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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Udkast til Kommissionens forordning om saerlige krav for sa
vidt angar kravene i Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
med hensyn til aktivt, implantabelt udstyr og medicinsk udstyr,
der er fremstillet af animalsk veev.

1. Resumé

Kommissionen har fremlagt et udkast til kommissionsforordning om seerlige krav
for sa vidt angar kravene i Radets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@F med hensyn
til aktivt, implantabelt udstyr og medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk veev
(komitésag). Udkastet er sat til afstemning i Udvalget for Medicinsk Udstyr og med-
lemslandene skal senest den 31. januar 2012 afgive deres stemmer. Forslaget
vurderes generelt at forbedre sundhedsbeskyttelsesniveauet for patienter og bru-
gere af medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk veev, ved bl.a. at nedseette
risikoen for overfgrsel af TSE fra dyr til mennesker. Regeringen agter at stemme
for forslaget.

2. Baggrund

Kommissionen har den 5. december 2011 fremsendt udkast til Kommissionens
forordning om seerlige krav for sa vidt angar kravene i Radets direktiv 90/385/E@F
og 93/42/EQDF med hensyn til aktivt, implantabelt udstyr og medicinsk udstyr, der er
fremstillet af animalsk veev. Udkastet er sat til afstemning i Udvalget for Medicinsk
Udstyr, og medlemslandene skal afgive deres stemmer senest den 31. januar
2012.

Udkastet er fremsat med hjemmel i artikel 10 c i direktiv 90/385/E@F om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk ud-
styr og artikel 14 b i direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr.

Forslaget skal behandles efter forskriftproceduren med kontrol i artikel 5 a i Radets
afgarelse 1999/468/EF om fastsaettelse af neermere vilkar for udgvelsen af de
gennemfgrelsesforanstaltninger, der tillaegges Kommissionen.

Efter denne procedure forelsegger Kommissionen et udkast til de foranstaltninger,
der skal treeffes, for et udvalg bestadende af repraesentanter for medlemsstaterne.

Udvalget afgiver en udtalelse om forslaget med kvalificeret flertal, og er de pataenk-
te foranstaltninger i overensstemmelse med udvalgets udtalelse, foreleegger Kom-
missionen dem straks for Europa-Parlamentet og Radet til kontrol.

Hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet har modsat sig udkastet til foran-
staltninger inden for 3 maneder efter foreleeggelsen, vedtager Kommissionen for-
anstaltningerne.

3. Formal og indhold
Udkastet til forordning vedrgrer krav i forbindelse med markedsfgring og ibrugtag-
ning af aktivt, implantabelt udstyr og medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk
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veev fra dyrearter, der er modtagelige over for TSE (Transmissibel Spongiform
Encephalopati — kroniske degenerative nervesygdomme). Det vil sige veev fra
kveeg, far, geder, radyr, elsdyr, mink og katte.

Forordningens hovedformal er at minimere risikoen for overfgrsel af TSE fra dyr til
mennesker og at ajourfgre kravene til markedsfgring af medicinsk udstyr, der er
fremstillet af animalsk veev. Endelig skal forordningen sikre det indre markeds funk-
tion og dermed udstyrets frie beveegelighed inden for EU.

Forordningen, der skal erstatte direktiv 2003/32/EF af 23. april 2003 om detaljerede
specifikationer af kravene i Radets direktiv 93/42/E@F med hensyn til medicinsk
udstyr, der er fremstillet af animalsk vaev, indebeerer bl.a. fglgende aendringer:

e Der indfgres en specifik regulering af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der
er fremstillet af animalsk vaev (fx en pacemaker, der er coatet med collagen fra
kveeq).

De nye krav supplerer de almindelige krav til sikkerheden vedrgrende aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr i direktiv 90/385/E@F om indbyrdes tilneermelse
af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.

e Kontrollen med de bemyndigede organers overensstemmelsesvurderinger
skaerpes.

Der findes to overensstemmelsesvurderingsprocedurer med henblik pa mar-
kedsfaring af aktivt, implantabelt udstyr eller medicinsk udstyr, der er fremstillet
af animalsk vaev. Med forordningen gennemfgres enkelte sendringer i procedu-
rerne i forbindelse med, at et bemyndiget organ som led i overensstemmelses-
vurderingsproceduren udsteder en EF-konstruktionsafprgvningsattest eller en
EF-typeafprgvningsattest.

e For sa vidt angar medicinsk udstyr efter mal og udstyr bestemt til klinisk af-
pravning, der er fremstillet af animalsk veev, skal fabrikantens erklaering og do-
kumentation, som beskrevet i bilag 6 til direktiv 90/385/EQF og bilag VIII til di-
rektiv 93/42/E@F, ogsa behandle spgrgsmalet om overensstemmelse med de
saerlige krav, der er fastsat i afsnit 1 i bilag | til udkastet til forordning.

e Kontrollen med de bemyndigede organers viden og ekspertise skaerpes.

Det fremgar af udkastet til forordningen, at medlemsstaterne Igbende skal kon-
trollere, om de bemyndigede organer til stadighed har den kraevede ajourfarte
viden og ekspertise, sdledes at disse organer kan vurdere, om udstyret opfyl-
der kravene i forordningen. Der er tale om mindre preeciseringer af den geel-
dende lovgivning pa omradet. Herudover skal medlemsstaterne ifglge udkastet
til forordning underrette Kommissionen og de andre medlemsstater om resulta-
tet af den udfarte kontrol med de bemyndigede organer, hvilket er en stram-
ning i forhold geeldende ret.

e For at lette overgangen til de nye krav til aktivt, implantabelt medicinsk udstyr,
der allerede er omfattet af en EF-konstruktionsafprgvningsattest eller en EF-



Side 3

typeafpravningsattest, foreslas det at indfgre en overgangsperiode pa 2 ar. Ef-
ter denne periode ma udstyret kun markedsfgres, hvis der er indhentet supple-
rende attester, der bekraefter, at udstyret er i overensstemmelse med kravene i
forordningen.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om udkastet.

5. Neerhedsprincippet
Spargsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant.

6. Geeldende dansk ret
Dansk ret indeholder bestemmelser om markedsfgring, forhandling, distribution og
ibrugtagning af medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk veev. Disse regler er
fastsat i bekendtggrelse nr. 1268 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr og
bekendtggrelse nr. 410 af 31. maj 2004 om medicinsk udstyr fremstillet under an-
vendelse af animalsk vaev.

7. Konsekvenser

Lovgivningsmeaessige konsekvenser

En vedtagelse af Kommissionens forordning vil indebaere, at bekendtgarelse nr.
410 af 31. maj 2004 om medicinsk udstyr fremstillet under anvendelse af animalsk
veev skal opheeves.

Forordningen vil veere umiddelbart geeldende i Danmark.

Statsfinansielle og samfundsgkonomiske konsekvenser
Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser
for det offentlige.

Administrative og gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet
Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at den ikke er bekendt med, at der findes danske
fabrikanter af medicinsk udstyr, der indeholder animalsk veev.

Forslaget vurderes derfor ikke at have administrative eller gkonomiske konse-
kvenser for danske fabrikanter af medicinsk udstyr.

Beskyttelsesniveauet

Det er regeringens vurdering, at en vedtagelse af Kommissionens forordning vil
kunne forbedre sundhedsbeskyttelsesniveauet for patienter og brugere af aktivt,
implantabelt udstyr og medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk veev. Rege-
ringen leegger i den forbindelse veegt pa, at der med forordningsudkastet er lagt op
til en skaerpede af kravene til fremstilling og overvagning af produkterne - med det
overordnede formal at nedseette risikoen for overfarsel af TSE fra dyr til menne-
sker.

8. Haring

Udkastet til forordning har veeret i hgring hos DGM (det danske bemyndigede or-
gan for medicinsk udstyr), Medicoindustrien, Danske Regioner, Laegeforeningen,
Tandlaegeforeningen og Tandlaegernes Nye Landsforening.
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Leegeforeningen har meddelt, at den ikke har bemaerkninger til udkastet. Der er
ikke modtaget hgringssvar fra de gvrige hgringsparter.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Kommissionens udkast til forordning er blevet drgftet pa et mgde den 23. septem-
ber 2011 i Udvalget for Medicinsk Udstyr. Medlemslandenes repreesentanter gav
ved den lejlighed udtryk for, at de er positivt indstillede over for udkastet, og det
forventes, at de gvrige medlemslande vil kunne tilslutte sig Kommissionens udkast
til forordning.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen finder det positivt, at det fremlagte udkast til forordning inkluderer ak-
tivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk vaev, og at der
indfares mere specifikke og skaerpede krav til medicinsk udstyr, der er fremstillet af
animalsk veev. Regeringen finder det ogsa positivt, at kontrollen med de bemyndi-
gede organer skeaerpes. Dette vil gge beskyttelsesniveauet for patienter og brugere
af produkterne ved bl.a. at nedseette risikoen for overfagrsel af TSE fra dyr til men-
nesker.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme for udkastet.

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



