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Forelobigt naerhedsnotat
om
forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om kvalitets-
og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplan-
tation.

Kom (2008) 818 endelig

1. Baggrund

Kommissionen har den 8. december 2008 fremsat forslag til Europa-Parlamentets
og Radets direktiv om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for menneskelige organer
til transplantation (Kom(2008) 818 endelig). Forslaget forela i dansk sprogversion
den 10. december 2008.

Forslaget er fremsat med hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4, litra a, hvoraf det
fremgér, at Radet bidrager efter fremgangsmaden i artikel 251, og efter hering af
Det @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget til virkeliggerelse af ma-
lene i denne artikel ved at vedtage foranstaltninger til fastsettelse af en hej stan-
dard for kvaliteten og sikkerheden af organer og stoffer af menneskelig oprindelse,
blod og blodprodukter. Disse foranstaltninger er ikke til hinder for, at den enkelte
medlemsstat opretholder eller indferer strengere beskyttelsesforanstaltninger. Feel-
lesskabet har allerede vedtaget direktiver om fastsattelse af standarder for kvalite-
ten og sikkerheden af blod (i 2003) og af vaev og celler (i 2004).

Forslaget dekker menneskelige organer, der anvendes til transplantation, i alle
processens faser — donation, udtagning, testning, praeservering, transport og anven-
delse.

Forslaget har til formal at sikre organernes kvalitet og sikkerhed og dermed et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Forslaget sigter mod at sikre, at menneskelige orga-
ner, der anvendes til transplantation i EU, overholder de samme krav til kvalitet og
sikkerhed. P& denne méde vil direktivet lette udveksling af organer mellem med-
lemsstaterne.

Formalet om at sikre organernes kvalitet og sikkerhed skal tilgodeses ved at fast-
sette grundleeggende kvalitets- og sikkerhedskrav for alle transplantationsproces-
sens faser. Der vil blandt andet blive fastsat faelles kvalitets- og sikkerhedsstandar-
der for procedurerne for evaluering af donorer og menneskelige organer, indfert
nationale kvalitetsprogrammer, som kan sikre lobende overvagning af effektivite-
ten samt forbedringer og lering. Séledes bor udtagningsbetingelserne kontrolleres
af en kompetent myndighed, som ogsa ber fore tilsyn med udveksling af organer
fra/til tredjeland. Der indferes et system, s& organer kan spores fra donation til
modtagelse. Forslaget omfatter ligeledes foranstaltninger til registrering af utilsig-
tede haendelser.



2. Kommissionens vurdering af nzerhedsprincippet
Kommissionen har anfert folgende vedrerende naerhedsprincippet:

”Mélene for dette direktiv, nemlig at fastsette kvalitets- og sikkerhedsstandarder
for menneskelige organer til transplantation, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes
af medlemsstaterne og kan derfor, pa grund af det patenkte tiltags reekkevidde,
bedre opfyldes pa fellesskabsplan; Fallesskabet kan derfor traffe foranstaltninger
1 overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar dette direktiv
ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at na disse mal.”

3. Regeringens forelobige vurdering af nzrhedsprincippet

Regeringen er enig i Kommissionens vurdering af, at fastsattelse af kvalitets- og
sikkerhedsstandarder for menneskelige organer til transplantation, ikke i tilstreekke-
lig grad kan opfyldes af medlemsstaterne alene og derfor, pé grund af det pataenkte
tiltags rackkevidde, bedre kan opfyldes pa fallesskabsplan. Der kan pé nationalt
plan fastsettes bestemmelser om kvalitet og sikkerhedsstandarder, men der kan
ikke sikres en faelles minimumsstandard ad den ve;.

Det bemarkes samtidigt, at der er tale om et minimumsdirektiv, og at det derfor er
muligt for medlemslandene at opretholde eller indfere strengere beskyttelsesforan-
staltninger. Det bemerkes dog, at sdfremt minimumsforanstaltningerne er pa et
uacceptabelt lavt niveau for nogle medlemsstater, vil direktivets intention om at
lette udveksling af organer ikke opnés.

Regeringens forelgbige holdning er, at forslaget er i overensstemmelse med near-
hedsprincippet.

Dette notat er udover Folketingets Europaudvalg tillige oversendt til Folketingets
Sundhedsudvalg til orientering.



