veesentlig nyskabelse, eller hvortil der knytter sig aspekter af
betydelig terapeutisk interesse. Tilladelse til at markedsfore et laegemiddel efter den centrale pro-
cedure meddeles af Kommissionen efter en komitéprocedure pa grundlag af en videnskabelig vur-
dering foretaget af ekspertkomiteen for humane lsegemidier eller ekspertkomiteen for veterinaere
leegemidler under Det Europzaeiske Laegemiddelagentur, EMEA.

For leegemidler, der ikke kan godkendes eller ikke soges godkendt efter den centrale procedure,
og som onskes markedsfart i mere end én mediemsstat, gaelder en procedure for gensidig aner-
kendelse af markedsforingstilladelser udstedt af medlemsstaternes kompetente myndigheder (den
decentrale procedure).

Forslagene indebeerer i hovedtraek:

Den centrale godkendelsesprocedure: ,

e Procedurens anvendelsesomrade udvides, saledes at den bliver obligatorisk for alle lazgemid-
ler, der indeholder nye aktive stoffer, dvs. stoffer der ikke er indeholdt i noget godkendt laege-
middel i Faellesskabet. Det foreslas endvidere tilladt at anvende den centrale procedure for lae-
gemidler, der ikke er "nyskabende” i egentlig forstand, men hvor det kan vaere til gavn for pati-
enterne og samfundet, at lazegemidlet tillades markedsfert pa faellesskabsplan pa én gang.

e Der bliver adgang til for ansegeren om markedsfgringstilladelse til seerligt nyskabende laege-
midler at ansgge om, at behandlingen af ansegningen prioriteres i forhold til behandlingen af
andre ansggninger. Imodekommes ansegningen nedseettes den frist, der er indremmet Lae-
gemiddelagenturets ekspertudvalg til at afgive en udtalelse om ansegningen om markedsfo-
ringstilladelse fra 210 dage til 150 dage.

e Der dbnes mulighed for at udstede en midlertidig markedsferingstilladelse for et lsegemiddel for
et ar, hvor forelobige undersogelsesresultater viser, at laegemidlet kan forventes at blive af af-
gerende sundhedsmaessig betydning for den berarte patientgruppe, og hvor der samtidig vur-
deres at veere et rimeligt forhold mellem lzegemidiets effekt og dets bivirkninger. De naermere
betingelser for udstedelse af midlertidige markedsferingstilladelser skal fastsasettes af Kommis-
sionen efter forskriftsproceduren (artikel 5-procedure).

e Forslaget indebzerer, at den komiteprocedure (Il b-procedure), der efter de gaeldende regler
felges ved Kommissionens beslutninger om udstedelse af markedsfaringstilladelser sendres til
en radgivningsprocedure (artikel 3-procedure) i de tilfzelde, hvor Kommissionen folger udtalel-
sen fra Leegemiddelagenturets ekspertkomité. | alle andre tilfeelde folges forvaltningsprocedu-
ren (artikel 4-proceduren). Fristen for mediemslandenes afgivelse af udtalelser i de naevnte sa-
ger nedseettes fra 28 til 15 dage.
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Laegemiddelagenturet (EMEA):

Det foreslas, at hver medlemsstat fremover ikke udpeger to, men et medlem af Laegemiddel-
agenturets ekspertudvalg. Det foreslas endvidere, at hver ekspertudvalg selv kan udpege op til
yderligere fem medlemmer.

Sammenszetningen af bestyrelsen for Laegemiddelagenturet foreslas eendret. Efter de geelden-
de regler udpeger hver medlemsstat to medlemmer, to medlemmer udpeges af Europa-
Parlamentet og to medlemmer af Kommissionen. Det foreslas, at bestyrelsen fremover kom-
mer til at besta af fire medlemmer udpeget af Radet, fire medlemmer udpeget af Kommissio-
nen, fire medlemmer udpeget af Europa-Parlamentet og fire medlemmer, der repraesenterer
patienterne og leegemiddelindustrien, udpeget af Kommissionen. Til bistand for Laegemiddel-
agenturets direktor etableres der samtidig et radgivende forum, hvor alle nationale leegemid-
delmyndigheder er repraesenteret.

Laegemiddelagenturets ekspertudvalg for laegemidler til humant brug far mulighed for pa an-
modning fra WHO at udtale sig om sikkerheden, effekten og kvaliteten af lzegemidler, der ude-
lukkende er bestemt til markedsfering i tredjelande.

Den decentrale godkendelsesprocedure:

Forslaget opretholder principperne i den gaeldende ordning med en decentral godkendelsesproce-
dure for markedsforingstilladelser til lzegemidler, der ikke behandles efter den centrale procedure.
Den decentrale procedure bygger pa princippet om gensidig anerkendelse. En mediemsstat kan
naegte at acceptere en markedsferingstilladelse udstedt af en anden medlemsstat, men skal i sa
fald indlede en voldgiftsprocedure, hvor Kommissionen efter en komitéprocedure og pa grundlag af
en udtalelse fra et af Laegemiddelagenturets ekspertudvalg treeffer afgerelse i tvisten.

Det foreliggende forslag modificerer den decentrale godkendelsesprocedure pa felgende veesentli-
ge punkter:

Fristen for nationale myndigheders behandling af ansegninger om markedsferingstilladelse
nedseettes fra 210 til 150 dage

Kan en medlemsstat ikke acceptere en markedsforingstilladelse udstedt af en anden med-
lemsstat eller et forslag fra en anden medlemsstat til afgerelse af en ansggning indsendt til fle-
re medlemsstater samtidigt, skal sagen, inden voldgiftsprocedure indledes, foreleegges et ny-
etableret organ, Koordineringsgruppen. Koordineringsgruppen, hvortil hvert medlemsland ud-
peger et medlem, skal forsgge at forene de modstridende synspunkter. Lykkes dette ikke, skal
sagen overga til voldgiftsprocedure.

En medicinalvirksomhed vil ikke laengere kunne undga, at dets ansggning om markedsferings-
tilladelse bliver genstand for voldgift ved at traeekke ansggningen tilbage fra lande, der har rejst
indsigelser mod ansggningen.

Forslaget indebaerer, at den komiteprocedure (|l b-procedure), der efter de gaeldende regler
folges ved Kommissionens beslutninger i voldgiftssager aendres til en radgivningsprocedure
(artikel 3-procedure) i de tilfzelde, hvor Kommissionen folger udtalelsen fra Laegemiddelagentu-
rets ekspertkomité. | alle andre tilfeelde felges forvaltningsproceduren (artikel 4-proceduren).
Fristen for medlemslandenes afgivelse af udtalelser i de navnte sager nedszettes fra 28 til 15
dage.
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Markedsforingstilladelser:

Kravet om, at en markedsforingstilladelse skal seges fornyet hvert femte ar, afskaffes. Samti-
dig skaerpes kravene til pligten til indehaveren af markedsfgringstilladelsen til at indberette op-
lysninger om laegemidlet, herunder pligten til at indberette bivirkninger.

En markedsferingstilladelse bortfalder, hvis lzzgemidlet ikke reelt har veeret markedsfort i 2 ar i
treek.

Medlemsstaterne og Laegemiddelagenturet skal efter anmodning indremme aktindsigt i en ud-
stedt markedsferingstilladelse, i det for lazzgemidlet udarbejdede produktresumé og i den af
myndighederne eller ekspertkomiteen udarbejdede evalueringsrapport med udeladelse af
eventuelle fortrolige oplysninger.

Forslaget indrammer en mediemsstat adgang til at tillade, at levhedsmiddelproducerende dyr
behandles med et le&egemiddel, der ikke er godkendt til behandling af den pageeldende sygdom
pa nsermere fastsatte betingelser, herunder at der pa feellesskabsplan er fastsat en graense-
veerdi for forekomsten af det stof, dyret behandles med.

Den forenklede registreringsprocedure, der geelder for visse homgopatiske laeagemidler udvides
til ogsa at omfatte anvendelse pa levnedsmiddelproducerende dyr, safremt der er fastsat en
greenseveerdi i overensstemmelse med reglerne herom for det pagaeldende stof.

Veterinzere leegemidler, der efter den udstedte markedsfaringstilladelse er beregnet til lev-
nedsmiddelproducerende dyr kan kun udleveres efter dyrleegerecept. Veterinaere laegemidler,
der indeholder et stof, der har veeret tilladt mindre end 7 ar i faellesskabet, skal endvidere kun
kunne udleveres efter dyrlaegerecept.

Databeskyttelsesperiode:

Efter den gaeldende forordning er dokumentationsmateriale (dvs. den videnskabelige doku-
mentation, der ligger til grund for vurderingen af et laegemiddels kvalitet, effekt og sikkerhed)
beskyttet i 10 ar for leegemidler, der godkendes efter den centrale godkendelsesprocedure.
For lzegemidler, der godkendes efter den decentrale godkendelsesprocedure er dokumentati-
onsmaterialet efter direktiverne om henholdsvis leegemidler til humant brug og veterinzere lee-
gemidler beskyttet i seks ar, idet det enkelte medlemsland kan bestemme, at materialet skal
veere beskyttet i ti &r. Efter forslaget fastsaettes beskyttelsesperioden til ti ar for alle laegemidler.
Beskyttelsesperioden pa ti ar kan udvides til 11 ar, hvis der efter markedsferingen af lsegemid-
let godkendes en ny indikation for leegemidlet, som vurderes at have afgerende behandlings-
meessig betydning.

Med henblik pa at fremme udviklingen af innovative veterinaere laegemidler udvides beskyttel-
sesperioden pa 10 &r med 1 ar for hver ny dyreart lsegemidlet omfatter, dog saledes at beskyt-
telsesperioden ikke kan overstige 13 ar. Det er en betingelse, at de nye dyrearter omfattes af
markedsforingstilladelsen senest 3 ar efter dennes udstedelse.

Efter forslaget skal medlemsstaterne forbyde levnedsmidler fra dyr, der har indgaet i kliniske
forseg, med mindre medlemsstaten fastsaetter en sikker tilbageholdelsestid for dyret.

Generiske lsegemidler (kopipreeparater):

e Medlemsstaterne kan ikke lovligt forhindre, at en virksomhed, der gnsker at opna godken-
delse af en kopi til et allerede markedsfert leegemiddel (originalpraeparatet), ivaerksaetter
kliniske forseg med laegemidlet i Europa, inden udlgbet af originalpraeparatets patentbe-
skyttelsesperiode.
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Kontrol og inspektion af rdvarer:

Forslaget indebeerer, at myndighederne i en medlemsstat udover at fere kontrol med virk-
somheder, der fremstiller lsegemidler, ogsa skal fere kontrol med virksomheder, der frem-
stiller ravarer til lzegemidier.

Seerlig udlevering af ikke godkendte laegemidler:

Efter forslaget far en fremstiller af et ikke godkendt laegemiddel, som skal eller kan godken-
des efter den centrale godkendelsesprocedure, adgang til at udlevere laeagemidiet til szerlige
patientgrupper, hvis laegemidlet vurderes at have afgerende behandlingsmeessig betyd-
ning. Der ma ikke tages betaling for leegemidlet, medmindre den nationale lovgivning tilla-
der dette for seerlige tilfeeldes vedkommende. Inden udlevering pabegyndes, skal fremstille-
ren underrette Laegemiddelagenturet. Agenturets ekspertudvalg for laegemidler til humant
brug kan vedtage henstillinger om betingelserne for udieveringen, herunder om de patient-
grupper, leegemidlet ma udleveres til. Medlemsstaterne skal i den nationale lovgivning sik-
re, at ekspertudvalgets henstillinger efterleves.

Reklame for visse receptpligtige laegemidler:

Forslaget giver virksomheder, der markedsfarer receptpligtige laegemidler mod AIDS, ast-
ma og kroniske bronkie- og lungesygdomme og diabetes, adgang til at informere offentlig-
heden om de pageeldende lazegemidler, uanset det geeldende forbud mod reklame for re-
ceptpligtige leegemidler. Det er en betingelse for en sddan information, at medicinindustrien
pa nationalt niveau gennemfarer en ordning med selvjustits, og at oplysningerne er i over-
ensstemmelse med de principper for god reklamepraksis, der fastsaettes af Kommissionen
efter en komiteprocedure (artikel 5-procedure). Det er endvidere en betingelse for at give
den omhandlede information, at Laegemiddelagenturet informeres om indholdet af den pa-
teenkte information, og at denne ikke pabegyndes, hvis agenturet ikke kan acceptere in-
formationen.

5. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen understreger, at forslagene har til formal:

at harmonisere bestemmelserne om leegemidler i EU yderligere

at effektivisere den centraliserede og den decentraliserede procedure

at gore det nemmere og hurtigere at markedsfore innovative og generiske leegemidler i hele

EU

at give branchen mulighed for at reagere hurtigere pa markedets behov.

Kommissionen onsker med forslagene at opretholde bade den centrale og den decentrale
godkendelsesprocedure, idet begge ordninger har bidraget til udviklingen af det indre marked for
lzegemidier.

Den decentrale procedure har dog ikke fungeret sa effektivt som enskeligt pa grund af problemer
med gensidig anerkendelse medlemsstaterne imellem. Dette vil Kommissionen sage at rette op pa
med revisionen.

Kommissionen peger endvidere pad de fordele, der vil vaere forbundet med en udvidelse og
styrkelse af den centrale procedure. Patienterne vil f4 en sikker og hurtig adgang til nye
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banebrydende behandlingsmuligheder, og industrien vil opna stordriftsfordele ved en samliet
godkendelse og markedsforing i hele EU.

Det er regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med nzerheds- og proportionali-
tetsprincippet.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet vedtog sin forste udtalelse om reformforslaget den 23. oktober 2002. Udtalel-

sen omfatter omkring 175 aendringsforslag.
Europa-Parlamentets udtalelse indeholder bl.a. folgende om centrale elementer i forordningen:

Europa-Parlamentet kan statte Kommissionens forslag om, at anvendelsesomradet for den centra-
le godkendelsesprocedure bliver obligatorisk for alle lzzegemidler med et indhold af nye aktive stof-
fer.

Europa-Parlamentet kan ogsa ga ind for en afskaffelse af det generelle krav om, at en markedsfo-
ringstilladelse til et laegemiddel skal fornyes hvert femte ar, idet Europa-Parlamentet dog foreslar,
at der fortsat skal geelde et krav om, at en markedsfaringstilladelse skal fornyes 1 gang efter den
forste 5-arige markedsforingsperiode. Herefter skal en markedsforingstilladelse have ubegreenset
gyldighed, under forudszetning af at myndighederne under den Igbende overvagning vurderer, at
leegemidlet er sikkert.

Til Kommissionens forslag om EMEA’s ekspertudvalg - hvor Kommissionen har foreslaet, at hver
medlemsstat kun udpeger 1 medlem (ikke 2 som i dag) til hvert udvalg — foreslar Europa-
Parlamentet den zendrede udpegningsprocedure, at hver medlemsstat foreslar 5 personer med
ekspertise pa omradet, og blandt disse udpeger EMEA’s eksekutivdirektor 1 medlem fra hver med-
lemsstat.

Med hensyn til sammensaetningen af bestyrelsen for EMEA har Europa-Parlamentet det aendrings-
forslag, at bestyrelsen kommer til at besta af 15 mediemmer udpeget af Radet i samrad med Euro-
pa-Parlamentet, og 1 medlem fra Kommissionen. Blandt medlemmerne foreslas 2 repreesentanter
fra industrivirksomheder og 1 repraesentant fra henholdsvis patient-, leege- og sygesikringsside.

I Kommissionens forslag om at en markedsfgringstilladelse bortfalder, hvis et laegemiddel ikke reelt
har veeret markedsfort i 2 ar i traek, den sakaldte "sun-set-klausul”, foreslar Europa-Parlamentet
fristen aendret til 3 ar i traek.

Europa-Parlamentet har ogsad aendringsforslag tii Kommissionens forslag om specialudlevering,
der gar ud p4, at ikke-godkendte leegemidier (omfattet af den centrale godkendelsesprocedure) vil
kunne udleveres til seerlige patientgrupper, hvis lzegemidlerne vurderes at have afgerende behand-
lingsmaessig betydning. Europa-Parlamentet foreslar bl.a., at producenterne skal sikre, at de pa-
geeldende patienter ogséa far adgang til sddanne nye lzegemidler i perioden fra laegemidlerne er
blevet godkendt og frem til den reelle markedsfaring.
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7. Geeldende danske regler
Lov nr. 327 af 26. juni 1975 om laegemidler implementerer geeldende EU-regler om laegemidier, if.
lovbekendtggrelse nr. 656 af 28. juli 1995 med senere aendringer.

Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer:

- Radets direktiv 65/65/EQF om tilnsermelse af lovgivning om medicinske specialiteter, som kodi-
ficeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faelles-
skabskodeks for humanmedicinske lzegemidier,

- Radets direktiv 75/319/EQDF om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om lae-
gemidler, som kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om opret-
telse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidier,

- Radets direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes lovgivning om ve-
teringerlazgemidler, som er kodificeret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF
om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinaeriaegemidier.

- Rédets direktiv 92/28/EF om reklame for humanmedicinske lzegemidier

EU-lovgivningen om laegemidier er endvidere gennemfart i dansk ret ved bl.a.:

- Bekendtgorelse nr. 165 af 13. marts 1995 om markedsferingstilladelse til lzzgemidler

- Bekendtgorelse nr. 264 af 4. april 1997 om god fremstillingspraksis (GMP) og god distributi-
onspraksis (GDP) for leegemidler

- Bekendtggrelse nr. 793 af 10. september 2001 om reklame for laeagemidler

- Bekendtgorelse nr. 7 af 8. januar 2002 om maerkning m.m. af laegemidler.

8. Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Vedtagelse af de to direktiver i deres nuvaerende udformning kreever andring af leegemiddelloven,
herunder af lovens regler om kontrol og inspektion af virksomheder, om udlevering af ikke god-
kendte laegemidier og om reklame. Endvidere skal en raekke administrative forskrifter aendres, her-
under bekendtgerelsen om markedsferingstilladelser til laegemidler. En vedtagelse af forordningen
kreever ikke implementering gennem dansk lovgivning, idet det dog i lazgemiddelloven skal fast-
saettes, hvilke sanktioner der kan bringes i anvendelse ved overtraedelse af forskrifterne i forord-
ningen. En vedtagelse af forslaget vil kraeve zendringer i lsegemiddelioven med tilharende be-
kendtgerelser. Der vil bl.a. blive tale om tilpasninger af lovens bestemmelser om udstedelse og
fornyelse af markedsforingstilladelser. Omfanget af zendringer vil afhaenge af EU-lovgivningens
endelige udformning.

©Okonomiske og administrative konsekvenser.
Forslagene introducerer ikke nye ordninger af administrativ karakter, men justerer og udbygger
eksisterende ordninger.

Opgivelsen af kravet om, at Laegemiddelstyrelsen skal forny en markedsforingstilladelse for et lz-
gemiddel hvert 5. &r vil pa leengere sigt mindske styrelsens ressourceforbrug. Samtidig vil kravene
til en styrket leegemiddelovervagning, herunder krav om hyppigere indberetning af
overvagningsdata stille krav om oget ressourceanvendelse i styrelsen, ligesom styrelsens nye
opgave med at kontrollere virksomheder, der fremstiller ravarer til lzzgemiddelproduktion vil veere
ressourcekraevende.
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Det ma forventes, at forslagene vil indebzere, at lsegemidler i videre omfang vil blive godkendt efter
den centrale godkendelsesprocedure. | det omfang dette bliver tilfeeldet vil det indebaere en res-
sourcebesparelse for Laegemiddelstyrelsen i forhold til nationale ansegninger. Samtidig ma det
forventes, at Leegemiddelstyrelsen ma anvende flere ressourcer p4 et oget antal voldgiftssager
efter den decentrale procedure.

Det mé desuden forventes, at nedseettelsen af sagsbehandlingstiden for nationale myndigheders
behandling af ansggninger om markedsfgringstilladelse fra 210 til 150 dage vil medfere @gede
udgifter til beredskab og sagsstyring.

Opgivelsen af kravet om 5-arig fornyelse af en markedsferingstilladelse vil indebzere en
administrativ lettelse for virksomhederne. Samtidig vil kravet til en hyppigere indberetning til
myndighederne af overvagningsdata indebzere en sget administrativ byrde.

Nedseettelsen af sagsbehandlingstiden for ansegninger om markedsfgringstilladelse vil indebzere
gkonomiske fordele for virksomhederne, idet nye lsegemidler vil kunne markedsferes hurtigere end

tidligere.

For mindre virksomheder, der alene markedsfarer laegemidlerne i ganske fa lande, kan det vaere
en gkonomisk ulempe at skulle anvende den centrale godkendelsesprocedure for nye laegemidler.

Det er imidlertid vanskeligt at foretage et praecist skon over de samiede okonomiske og
administrative konsekvenser af forslagene.

Sundhedsbeskyttelsen

Forslaget forventes at indebzere, at afgerende nye behandlingsformer kan komme patienterne til
gode pé et tidligere tidspunkt end i dag. Samtidig skaerpes overvagningen af de markedsfarte lee-
gemidler. Forslagene forventes derfor at have en positiv effekt pa beskyttelsesniveauet i Danmark
savel som i EU.

9. Horing

Forslaget har bl.a. veeret til haring hos felgende organisationer og institutioner: Amtsradsforenin-
gen, Amternes Laegemiddelregistreringskontor, BFID, Danmarks Apotekerforening, Danmarks
Farmaceutiske Hgjskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk Handel & Service, Dansk Industri,
Dansk Medicin Industri, Den Almindelige Danske Lzegeforening, Den Danske Dyrlaegeforening,
Det Danske Handelskammer, De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI), Farmakonomforenin-
gen, Forbrugerradet, Foreningen af Parallelimportarer af lzegemidler, Frederiksberg Kommune,
Helsebranchens Leveranderforening, H:S, Kebenhavns Kommune, Landbrugsraadet, Laegemid-
delindustriforeningen (Lif) og Veterinsermedicinsk Industriforening (Vif).

Ikke alle har indsendt heringssvar, og nogle institutioner har ikke haft bemzerkninger, eller kun be-
meerkninger til enkelte dele af forslaget.

Generelt er der enighed om malsaetningen med, at det fremover geres nemmere og hurtigere at
markedstfore laegemidler, herunder nye lzegemidler i EU - for at patienter hurtigere kan fa adgang
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til nye behandlingsformer. En forudseetning er, at der fortsat sikres en ensartet hoj kvalitet og sik-
kerhed ved produkterne.

Ang. den centrale procedure gar Apotekerforeningen og DSI ind for, at proceduren bliver obligato-
risk for produkter med nye aktive stoffer. Farmaceutforeningen, Vif og Lif mener derimod, at produ-
centerne fortsat bor have valgfrihed mellem de 2 godkendelsesprocedurer; de 3 foreninger finder
det hensigtsmazessigt at visse af de nye stoffer vurderes centralt, men mener i ovrigt, at der fortsat i
udstrakt grad ber gores brug af nationale eksperter ved vurderingen af lzzgemiddelansegninger.

Apotekerforeningen, Farmaceutforeningen og Lif kan stette ordningen med hastebehandling af
visse vaesentlige laegemidler og muligheden for udstedelse af midlertidige et-arige tilladelser. DSI|
stotter ordningen med midlertidige tilladelser.

Ang. den decentrale procedure kan Lif principielt stotte forslaget om tvungen voldgift i de tilfzelde,
hvor en medlemsstat ikke kan acceptere en godkendelse meddelt af en anden mediemsstat. Vif
kan ikke stotte forslaget, men finder, at en virksomhed bar have adgang til at treekke en ansagning
om markedsferingstilladelse tilbage fra lande, der ikke umiddelbart kan acceptere ansegningen.

Ang. markedsforingstilladelser stetter Lif og Vif, at markedsferingstilladelser far gyldighed uden
tidsbegreensning, men kan ikke stotte kravet om aktiv markedsfering inden 2 ar efter en godken-
delse, idet foreningerne ikke finder, at produktionstekniske forhold, forhandlinger med myndigheder
m.v. ber have indflydelse pa opretholdelsen af en tilladelse. Modsat onsker Apotekerforeningen
ikke tidsbegraensningen afskaffet, og Farmaceutforeningen kan tilslutte sig bortfald af markedsfo-
ringstilladelser, som ikke udnyttes.

Ang. databeskyttelsesperioden kan bade Farmaceutforeningen, Vif og Lif stette en harmonisering
af beskyttelsestiden til 10 ar. Lif finder, at en effektiv beskyttelse af dokumentationsmateriale er et
vigtigt incitament til udvikling af nye produkter og behandlingsmuligheder. En forleengelse af data-
beskyttelsesperioden fra 6 til 10 ar vil give forskningsbaserede lsegemiddelvirksomheder bedre
muligheder for at genindvinde deres forskningsinvesteringer. Lif onsker, at beskyttelsesperioden
for en nu vigtig anvendelse af et godkendt stof udvides fra et til tre ar. Forbrugerradet snsker, at
forbrugerne gennem kopiprodukter far adgang til billigere medicin. Vif finder, at den yderligere da-
tabeskyttelse pa et ar, der er forbundet med udvidelsen af godkendelsen til at omfatte en ny dyre-
art, ikke bgr veere betinget af, at godkendelsen af den ny dyreart finder sted senest 3 ar efter den
oprindelige tilladelse. Vif mener, at betingelsen ber vaere 8 ar.

Ang. specialudlevering kan Apotekerforeningen, DSI, Lif og Laegeforeningen stotte, at denne udle-
vering af leegemidler fer godkendelsen, sker i et formaliseret faelles regi.

Ang. lzzgemiddelovervdgning udtrykker bade Forbrugerrddet og Lif tilfredshed den styrket over-
vagning.

Ang. reklame ser Lif meget gerne, at medicinalvirksomheder far mulighed for at informere om re-
ceptpligtig medicin direkte til visse patientgrupper. Modsat advarer Apotekerforeningen. Farma-
ceutforeningen, Farmakonomforeningen, Forbrugerradet og Laegeforeningen imod en sadan libe-
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ralisering. Disse organisationer finder, at det fortsat kun skal vaere laeger - der som uvildige eksper-
ter - radgiver om behandling med receptpligtige lsegemidler.

Ang. receptkrav til veterinaere laegemidler finder Vif det uheldigt, at et lsegemiddel med et virksomt
stof, der har vaeret anvendt mindre end 7 ar i faellesskabet, kun kan udleveres efter dyrlaegerecept.
Efter foreningens opfattelse vil dette forslag forvride konkurrencen.

De ovrige horte parter har ikke haft bemaerkninger til forslaget.

10. Tidligere forelaggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg den 21. juni 2002.

Dagsordenspunkt 8: Henstilling om forebyggelse og begraensning af sundhedsrelaterede
skader forbundet med narkotikamisbrug — KOM (2002) 201 endelig.

Revideret notat

1. Resume
Kommissionen har den 8. maj 2002 fremsat forslag til henstilling om forebyggelse og reduktion af
risici forbundet med narkotikamisbrug — KOM (2002) 201 endelig.

Henstillingen har til formal at opfordre mediemsstaterne til, som et led i bestrebelserne pa at sikre
et hajt sundhedsbeskyttelsesniveau og som led i indsatsen pé folkesundhedsomréadet, at szette sig
som mal at forebygge narkotikamisbrug og reducere de dermed forbundne skader.

Forslaget er sat pa dagsordenen for rddsmgdet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbru-
gerbeskyttelse) den 2. og 3. december 2002 med henblik pa at opna politisk enighed.

2. Indiedning
Kommissionen har den 8. maj 2002 fremsat forslag til henstilling om forebyggelse og reduktion af
risici forbundet med narkotikamisbrug — KOM (2002) 201 endelig.

Forslaget er sat pa dagsordenen for Radsmodet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og
forbrugerbeskyttelse) den 2. - 3. december 2002 med henblik pa opnaelse af politisk enighed.
Forslaget vil kunne vedtages endeligt i foraret 2003, nar Europa-Parlamentets udtalelse foreligger.

3. Retsgrundiag
Forslaget til henstilling har hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4, andet afsnit. Forslaget kan
vedtages med kvalificeret flertal.

4. Formal og indhold

Det henstilles til mediemsstaterne, at de for at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau og som
led i indsatsen péa folkesundhedsomradet ber saette sig som mal at forebygge narkotikamisbrug og
reducere dermed forbundne skader.

23



Det henstilles endvidere til medlemsstaterne, at de for vaesentligt at mindske forekomsten af smit-
somme sygdomme som folge af narkotikamisbrug (HIV, hepatitis B og C, tuberkulose m.m.) og an-
tallet af dedsfald som folge af narkotikamisbrug ber serge for, at der som en integrerende del af
deres overordnede politik for forebyggelse af narkotikamisbrug og behandling af narkotikarelatere-
de lidelser er tilbud om en lang reekke forskellige tjenester og faciliteter, navnlig med henblik pa at
reducere risici. De naermere angivne tjenester og faciliteter omfatter bl.a. information og radgivning
af stofmisbrugere, information af lokalsamfundet og stofmisbrugernes familie, inddragelse af opse-
gende arbejde i den nationale social- og sundhedspolitik og stotte af uddannelse/udvikling af ar-
bejdsstandarder og metoder i forbindelse med opsegende arbejde, hvor det er hensigtsmeessigt at
tilskynde frivillige og interesserede til at deltage i opsegende arbejde, fremme samarbejde i net-
veerk og mellem organer, der er involveret i opsggende arbejde, tilbyde stofmisbrugere behandling
uden brug af narkotika savel som passende substitutionsbehandling i overensstemmelse med den
enkelte stofmisbrugers behov suppleret med passende psykologisk og social stette, sikre at substi-
tutionsstoffer ikke misbruges, overveje at give stofmisbrugere i feengsler adgang til de samme
tilbud som ikke faengslede misbrugere, fremme vaccination mod hepatitis B og iveerkszette forebyg-
gende foranstaltninger mod HIV, hepatitis B og C, tuberkulose, og seksuelt overfarbare sygdom-
me, samt at screene for de pagaeldende sygdomme blandt stofmisbrugere og deres naermeste fa-
milie, give adgang til kondomer og injektionsmateriel, byttesteder- og programmer, sikre, at
nodtjenester er udstyret til at behandle tilfeelde af overdosis, fremme passende koordinering mel-
lem sundheds- og socialtjenester, samt at stotte uddannelse af fagfolk med ansvar for risikoreduk-

tion.

Herudover henstilles det til mediemsstaterne, at de med henblik pa at udvikle passende evalu-
eringsmetoder, der skal bidrage til at sge virkningen og effektiviteten af indsatsen, ber overveje at
treeffe en raekke nzermere angivne foranstaltninger, som bl.a. omfatter brug af et effektivitetskriteri-
um, der bygger pa videnskabelige beviser, som grundlag for valg af interventionsmade.

Det henstilles samtidig til medlemsstaterne, at de inden to ar efter vedtagelsen — og efter de to ar
pa Kommissionens foranledning — underretter Kommissionen om gennemfgrelsen af henstillingen
for at bidrage til opfalgningen af henstillingen pa feellesskabsplan og i overensstemmelse med
EU's narkotikahandlingsplan (2000-2004).

Endelig opfordres Kommissionen til at samarbejde med Europaraddets Pompidougruppe,
Verdenssundhedsorganisationen (WHO), De Forenede Nationers Internationale Narkotikakontrol-
program og andre relevante internationale organisationer og til med teknisk bistand fra Det
Europeeiske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EONN) at udarbejde en
rapport, saledes som det er fastlagt i EU's narkotikahandlingsplan (2000-2004) og, med henblik pa
at revidere og ajourfgre henstillingen pa grundlag dels af de oplysninger, medlemsstaterne
indsender til Kommissionen og til EONN, dels af de senest foreliggende videnskabelige data og
rad.

Pa baggrund af de forelgbige draftelser har Formandskabet forelagt en revideret tekst, som ikke
indebeerer veesentlige indholdsmaessige aendringer i forhold til Kommissionens oprindelige forslag,
men hvor detaljeringsgraden i anbefalingerne til medlemsstaterne og Kommissionen er reduceret
med henblik pa at tilgodese hensynet til nationale forskelle i metodevalg og prioriteringer.
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5. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Ifolge forslaget kan en indsats til forebyggelse af narkotikamisbrug og reduktion af de med
misbruget forbundne risici ikke begraenses til et geografisk omrade eller en mediemsstat, og der er
derfor behov for at koordinere indsatsen pa feellesskabsplan. Der er i gvrigt tale om et forslag til
henstilling, som ikke er bindende for medlemsstaterne.

Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med naerheds-
og proportionalitetsprincippet.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Radet har anmodet Europa-Parlamentet om en udtalelse, som ventes at foreligge i februar 2003.

7. Gaeldende danske regler

Laegelovens kapitel 1 A om retten til at ordinere euforiserende stoffer og sygehuslovens kapitel 4 b
om behandling af stofmisbrugere regulerer substitutionsbehandlingen, der varetages af amtskom-
munerne samt Kebenhavns og Frederiksberg kommuner.

Hertil kommer servicelovens kapitel 16 om behandling m.v. pad det sociale omrade, hvorefter
amtskommunerne og Kebenhavns og Frederiksberg kommuner serger for tilbud om behandling af
stofmisbrugere. Det bemzerkes i den forbindelse, at Folketinget pa nuvasrende tidspunkt behandler
et lovforslag, der skal sikre, at stofmisbrugere, som gnsker behandling for stofmisbrug, far et be-
handlingstilbud, der skal iveerksaettes senest 14 dage efter henvendelsen.

8. Konsekvenser

Forslaget til henstilling indebeerer ingen forpligtelser for mediemsstaterne og vil som udgangspunkt
heller ikke medfgre administrative eller statsfinansielle konsekvenser. | det omfang henstillingen
kan understette nationale initiativer og bidrage til videreudviklingen af Feellesskabets indsats pa
narkotikaomradet, skennes den at kunne pavirke sundhedsbeskyttelses-niveauet i positiv retning.

9. Horing
Forslaget til henstilling har veeret forelagt de i EU-specialudvalget for Sundhedsspargsmal reprae-
senterede parter samt Radet for Socialt Udsatte til udtalelse.

Dansk Sygeplejerad (under Funktionzerernes og Tjenestemeendenes Fzellesrad) finder det
veesentligt, at der iveerkseettes forebyggende aktiviteter mod narkotikamisbrug, samt at der geres
en indsats for at begraense narkotikarelaterede helbredsskader.

Radet for Socialt Udsatte tilslutter sig Kommissionens forslag og anbefalinger. Radet for Socialt
Udsatte har herudover bl.a. anfen, at det af forslagets henstillinger ber fremgé, at der er behov for
metodeudvikling og kvalitetssikring i forbindelse med opsegende arbejde, ligesom det ber fremgar,
at sdant opsggende arbejde kan vaere af bade social og sundhedsmaessig karakter. Endvidere er
det Radet for Socialt Udsattes vurdering, at det af Kommissions forslag ber fremga, at
narkotikamisbrug og dets konsekvenser er forskelligt i forhold til forskellige individer og grupper,
ligesom forslaget ber omtale den indsats, der geres, for at nedbryde de kriminelle strukturer, der
styrer og regulerer fordeling og salg af rusmidler.
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10. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg den 21. juni 2002.

Dagsordenspunkt 9: Forslag til direktiv om vav og celler af menneskelig oprindelse — KOM (2002)
319 endelig

Revideret notat

1. Resume

Kommissionen fremsatte den 24. juni 2002 forslag til Europaparlamentets og Radets direktiv om
fastseettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behand-
ling, opbevaring og distribution af humane vaev og celler.

Direktivforslaget har til formal pa feellesskabsplan at fastleegge feelles standarder for kvaliteten af
humane veaev og celler, der anvendes til formal p4 mennesker, med henblik pa at sikre et hgjt sund-
hedsbeskyttelsesniveau i forbindelse med anvendelsen af disse produkter.

Punktet er sat pa dagsordenen for RAdsmedet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
beskyttelse) den 2. og 3. december 2002 med henblik pa en statusrapport fra formandskabet.

2. Indledning

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

Forslaget er det andet i en serie af direktivforsiag, som har hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4,
litra a, om fastseettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden af organer og stoffer af menne-
skelig oprindelse, blod og blodprodukter.

Forslaget har til formal pa faellesskabsplan at fastlaegge feelles standarder for kvaliteten og sikker-
heden af humane vaev og celler, der anvendes til formal pA& mennesker, med henblik pa at sikre et
hejt sundhedsbeskyttelsesniveau i forbindelse med anvendelsen af disse produkter.

Et forelobigt udkast til et forslag til direktiv om humant veev og celler, som havde karakter af et ar-
bejdsdokument, blev droftet pa en konference i Malaga den 6.-7. februar 2002 mellem eksperter
fra de enkelte medlemslande. Konferencen mundende ud i, at eksperterne enedes om tolv konklu-
sioner, som har dannet grundlag for Kommissionens udarbejdelse af direktiviorslaget.

Pa et efterfolgende uformelt radsmede (sundhed) i Malaga den 8. februar 2002 stettede ministre-
ne, at der aftales feellesskabsregler p4 omradet, og ministrene gav deres opbakning til ekspertkon-
klusionerne som guidelines for det fremtidige arbejde med direktivforslaget.

Rédet blev preesenteret for det endelige direktivforslag ved Kommissionens indledende gennem-
gang af forslaget p& Radsmede (sundhed) den 26. juni 2002. Radet har under dansk formandskab
indledt droftelserne af forslaget i Radets sundhedsgruppe. Forslaget har forelgbig veeret droftet pa
fem mader i sundhedsgruppen, hvor diskussionen har drejet sig om kapitel 1 (almindelige be-

26



stemmelser, herunder formal og anvendelsesomrade) og kapitel 2 (forpligtelser, der pahviler med-
lemslandendes myndigheder).

Sagen er sat pa dagsordenen for Radsmedet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
beskyttelse) den 2. og 3. december 2002 med henblik pa en statusredegorelse fra formandskabet.

3. Retsgrundiag

Direktivforslaget har hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4, litra a, hvoraf det fremgar, at Radet
bidrager efter fremgangsmaden i artikel 251 og efter hering af Det @konomiske og Sociale Udvalg
og Regionsudvalget til virkeliggerelse af mélene i denne artikel ved at vedtage foranstaltninger til
fastsaettelse af en hgj standard for kvaliteten og sikkerheden af organer og stoffer af menneskelig
oprindelse, blod og blodprodukter, disse foranstaltninger er ikke til hinder for, at den enkelte med-
lemsstat opretholder eller indferer strengere beskyttelsesforanstaltninger.

4. Formal og indhold

Direktivforslagets mal er at fastlaegge standarder for kvaliteten og sikkerheden af humane vaev og
celler, der anvendes til formal i det menneskelige legeme med henblik pa at sikre en hgj grad af
beskyttelse af menneskers sundhed, herunder isaer minimering af risikoen for overforsel af infekti-

onssygdomme.

| direktivforslaget stilles der séledes forslag om sikkerhedsforanstaltninger i alle faser fra udveelgel-
sen af donorer, udtagning, testning, behandling, praeservering, opbevaring til distribution af materi-
alet til slutbrugeren.

Bestemmelserne om donation, udtagning og testning omfatter alle typer vaev og celler, som udta-
ges af det menneskelige legeme med henblik pa anvendelse til ethvert formal i det samme eller i et
andet menneske.

For sa vidt angar forarbejdede produkter, som er baseret pa veev og celler, herunder lzegemidler,
medicinsk udstyr, kosmetik osv. geelder direktivforslaget kun for de forste faser - donation, udtag-
ning og testning, og direktivet vil i denne sammenhaeng fungere som et ravaredirektiv for sddanne
forarbejdede produkter.

Undtaget fra direktivets anvendelsesomrade er organer, blod og blodkomponenter samt vaev og
celler, som udtages og genindszettes i det samme menneske som led i det samme kirurgiske ind-
greb.

I sin opbygning og indhold laegger direktivforslaget sig forholdsvis taet op at direktivforslaget om
blod og blodkomponenter. Der foreslas séledes fastlagt krav om myndighedsgodkendelse og re-
gelmaessige inspektioner af veevsbanker, som skal foresta forarbejdning, opbevaring og distributi-
on af vaev og celler, ligesom der vil blive stillet krav til de institutioner og personale, der forestar
udtagningen af vaev og celler, herunder udveelgelse af donorer mv.

Forslaget indeholder desuden et antal detaljerede bilag med tekniske sikkerhedskrav til veevsban-
ker, veevsprodukter og donorer, som er fastsat pad baggrund af tidens aktuelle viden og tekniske
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standarder. Disse tekniske krav vil skulle geres til genstand for regelmaessige revisioner i takt med
den videnskabelige udvikling.

Endvidere indeholder forslaget bestemmelser om anonymitet og sporbarhed i forhold til donorer
samt en bestemmelse, hvorefter medlemsstaterne tilskynder til, at vaev og celler tilvejebringes pa
baggrund af frivillig og ubetalt donation.

Endelig indeholder forslaget bestemmelser om etablering af et overvagningssystem i forbindelse
med utilsigtede heendelser med produkterne, samt bestemmelser om kontrol og sikkerhed med
produkter, der udveksles mellem EU og tredjelande.

Hvis forslaget gennemfares, vil et meget bredt spektrum af humant materiale, som anvendes i be-
handlingen af mennesker, og som hidtil ikke har veeret underlagt en sammenhaengende regulering,
blive omfattet af feelles sikkerheds- og kvalitetsregler.

5. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har oplyst, at malene for direktivforslaget, nemlig at fastseette hoje standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved humane vaev og celler, ikke i tilstraekkelig grad kan opfyldes af med-
lemsstaterne, og derfor - p4 grund af forslagets omfang og virkninger - bedre kan gennemfgres pa
feellesskabsplan.

Regeringen er enig i denne vurdering. Der er samtidig tale om et minimumsdirektiv, hvilket inde-
beerer, at bestemmelserne ikke er til hinder for at, medlemsstaterne opretholder eller indfarer stre-
gerne beskyttelsesforanstaltninger, som er i overensstemmelse med traktaten. Bestemmelserne er
ligeledes ikke til hinder for, at der kan gennemferes nationale bestemmelser som eksempelvis for-
bud mod anvendelse af specifikke typer af vaev og celler af menneskelig oprindelse.

Nezerheds- og proportionalitetsprincipperne anses pa denne baggrund for at vaere respekteret.

6. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Der foreligger endnu ikke en udtalelse fra Europa-Parlamentet.

7. Geldende danske regler

En generel regulering af sikkerhed og kvalitet i forbindelse med donation, udtagning, testning, be-
handling, opbevaring og distribution af humant vaev og celler, der skal anvendes i forbindelse med
behandlingen af mennesker, har ikke hidtil vaeret gennemfart i dansk lovgivning.

Dele af det af direktivet omhandlede produktomrade er delvist regulerede i speciallovgivning. Sale-
des forefindes bestemmelser om salg, donation og opbevaring af menneskelige a&g og saedceller i
lov nr. 460 af 10. juni 1997 om kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik
og forskning. Bestemmelser vedrerende samtykke i forbindelse med transplantation fra levende
personer er fastsat i lov nr. 402 af 13. juni 1990 om ligsyn, obduktion og transplantation m.v. Disse
bestemmelser regulerer hovedsagelig etiske aspekter ved de omhandlede aktiviteter og vedrorer
ikke kvaliteten og sikkerheden ved produkterne som sadan.
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| praksis har Lsegemiddelstyrelsen i en raekke konkrete sager klassificeret visse celle- og
veevsprodukter som leegemidier. Laegemiddelstyrelsen har i disse vurderinger blandt andet lagt
veegt pa forarbejdningsgraden af produkterne, og hvorvidt denne forarbejdning er industriel. Desu-
den anvender Leegemiddelstyrelsen reglerne om god fremstillingspraksis (GMP) samt reglerne om
godkendelse af leegemiddelhandterende virksomheder i forhold til sygehusafdelinger, der er be-
skeeftiget med indsamling og oprensning af bloddannende stamceller til transplantation. Dette in-
debeerer, at disse sygehusafdelinger skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen i henhold til § 8 i lov
om leegemidler, hvorefter der ikke ma fremstilles, indferes, udferes, oplagres, forhandles, udleve-
res, fordeles eller emballeres laegemidlier uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

8. Konsekvenser
En vedtagelse af direktiv om humant vaev og celler vil kraeve, at direktivet gennemfores i dansk ret
ved ny lovgivning, som generelt regulerer kvalitet og sikkerhed af vaev og celler af human oprindel-

se.

En vedtagelse af direktivet ma forventes at fa statsfinansielle konsekvenser ved, at der vil skulle
afseettes ressourcer til myndighedernes godkendelse og kontrol med vaevscentre 0g veevsbanker
samt til etablering af et overvagningssystem for utilsigtede hzendelser med produkterne.

Et krav om etablering af kvalitetsstyringssystemer, obligatorisk indberetning, dataopbevaring m.v.
ma endvidere forventes at kunne give anledning til egede udgifter for de pagzeldende sygehusaf-
delinger og dermed amtskommunerne. Tilsvarende ma kravene forventes at kunne give anledning
til sgede driftsudgifter for private vaevsbanker og —centre.

Det er imidlertid Indenrigs- og Sundhedsministeriets overordnede vurdering, at vedtagelsen af et
direktiv, der regulerer sikkerhed og kvalitet ved humant vaev og celler, der anvendes i behandlin-
gen af mennesker, vil kunne bidrage positivt til forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Dan-
mark og i Feellesskabet som helhed, idet der hidtil ikke har eksisteret en sammenhaengende lov-
givning p& omradet.

9. Horing
Forslaget har vzeret i hering hos felgende organisationer:

Amtsradsforeningen, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivicksomheder i Danmark, Dan-
marks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Hgjskole, Dansk Farmaceutforening, Dansk
Handel og Service, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Teknologisk Institut, De Samvirkende Invalideorganisationer, Dansk Tandlaegeforening,
Den Almindelige Danske Laegeforening, Den Centrale Videnskabsetiske Komite, Den Danske Klub
for Centralsterilisering og Sygehushygiejne, Farmakonomforeningen, Forbrugerradet, Frederiks-
berg Kommune, Handelskammeret, Helsebranchens Leveranderforening, Hovedstadens Sygehus-
feellesskab, Kommunernes Landsforening, Kreaeftens Bekaempelse, Kgbenhavns Kommune, Lae-
gemiddelindustriforeningen, Medicoindustrien, Megros, Parallelimportarforeningen af Leegemidler,
Tandleegernes Nye Landsforening.

Af de herte parter har folgende organisationer meddelt, at de ingen bemaerkninger har til forslaget
og/eller hilser forslaget velkomment: Krzeftens Bekeempelse, Den Danske Klub for Centralsterilise-
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ring og Sygehushygiejne, Farmakonomforeningen, Danmarks Apotekerforening, De Samvirkende
Invalideorganisationer, Dansk Medicin Industri, Danmarks Farmaceutiske Hojskole.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i gvrigt modtaget falgende bemzerkninger til forslaget:

Amtsradsforeningen har videresendt bemaerkninger fra klinisk immunologisk afdeling, Odense Uni-
versitetshospital. Hospitalet bemaerker, at der allerede i Danmark og en raekke ovrige medlems-
lande er system til kodning og maerkning af blodkomponenter, stamceller og vaev. Hospitalet on-
sker klarhed i teksten om, hvorvidt autologe stamceller, der manipuleres (f.eks. oprenses) inden
reinfusion, er omfattet af forslaget. Hospitalet mener endvidere, at 30 ars dataopbevaringspligt
synes at vaere ungdvendigt laeenge; og fremhaever, at det bor sikres, at direktivets bestemmelser
om donation er i overensstemmelse med dansk lovgivning (donortestamente). Hospitalet foresiar,
at begrebet donoridentifikation bor erstattes af donationsidentifikation, da der kan vaere tale om
flere donationer fra samme donor.

Dansk Sygeplejerad har indhentet en udtalelse fra Det Sygeplejeetiske Rad hvoraf det fremgar, at
radet mener, at direktivet imgdekommer et nedvendigt behov for sikring af sundhed, kvalitet, inte-
gritet og anonymitet pa omradet, som blandt andet betyder, at man fremover vil undga sager, hvor
der er tvivl om lovligheden af maden veev er fremskaffet pa og om kvaliteten af dem. Radet finder
det — i lyset af de problemer der har vaeret i Danmark pa omradet - rimeligt, at der ikke laves feelles
retningslinier om definitionen af samtykke. Radet er dog af den opfattelse, at det af artikel 13, nr. 1,
skal fremga, at samtykket skal vaere forudgdende, informeret og frivillig, saledes at den enkelte
medlemsstat inden for disse rammer kan have egne regler. RAdet mener desuden, at det i artikel
12, nr. 1, bor praeciseres, at medlemsstaterne skal tilskynde til vederlagsfri donation, samt at der
skal vaere en obligatorisk frivillighed.

Den Almindelige Danske Laegeforening mener, at det skal praeciseres, at man af hensyn til bade
donor i tredjelandet og modtager i EU-landet skal sikre sig, at de samme etiske standarder vedr.
frivillighed, informeret samtykke er gaeldende i det pageeldende land. Laegeforeningen mener des-
uden, at det bor fremga af direktivet, at vaevsbanklederen foruden de nedvendige faglige kompe-
tencer bor besidde den nedvendige kompetence til at handtere de etiske problemer, der folger
med omgang med humant vaev og celler. Endvidere mener Leegeforeningen, at retten for pargren-
de til ikke at fa besked om sygdomme (konstaterede eller potentielle) ved donation fra afded donor
bor respekteres ved formuleringen af direktivteksten. Laegeforeningen mener i ovrigt, at det er
uklart af direktivteksten, hvorvidt stamceller, der stammer fra blandt andet perifert blod, er omfattet
af forslaget.

Den Centrale Videnskabsetiske komité finder det tilfredsstillende, at der arbejdes pa at sikre bedre
standarder, kvalitetssikring og sikkerhed pa disse omrader. Komitéen anser det for vigtigt, at den
danske holdning til forslaget inddrager de overvejelser og anbefalinger, der er indeholdt i Redege-
relse om Biobanker (betaenkning nr. 1414).

Hovedstadens Sygehusfaellesskab har fremsendt bemaerkninger fra de enkelte sygehuse under
feellesskabet.
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Rigshospitalet, Diagnostisk center, Afdeling for Klinisk Immunologi finder, at direktivforslagets be-
handling af allogene, haematopoietiske stamceller ikke fuldt ud tager hojde for omradets faktiske
kompleksitet, herunder for udvekslingen af stamceller mellem mediemslande indbyrdes og med
tredjelande og for det nuveerende niveau for kvalitetssikring p& omradet. Afdelingen mener derfor,
at allogene hematopoetiske stamceller ikke ber vaere omfattet af direktivets anvendelsesomrade

Fra Rigshospitalets Abdominalcenter oplyses det, at forslaget pA mange mader er en formalisering
af geeldende praksis, som dog vil nedvendiggere visse sendringer i administrativ praksis, herunder
eendringer i/indfersel af registreringspraksis. Rigshospitalet vil kunne opfylde kravet om vaevsban-
ker ved, at lade de aktuelt implicerede funktioner/enheder/personer indga i en vaevsbank. Centret
bemzerker endvidere, at det skal praeciseres, at relevante laboratorietests pa levende donor skal
foretages inden donationen er foretaget. Endvidere fremgar det efter centrets opfattelse ikke, hvad
formalet er med at gentage disse laboratorietests efter 6 maneder. Centret finder endelig ikke, at
der foreligger en begrundelse for at opbevare donorjournaler i mindst 30 ar.

Hvidovre Hospital finder, at de serologiske tests af alle donationer skal suppleres med og i visse
tilfeelde erstattes med molekyleerbiologiske tests. Desuden findes hospitalet, at angivelsen af de
serologiske tests, som skal udfgres, bor udvides og geres langt mere specifik, og at det ber fast-
seettes eksplicit i forslaget, at alle HBV markerer (hepatitis) bor diskvalificere i forbindelse med
udveelgelse af donorer.

Frederiksberg Hospital mener, at man ber gore sig klart, at der i praksis er store kommercielle inte-
resser knyttet til udtagning af veev mv. og ensker klarhed over, hvorvidt artikel 25, stk. 1, indebaerer
en forpligtelse for offentlige sygehuseffrivillige donororganisationer til at levere vaev og celler til helt
eller delvist kommercielt brug. Hospitalet oplyser i gvrigt, at dets ortopaedkirurgiske klinik, som i et
vist omfang foretager knogletransplantationer allerede i dag lever op til direktivforslagets krav om
testning, behandling og opbevaring af knoglevaev.

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

10. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har veeret forelagt Folketingets Europaudvalg den 21. juni 2002.

Dagsordenspunkt 10: Refleksionsprocessen om Patientmobilitet

Revideret notat

1. Indledning

Radet (sundhed) vedtog pa radsmedet den 26. juni 2002 et st Radskonklusioner om patientmo-
bilitet. Konklusionerne indeholdt blandt andet en opfordring til Kommissionen om i samarbejde med
Radet at iveerkseette en refleksionsproces pa hgijt niveau om patientmobilitet, herunder muligheden
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for et europaeisk samarbejde om udnyttelse af ledig behandlingskapacitet, afvikling af ventelister,
samarbejde om hojt specialiseret behandling m.v.

Punktet er sat pa dagsordenen for rddsmodet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
sporgsmal) den 2.-3. december 2002 med henblik pa en orientering ved Kommissionen om status
for denne proces.

2. Formal og indhold

Radet (sundhed) opfordrede pa sit mgde den 26. juni 2002 Kommissionen til at ivaerkszette en re-
fleksionsproces, hvor medlemslandenes sundhedsministre skulle drgfte mulighederne for et euro-
peeisk samarbejde om patientmobilitet m.v. pa tveers af medlemslandenes graenser.

Udgangspunktet for refleksionsprocessen er den udvikling, som igennem de senere ar har betydet,
at EU-samarbejdet i stigende grad — direkte eller indirekte — involverer det behandlende sundheds-
veesen. F.eks. har man indenfor rammerne af den &bne koordinationsmetode indledt et samarbej-
de om gkonomisk baeredygtighed og kvalitet i sundhedsvaesenet. Samtidig har EF-domstolen truf-
fet en reekke afgerelser om borgernes adgang til at modtage sundhedsydelser og behandling i an-
dre medlemslande.

P& baggrund af opfordringerne i radskonklusionerne har Kommissionen iveerksat en proces, hvor
de europeeiske sundhedsministre er inviteret til at deltage i videre droftelser af samspillet mellem
det indre marked og de nationale sundhedsvaesener og herunder, hvordan EU-samarbejdet pa
sundhedsomréadet bar se ud pa laengere sigt.

Pa baggrund af et udspil fra Kommissionen er processen blevet opdelt i fire temaer; 1) Europaeisk
samarbejde med henblik pa en bedre ressourceudnyttelse, 2) Forholdet mellem nationale sund-
hedsvaesener og europzeisk lovgivning, 3) Adgang til og kvalitet af behandling og 4) Information til
patienter, sundhedsfagligt personale og politiske beslutningstagere.

Disse fire emner vil blive droftet i mindre grupper bestaende af 3-4 ministre, repraesentanter fra
Kommissionen samt repraesentanter fra udvalgte interessegrupper. Det forventes, at den danske
sundhedsminister indtreeder i gruppen om bedre ressourceudnyttelse. Ministrenes forste mode
forventes afholdt i begyndelsen af 2003.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet

Radskonklusionerne, der er grundlaget for refleksionsprocessen, lagde op til, at Kommissionen i
et nzert samarbejde med medlemsstaterne arbejder videre med at undersege mulighederne for et
forsteerket samarbejde pa nogle udvalgte omrader, hvor dette skonnes at kunne vaere forbundet
med en merveerdi. Dette arbejde indebaerer ikke i sig selv nye forpligtelser for mediemsstaterne.

Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at refleksionsprocessen er i overensstemmelse
med neerheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.
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5. Gaeldende danske regler

Kriterierne i den danske lovgivning for behandling i udlandet er, at patienter med behov for hoijt
specialiseret behandling, som ikke tilbydes pa danske sygehuse, har ret til at blive henvist til uden-
landske sygehuse, hvor behandlingen tilbydes. Ligeledes har patienter med livstruende krzeft- og
hjertesygdomme ret til henvisning til private sygehuse og sygehuse i udlandet, hvis de ikke kan
tilbydes behandling inden naermere fastsatte, korte tidsfrister. Endelig kan amterne som led i los-
ningen af deres sygehusopgave helt generelt henvise patienter til udlandet. Der kan ikke henvises
til eksperimentel behandling, men der har fra 1. marts 2001 veeret mulighed for at henvise til for-

sggsmaessig behandling.

Adgangen til behandling i udlandet er i 2002 udvidet yderligere i forbindelse med, at det frie syge-
husvalg pr. 1. juli ogsd omfatter private og udenlandske sygehuse. Herefter far alle henviste
patienter med en ventetid over to méneder séledes ret til i stedet at lade sig behandle i privat regi
eller i udlandet. Det offentlige sygehusvaesen er i den forbindelse forpligtet til at indga aftale med
alle sygehuse, der er interesseret og kan leve op til aftalekravene vedrarende behandlingskvalitet,
pris, forsikringsspargsmal mv.

De danske regler vedrerende patienters muligheder for at opna sygehusbehandling i udlandet vur-
deres at vaere i overensstemmelse med de generelle principper, der matte kunne udledes af de
omtalte afgorelser fra EF-domstolen.

6. Konsekvenser
Refleksionsprocessen har ingen lovgivningsmeessige eller gkonomiske konsekvenser for Dan-

mark.

7. Horing
Der er ikke gennemfort haring.

8. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har veeret forelagt Folketingets Europaudvalg den 21. juni 2002.

Dagsordenspunkt 11: Bioterrorisme

Revideret notat

1. Indledning og formal

Pa Det Europzeiske Rads made den 19. oktober 2001 i Gent blev Radet og Kommissionen anmo-
det om at udarbejde et program, der tager sigte pa at forbedre samarbejdet mellem medlemssta-
terne om risikovurdering, alarm og intervention, oplagring af materiel samt forskning, og som skal
omfatte detektion og identifikation af smitsomme sygdomme og giftige stoffer, forebyggelse og
behandling af kemiske eller biologiske angreb samt udpegelse af en europzeisk koordinator for
civilbeskyttelsesforanstaltninger.
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P& Radsmede (sundhed) den 15. november 2001 udtrykte formandskabet i form af konklusioner
tilfredshed med de foranstaltninger, der allerede er gennemfart som opfaigning pa Det Europzeiske
Rads mode i Gent, herunder bl.a. de konkrete foranstaltninger, der er gennemfort for at styrke det
europzeiske net vedrerende overforbare sygdomme og ordningen til hurtig varsling (beslutning nr.
2119/98/EF). | konklusionerne opfordredes medlemsstaterne og Kommissionen endvidere til at
udarbejde et overordnet samarbejdsprogram, som ngje samordnes med aktioner pa civilbeskyttel-
sesomradet, og som tager hensyn til behovet for fortrolig behandling af felsomme oplysninger.

Pa den baggrund er der pa sundhedsomradet nedsat en Health Security Committee (HSC) med
deltagelse af hgjniveau repraesentanter med beslutningskompetence. HSC’s arbejdsomrade er
biologiske og kemiske angreb. HSC har igangsat "Programme of Cooperation on Preparedness
and Response to Biological and Chemical Agent Attacks”. Som led i programmet er der oprettet et
krise/monitoreringscenter i Kommissionen, der er degnbemandet. Et Technical Coordination Team
(TCT) er knyttet til krisecentret.

Kommissionen vil pa Radsmegdet (beskasftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse)
den 2. og 3. december 2002 give en mundtlig orientering vedrarende health security.

2. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet

Programmet tager sigte pa at forbedre samarbejdet mellem mediemsstaterne og medferer ingen
forpligtelser for medlemsstaterne. Pa den baggrund skennes programmet at vaere i overensstem-
melse med neerheds- og proportionalitetsprincippet.

3. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg den 9. november 2001 og den 21.

juni 2002.

Dagsordenspunkt 12: Kvalitetskriterier for sundhedsrelaterede web-sites

Nyt notat

1. Indledning og formal

Det ventes at Kommissionen pa Radsmedet (beskeeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
spergsmal) den 2.-3. december 2002 praesenterer en meddelelse, som fastsaetter en rackke vejle-
dende kvalitetskriterier for sundhedsrelaterede web-sites.

Meddelelsen er et led i udmentningen af e-Europe-handlingsplanen, som er ivaerksat pa opfordring
fra Det Europeeiske Rads mede i Lissabon den 23.-24. marts 2000, og hvor sundhedssektoren
under overskriften e-health udger et selvsteendigt indsatsomrade.

2. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet
Med forbehold for, at Kommissionens meddelelse ikke foreligger, vurderes det, at der pa grund af
Internettets graenseoverskridende karakter vil vaere fordele forbundet med fastszettelse af feelles,
vejledende kvalitetskriterier for sundhedsrelaterede websites.
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Pa den baggrund er regeringens vurdering, at Kommissionens meddelelse vil vare i overens-
stemmelse med naerheds- og proportionalitetsprincippet.

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

Dagsordenspunkt 13: Radets konklusioner om svaer overvaegt

Nyt notat

1. Indledning
Formandskabet har forelagt et udkast til Radets konklusioner om svaer overvaegt.

Punktet er sat pa dagsordenen for radsmedet (beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
beskyttelse) den 2.-3. december 2002 med henblik vedtagelse.

2. Formal og indhold

Sveer overvaegt er et voksende sundhedsproblem i hele EU. Det skennes, at forekomsten af svaer
overvaegt blandt voksne europzaeere er gennemsnitligt 15 %, og i mange lande stiger forekomsten
dramatisk i disse ar. Et ganske szerligt problem er det stadigt stigende antal af svaert overvagtige
barn og unge. Udover de mange somatiske folgesygdomme har svaer overvaegt en raekke sociale
og psykologiske konsekvenser for den enkelte og tillige store samfundsmaessige omkostninger.

Det danske initiativ, som ogsa har omfattet Sundhedsstyrelsens konference i Kebenhavn den 11. -
12. september 2002, skal ses pa denne baggrund — og i lyset af, at kun fa EU-lande i dag har ud-
viklet nationale strategier om fedme og sveer overvaegt.

| formandskabets udkast til konklusioner fremhzeves de alvorlige sundhedsmaessige, sociale og
okonomiske folger af svaer overvaegt og der opfordres blandt andet til at anleegge et tveersektorielt
perspektiv pa problemet. Kommissionen opfordres til at fortszette sin indsats og herunder sgrge
for, at forebyggelse af svaer overvaegt indgér som et integreret aspekt i Feellesskabets politikker pa
relevante omrader.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet
Udkastet til Radets konklusioner skal forst og fremmest bidrage til at skabe opmaerksomhed om et

alvorligt sundhedsproblem og medfarer i gvrigt ingen forpligtelser for medlemsstaterne.

Pa den baggrund er det regeringens vurdering, at forslaget er i overensstemmelse med nzerheds-
0g proportionalitetsprincippet.

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

5. Konsekvenser
Konklusionerne har ingen lovgivningsmzessige eller skonomiske konsekvenser for Danmark.
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| det omfang konklusionerne kan understgtte nationale initiativer og bidrage til videreudviklingen af
Feellesskabets indsats mod fedme og svaer overvaegt, skennes den at kunne pavirke sundhedsbe-
skyttelsesniveauet i positiv retning.

6. Horing
Der er ikke gennemfart horing.

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