Sundheds- og Aldreudvalget 2017-18

SUU Alm.del Bilag 358
Offentligt

JUSTITS

Notat til Folketingets Europaudvalg, Folketingets Retsudvalg og Folke-
tingets Sundheds- og Aldreudvalg om bevarelse af Kommissionens ab-
ningsskrivelse nr. 2018/0064 > 2018/0065 vedrerende manglende gen-
nemfeorelse af i alt to direktiver

Kommissionen har ved brev af 22. marts 2018 sendt abningsskrivelse nr.
2018/0064 > 2018/0065 til Danmark vedrerende manglende gennemforelse
af'i alt to direktiver i dansk ret.

Abningsskrivelse nr. 2018/0064 vedr. gennemferelse af Kommissionens
direktiv (EU) 2016/1214 af 25. juli 2016 om @ndring af direktiv
2005/62/EF for sa vidt angir standarder og specifikationer for kvali-
tetsstyringssystemer for blodcentre

Fristen for gennemforelse af direktivet var den 15. februar 2018. Det frem-
gér af direktivet, at medlemslandene straks tilsender Kommissionen de love
og bestemmelser, som gennemforer direktivet.

Direktivet forpligter medlemsstaterne til at sikre, at deres blodbanker gen-
nemforer standarder og specifikationer anfort i direktivets bilag. Til det for-
mal skal medlemsstaterne sikre, at gaeldende retningslinjer for god praksis
er tilgaeengelige for og anvendes af alle blodbanker i deres kvalitetsstyrings-
systemer.

Direktivet er gennemfort ved Styrelsen for Patientsikkerheds krav til og
kontrol af de enkelte blodbanker. Retningslinjerne for god praksis er med-
delt blodbankernes ledelser med krav om deres overholdelse, og de er of-
fentliggjort pé styrelsens hjemmeside.
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Direktivet er gennemfort i bekendtgerelse nr. 1230 af 8. december 2005 om
kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbankvirksomhed som @ndret ved be-
kendtgerelse nr. 652 af 15. juni 2011. Da god praksis allerede er en del af
regelgrundlaget for de danske blodbanker og deres kvalitetsstyringssyste-
mer, har direktivets gennemforelse ikke medfert behov for @ndring af de
danske regler.

Sundheds- og Zldreministeriet har foretaget notifikation i overensstem-
melse med ovenstadende den 19. april 2018.

Abningsskrivelse nr. 2018/0065 vedr. gennemferelse af Kommissionens
direktiv (EU) 2017/2054 af 8. november 2017 om zndring af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/43/EF for sa vidt angar listen
over forsvarsrelaterede produkter

Fristen for gennemforelsen af direktivet var den 28. februar 2018. Det frem-
gér af direktivet, at medlemslandene straks tilsender Kommissionen de love
og bestemmelser, som gennemforer direktivet.

Direktivet indeholder den seneste faelles liste over de forsvarsrelaterede pro-
dukter, som er omfattet af forsvarsdirektivet.

Forsvarsdirektivet er gennemfort i dansk ret dels ved to @ndringslove (lov
nr. 413 af 9. maj 2011 og lov nr. 564 af 18. juni 2012) til vabenloven og lov
om krigsmateriel, dels ved to bekendtgerelser (bekendtgerelse nr. 690 af 27.
juni 2012 og bekendtgerelse nr. 691 af 27. juni 2012. Bekendtgerelse nr.
690 af 27. juni 2012 er dog senere erstattet af bekendtgerelse nr. 1444 af 1.
december 2016).

Den produktmessige afgraensning af reglerne om udfersel af forsvarsrelate-
rede produkter fremgar af bestemmelsen i vabenlovens § 6, stk. 1.

Som anfert 1 pkt. 2.1.1.1 og 2.3.1 1 de almindelige bemarkninger til lov nr.
413 af 9. maj 2011 om andring af vabenloven og lov om krigsmateriel er
vabenlovens § 6, stk. 1, dekkende for, men ikke begranset til, EU's felles
liste over militert udstyr.

Kategorierne af vaben mv. i bestemmelsen er s brede, at det ikke har vaeret
nedvendigt at &ndre bestemmelsen for at opfylde direktiv (EU) 2017/2054.

Den danske lovgivning opfylder séledes bestemmelserne 1 direktivet.



Justitsministeriet har den 9. maj 2018 foretaget notifikation i overensstem-
melse med overstiende.

Regeringen har besvaret Kommissionens abningsskrivelse i overensstem-
melse med det ovenfor anforte.



