MARGOT WALLSTROM B-1049 BRUSSELS
VICE-PRESIDENT OF THE EUROPEAN COMMISSION '

Bruxelles, den 27- 04. 2009
C12009/ 2895

Kere Preben Rudiengaard

Kommissionen vil gerne takke Folketinget for dets udtalelse vedrerende forslaget til
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
menneskelige organer til transplantation (KOM(2008)818).

Det gleder Kommissionen, at Folketinget konkluderer, at nzvnte forslag opfylder
nerhedsprincippet.

Kommissionen finder det iser gledeligt, at Folketinget fastslar, at retsgrundlaget er
korrekt, og at formélet med direktivet er at sikre en minimumsharmonisering, som
beskrevet af sundhedsministeren i hans svar p& spergsmél nr. S 891 og S 1034
(folketingsaret 2008-2009). Folketinget er endvidere enigt med Kommissionen i, at den
gnskede udvidelse af donorgruppen og fastleggelsen af faelles kvalitets- og
sikkerhedsstandarder sikres bedre pd EU-niveau end pa nationalt, regionalt eller lokalt
niveau.

Med hensyn til mindretalsudtalelsen skal Kommissionen anfore folgende: Retsgrundlaget
for naevnte forslag er artikel 152, narmere betegnet artikel 152, stk. 4, litra a, som anfort i
henvisningerne. Alle medlemsstater kan anvende strengere kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, nér blot de opfylder bestemmelserne i direktivforslaget.
Direktivforslaget er saledes ikke til hinder for, at medlemsstaterne kan viderefare eller
indfore strengere beskyttelsesforanstaltninger, s& lenge disse opfylder traktatens
bestemmelser. Det ber endelig neavnes, at artikel 152 tager sigte pd en
minimumsharmonisering, hvilket betyder, at medlemsstaterne kan bevare deres aktuelle
lovgivning og organisatoriske strukturer, blot de overholder bestemmelserne i
direktivforslaget og traktaten.

Kommissionen héber, at Folketinget vil finde denne forklaring nyttig og stir i evrigt
gerne til rddighed med yderligere oplysninger.

Bemeark venligst, at Kommissionen sender et brev med samme indhold til formanden for
Europaudvalget, Svend Auken.

Med venlig hilsen

Margot Wallstrom
Nestformand for Europa-Kommissionen

Hr. Preben Rudiengaard
Formand for Sundhedsudvalget
Folketinget

TELEPHONE: DIRECT LINE (+32-2) 298 18 00 - TELEPHONE EXCHANGE (+32-2) 299 11 11 - TELEFAX (+32-2) 298 18 99 - E-MAIL: margot.walistrom@cec.au.int
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Kere Svend Auken

Kommissionen vil gerne takke Folketinget for dets udtalelse vedrerende forslaget til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for
menneskelige organer til transplantation (KOM(2008)818).

Det gleder Kommissionen, at Folketinget konkluderer, at nzvnte forslag opfylder
nerhedsprincippet.

Kommissionen finder det iser gledeligt, at folketinget fastslar, at retsgrundlaget er
korrekt, og at formlet med direktivet er at sikre en minimumsharmonisering, som
beskrevet af sundhedsministeren i hans svar pd spergsmél nr. S 891 og S 1034
(folketingsaret 2008-2009). Folketinget er endvidere enigt med Kommissionen i, at den
gnskede udvidelse af donorgruppen og fastleggelsen af falles kvalitets- og
sikkerhedsstandarder sikres bedre p EU-niveau end pa nationalt, regionalt eller lokalt
niveau.

Med hensyn til mindretalsudtalelsen skal Kommissionen anfere folgende: Retsgrundlaget
for neevnte forslag er artikel 152, nermere betegnet artikel 152, stk. 4, litra a, som anfort i
henvisningerne. Alle medlemsstater kan anvende strengere kvalitets- og
sikkerhedsstandarder, nir blot de opfylder bestemmelserne i direktivforslaget.
Direktivforslaget er siledes ikke til hinder for, at medlemsstaterne kan viderefere eller
indfere strengere beskyttelsesforanstaltninger, s& lenge disse opfylder traktatens
bestemmelser. Det ber endelig nevnes, at artikel 152 tager sigte pa en
minimumsharmonisering, hvilket betyder, at medlemsstaterne kan bevare deres aktuelle
lovgivning og organisatoriske strukturer, blot de overholder bestemmelserne i
direktivforslaget og traktaten.

Kommissionen haber, at Folketinget vil finde denne forklaring nyttig og stir i gvrigt
gerne til rddighed med yderligere oplysninger.

Bemerk venligst, at Kommissionen sender et brev med samme indhold til formanden for
Sundhedsudvalget, Preben Rudiengaard.

Med venlig hilsen

Margot Wallstrom
Nastformand for Europa-Kommissionen

Hr. Svend Auken
Formand for Europaudvalget
Folketinget
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