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3.2.  Der Ausschuss befiirwortet insbesondere das Ziel einer
groferen Transparenz und Sicherheit und hebt hervor, dass
die Mitgliedstaaten selbst das System nachtraglicher Kontrollen
als ein wichtiges Instrument zur Harmonisierung der Vermark-
tungsbedingungen anerkannt haben.

Briissel, den 11. Dezember 2002.

4. Schlussfolgerung

4.1.  Der Ausschuss begriifit den Vorschlag der Kommission
zur Anderung der zehn betreffenden Richtlinien zu dem
Zweck, eine solide Rechtsgrundlage fir die Gewidhrung einer
Finanzhilfe der Gemeinschaft fir die Durchfihrung von Ver-
gleichspriifungen von Saat- und Vermehrungsgut zu schaffen.

Der Prdsident
des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Roger BRIESCH

Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,,Vorschlag fiir eine

Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates zur Festlegung von Qualitits- und

Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung
von menschlichen Geweben und Zellen“

(KOM(2002) 319 endg. — 2002/0128 (COD))

(2003/C 85/14)

Der Rat beschloss am 2. Juli 2002 gemaf$ Artikel 152 des EG-Vertrags, den Europiischen Wirtschafts-
und Sozialausschuss um Stellungnahme zu dem vorgenannten Vorschlag zu ersuchen.

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Beschiftigung, Sozialfragen, Unionsbiirgerschaft nahm
ihre Stellungnahme am 25. November 2002 an. Berichterstatter war Herr Bedossa.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 395. Plenartagung am 11. und 12. Dezember 2002 (Sitzung
vom 11. Dezember) mit 97 Stimmen bei 1 Gegenstimme und 7 Stimmenthaltungen folgende

Stellungnahme.

1. Bestandsaufnahme

1.1.  Alljdhrlich unterziehen sich in Europa Tausende Patien-
ten (mehr als 500 000) einer Behandlung, bei der Gewebe und
Zellen menschlichen Ursprungs eingesetzt werden.

Dabei geht es zum einen um ,herkémmliche* Transplantatio-
nen, deren therapeutischer Wert seit Jahrzehnten anerkannt ist
(Hornhaut, Knochen, Haut, Blutgefife, Herzklappen, hdamato-
poetische Zellen), und zum anderen um den Einsatz der in
stindiger Weiterentwicklung befindlichen Biotechnologie.

1.2.  Trotz der verschiedenen Empfehlungen der Weltge-
sundheitsorganisation und des Europarates sowie der Verof-
fentlichung von Regeln fiir die beste Praxis durch verschiedene

europiische wissenschaftliche Gesellschaften sind die rechtli-
chen Voraussetzungen in Europa noch bei Weitem nicht
harmonisiert, und es ist an der Zeit, hier Klarheit zu schaffen:
Wenn die Gesundheitsbehorde nicht fiir die entsprechende
Kontrolle sorgt, dann muss im Grunde der Nutzer von
Materialien menschlichen Ursprungs selbst je nach benotigtem
Erzeugnis sich fur eine Kette der Entnahme, Verarbeitung und
Lieferung entscheiden. Da er sie nicht kontrollieren kann, muss
er sich auf die Ergebnisse seiner Transplantationen und auf die
Aussagen seiner Kollegen verlassen. Es gibt keine organisierte
Uberwachung. In Staaten mit einschldgigen gesetzlichen Be-
stimmungen ist die Sicherheit grofier, aber die Regeln sind von
Land zu Land sehr unterschiedlich.

1.3.  Angesichts der bevorstehenden Erweiterung und im
Rahmen der ,Globalisierung” der Beziehungen ist es also an
der Zeit, hier Ordnung zu schaffen.
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1.4.  Der notwendige europdische Ansatz

1.41. Zunehmender Verkehr mit diesen Er-
zeugnissen

Sowohl bei herkdmmlichen Transplantationsmaterialien als
auch bei biotechnologischen Produkten besteht ein umfangrei-
cher Handel innerhalb der Gemeinschaft und mit Drittlindern.
So kann beispielsweise der Anteil importierter Transplantate
bis zu 25 % betragen, wie das fiir Hornhauttransplantate in
Frankreich der Fall ist.

1.4.1.1. Die Unterschiedlichkeit der einzelstaatlichen
Rechtsvorschriften erschwert derzeit eine angemessene Kon-
trolle der importierten Produkte, die tiber einen Mitgliedstaat,
in dem es keine einschligigen Bestimmungen gibt, in die
Union gelangen und dann unionsweit ohne entsprechende
gesundheitliche Sicherheitsgarantien in den Verkehr gebracht
werden konnen. Harmonisierte Bestimmungen wiirden hinge-
gen einen sichereren und besser zu tiberwachenden Handel
ermoglichen.

1.4.2.  Die Unterschiedlichkeit der einzelstaatlichen Rechts-
vorschriften erschwert die Tatigkeit der Hersteller bzw. der
Gewebe- und Organbanken, die ihre Erzeugnisse in Drittlinder
exportieren. Die Harmonisierung, die fiir Arzneimittel oder
Medizinprodukte wie In-vitro-Diagnostika gilt, findet in der
Branche Beachtung und weckt eine vergleichbare Nachfrage.

Wenn es in der Europdischen Union nicht zu einer einheitli-
chen Vorgehensweise kommt, wird das fiir sie Nachteile
gegeniiber anderen hochentwickelten Lindern bringen. Die
USA haben bereits derartige Vorschriften.

1.43. Erzeugnisse mit hohen Sicherheitsan-
forderungen und einer ausgeprigten
ethischen Dimension

Wie alle Tatigkeiten, bei denen Erzeugnisse menschlichen
Ursprungs verwendet werden, sind diese Verfahren mit einem
Risiko spezifischer Komplikationen verbunden, vor allem im
Zusammenhang mit der Ubertragung von Infektionskrankhei-
ten. Sie weisen eine besondere ethische Dimension auf, die mit
der Herkunft der Transplantate und insbesondere mit der
Achtung der Einwilligung durch den Spender, der Anonymitat
und der Unentgeltlichkeit der Spende zusammenhingt.

1.4.4.  Zum Thema Sicherheit ist Folgendes anzumerken:

— Die Auswirkungen der bekannt gewordenen Fille sind
nicht zu vernachlissigen. Wenngleich fiir andere Krank-
heiten nur ein Restrisiko besteht, ist es doch vergleichbar
mit dem Risiko, das Anlass fiir Riickruf- bzw. Riicknah-
meaktionen im Bereich der Blutderivate war.

— Die Entwicklung neuer Biotechnologien beschleunigt den
Handel, erhoht aber zugleich die Folgerisiken. Durch
die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten ergeben sich
immer grofere Hiirden.

— Die Nachfrage nach Sicherheitsvorkehrungen seitens der
durch Blutpriparate- und den Creutzfeldt-Jakob-Skandal
sensibilisierten Bevolkerung ist aufgrund des zunehmen-
den Interesses der Medien an Gesundheitsfragen gestie-
gen.

2. Struktur der Rechtsvorschriften

2.1.  Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss
(EWSA) stimmt mit der Kommission darin iiberein, wenn sie
in der Einfithrung der Begriindung Rechtsvorschriften fordert,
die entschieden, aber zugleich flexibel sind und spezielle
Gemeinschaftsvorschriften fiir alle Bereiche ermdglichen, wo-
bei vor allem ein hohes Gesundheitsschutzniveau hinsichtlich
Qualitdt und Sicherheit im Sinne von Artikel 152 EGV
gewihrleistet sein muss, da hiermit sehr umfangreiche ethische
Fragen verbunden sind.

2.2.  Der EWSA hat mit Uberzeugung die folgenden von der
Europdischen Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und
der Neuen Technologien (EGE) definierten Aspekte hinsichtlich
des dringenden Bedarfs an einer Regelung der Bedingungen,
unter denen menschliches Gewebe innerhalb des européischen
Marktes verkehrt, zur Kenntnis genommen:

— den ethischen Imperativ, Gesundheit zu schiitzen,
— die Unversehrtheit des menschlichen Korpers zu achten,

— die vorherige, nach Aufkldrung und ohne Zwang erteilte
Einwilligung des Lebendspenders,

—  Schutz der Identitit durch Gewahrleistung der Anony-
mitat.

Es sollten verstirkt Informationssitzungen tiber Organ-, Zell-
und Gewebespenden durchgefithrt werden.

2.3.  Unter diesen Voraussetzungen muss die Spende unent-
geltlich bleiben, denn es handelt sich um einen Akt der
Solidaritdt, um dieses gemeinsame Ziel voranzubringen und
die Verfiigbarkeit von Substanzen menschlichen Ursprungs zu
verbessern.

2.4. Der EWSA stellt fest, dass derzeit noch erhebliche
Unterschiede innerhalb der EU und noch stirker zwischen den
Mitglied- und den Beitrittsstaaten hinsichtlich der Aspekte des
Spenderschutzes, der Verfahren der Gewebebeschaffung, der
Tatigkeit der Gewebebanken, der Feststellung der Spendereig-
nung, der Einfuhr von Substanzen menschlichen Ursprungs
usw. bestehen.
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2.5.  Seit der Konferenz von Porto im Jahre 2000 und
vor allem seit der Sachverstindigenkonferenz in Malaga im
Mirz 2002 scheinen letztere sich endlich iiber die inhaltlichen
Notwendigkeiten der vorliegenden Richtlinie geeinigt zu ha-
ben: d. h. der Erarbeitung einer ,Richtlinie der Gemeinschaft
zur Festlegung hoher Sicherheits- und Qualititsstandards fur
die Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Vertei-
lung menschlicher Gewebe und Zellen®.

Nur darum geht es hier, denn die Grenzen dieser Bestimmun-
gen miissen sehr genau abgesteckt werden.

3. Auf den gesamten Bereich anwendbare Regeln

3.1.  Gemeinsame, verbindliche und evolutive allgemeine Regeln

3.1.1.  Sicherheitsregeln werden auf der Grundlage der
bestehenden Regeln der bewihrten Praxis definiert. Sie umfas-
sen verbindliche Kriterien der Spenderauswahl nach ethischen
und biologischen Gesichtspunkten.

3.1.2.  Eine Forderung ist die Riickverfolgbarkeit, wobei
jedoch in Anlehnung an die Empfehlungen zur Blutspendesi-
cherheit die Anonymitit des Spenders bei der Kennzeichnung
und in den Begleitdokumenten zu gewihrleisten ist.

3.1.3.  Wenn die einzelstaatlichen Ethikregeln weiterhin
gelten, konnen sie auf folgende Dokumente Bezug nehmen:

— Bioethikkonvention des Europarates (Operationsriick-
stande und lebende Spender)

— EntschlieRung 78-29 des Europarates iiber die Harmoni-
sierung der Gesetzgebung der Mitgliedstaaten betreffend
die Entnahme, die Ubertragung und die Transplantation
von Substanzen menschlichen Ursprungs.

— Die Stellungnahme Nr. 16 vom 7. Mai 2002 der Euro-
péischen Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und
der Neuen Technologien zur Patentierbarkeit menschli-
cher Zellen.

3.2, Einfilhrung einer Regelung fiir die Zulassung und Uberwa-
chung der fiir die Konservierung und Verarbeitung verantwort-
lichen Stellen (ihre Rechtsform ist dffentlich)

— in der Zustindigkeit der Mitgliedstaaten

— Die Zulassung dieser Stellen muss in Ubereinstimmung
mit gemeinsamen auf Gemeinschaftsebene aufgestellten
Kriterien unter Achtung der Gemeinschaftsregeln erfol-
gen. Fiir diese Uberpriifung ist jeder einzelne Mitgliedstaat
zustdndig.

—  Eine Uberwachungsregelung ist unerlsslich fiir alle Ein-
richtungen.

— Die Errichtung europdischer Datenbanken wird die Kon-
trolle der Einfithrung der Produkte in den Mitgliedstaaten
ermoglichen.

—  Gewihrleistung der Uberwachung durch die Mitgliedstaa-
ten mit Zentralisierung auf Gemeinschaftsebene.

3.2.1. Sanktionen

Wenn die vorgeschriebenen Regelungen nicht eingehalten
werden, muss ein Sanktionssystem zur Anwendung kommen,
das erforderlichenfalls die Schliefung der betreffenden Einrich-
tung im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit ermoglicht.

4. Allgemeine Bemerkungen

Der EWSA pflichtet der Kommission in ihrer prazisen und
detaillierten Formulierung des Geltungsbereichs bei.

Seine Abgrenzung ist erforderlich, denn die Definitionen sind
prizise und sollten nicht fiir Probleme gelten, die nicht in den
Bereich des Gesundheitswesens fallen, d. h. es geht ausschlief3-
lich um die Verwendung im oder am menschlichen Korper.

Die Begriffe Spende, Beschaffung, Uberwachung werden genau
definiert, um ein hohes Qualitdts- und Sicherheitsniveau zu
gewihrleisten.

Der EWSA begriiflt deshalb:

— dass Blut und Blutprodukte sowie menschliche Organe
von dieser Richtlinie ausgenommen sind;

— dass fiir die Transplantation menschlicher Organe eine
andere Strategie gilt;

— dass dieser Text nicht fiir Organe, Gewebe und Zellen
gilt, die der Xenotransplantation dienen, da auf diesem
Gebiet noch umfangreiche Forschungen erforderlich sind;

— dass auf Gewebe und Transplantate zur autologen Ver-
wendung spezifische Bestimmungen anzuwenden sind,
weil sie anderen Qualitits- und Sicherheitsregeln unterlie-
gen;

— dass im Falle von Stammzellen sowie von embryonalen
und fotalen Zellen und Geweben sehr viele ethische
Erwigungen zu beriicksichtigen sind und es derzeit hierzu
keinen Konsens und keine harmonisierten Entscheidun-
gen gibt; sollte jedoch in einem Mitgliedstaat eine be-
stimmte Verwendung dieser Zellen zugelassen werden, so
finden die einschligigen Vorschriften dieser Richtlinie
Anwendung.
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4.1.  Geltungsbereich

Der EWSA hilt diese Richtlinie ftr sehr wertvoll und gerecht-
fertigt.

Da der Geltungsbereich sehr breit und schwer einzugrenzen
ist, sind eindeutigere Definitionen erforderlich, um klarer
zwischen homologer (allogener) und autologer Herkunft zu
unterscheiden, und miissen bestimmte Sonderbestimmungen
oder Ausnahmeregelungen aufgenommen werden.

Einige Produkttypen sind aufzunehmen, bei anderen sollte auf
Sonderbestimmungen verwiesen werden.

Reproduktionszellen sollten nicht in den Geltungsbereich der
Richtlinie aufgenommen werden, da sie speziellen Qualifika-
tionsverfahren unterliegen, die in den Regelungsrahmen der
medizinisch unterstiitzten Fortpflanzung fallen. Moglicherwei-
se ist eine spezifische Richtlinie erforderlich.

4.2.  Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung der
fiir die menschliche Transplantation bestimmten Gewebe und
Zellen

4.2.1.  Der EWSA begriifdt zumindest zwei Bestimmungen:

Sofern die Verarbeitung Schritte beinhaltet, die einen Einfluss
auf das Wachstum oder die Differenzierung der Gewebe
und Zellen haben, sind zusitzliche Sicherheitsmafnahmen
erforderlich.

Sofern diese Gewebe oder Zellen mit Hilfe hochtechnischer
Verfahren wie Gewebeziichtungsverfahren veridndert werden
miissen, so waren hierfiir kiinftig spezifische Rechtsvorschrif-
ten erforderlich.

4.3.  Pflichten der Behirden der Mitgliedstaaten

4.3.1.  Der EWSA begriilt die strukturierte Beschreibung
der Pflichten der Behorden der Mitgliedstaaten.

4.3.2.  Der vorliegende Vorschlag steht den durch die Mit-
gliedstaaten getroffenen Entscheidungen hinsichtlich der Ver-
wendung oder Nichtverwendung dieses oder jenes Typs von
Zellen oder Geweben nicht entgegen; sollte jedoch eine
besondere Verwendung derartiger Zellen in einem Mitglied-
staat genchmigt werden, so verlangt der Vorschlag die Anwen-
dung sidmtlicher Bestimmungen, die zum Schutz der offentli-
chen Gesundheit und zur Garantie der Grundrechte erforder-

lich sind.

— Fiir die Organisation des Gesundheitswesens und die
medizinische Versorgung sind weiterhin die Mitgliedstaa-
ten zustindig.

— Die Richtlinie trdgt den unterschiedlichen nationalen
Organisationsstrukturen, Einrichtungen zur Gewebebe-
schaffung bzw. Gewebebanken Rechnung.

— Die Festlegung von hohen Qualitits- und Sicherheitsstan-
dards stirkt das Vertrauen der Bevolkerung der Mitglied-
staaten, so dass grenziiberschreitende Spenden erleichtert
werden.

—  Solche hohen Qualitéts- und Sicherheitsstandards werden
durch nationale Inspektions- und Zulassungsmecha-
nismen ermoglicht. Dies gilt fir das Ausbildungsniveau
des betroffenen Personals.

— Die Rickverfolgbarkeit simtlicher Gewebe und Zellen
vom Spender zum Empfinger ist ein wesentliches Ziel,
ebenso wie die Erfassung von Zwischenfillen und un-
erwiinschten Reaktionen.

— Die stindig zunehmende Einfuhr von Geweben und
Zellen aus Drittlindern darf nur durch zugelassene Ein-
richtungen unter Aufsicht der zustindigen Behorde
durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die Nor-
men den in der Europiischen Union geltenden mindes-
tens gleichwertig sind.

4.4.  Qualitat, Sicherheit, ethische Fragen bei der Beurteilung der
Spender

— Hohe Qualitits- und Sicherheitsstandards im Zusammen-
hang mit der Auswahl und Beurteilung des Spenders, um
die Gesundheit der Empfinger zu gewihrleisten.

— Hobher Schutz der Rechte und der Gesundheit des Spen-
ders und des Empfingers. Der Austausch und die Zutei-
lung miissen ohne Erwerbszweck, auf der Grundlage der
Freiwilligkeit, der freiwilligen und unentgeltlichen Spende
gemif den Texten des Europarates und der EGE erfolgen.

— Bei der Beschaffung menschlicher Gewebe und Zellen
miissen die Grundrechtscharta sowie die Grundsitze der
Konvention fiir Menschenrechte und Biomedizin beachtet
werden.

—  Der EWSA begriilt die Bedeutung, die den Gewebeban-
ken eingerdumt wird, die die Qualitdt und die Sicherheit
wihrend des gesamten Prozesses gewéhrleisten miissen.

5. Besondere Erwigungen

5.1.  Die Ziele der Richtlinie sind offenkundig, vor allem die
Notwendigkeit, auf europiischer Ebene einen Ordnungsrah-
men zu erarbeiten, der wirksam, eindeutig und fir alle
Betroffenen transparent ist, und angesichts der bevorstehenden
Erweiterung allgemeine Regeln fur die ganze Europdische
Union aufzustellen.

5.2.  Die Rechtsgrundlage wird definiert (Art. 152 Abs. 4
Buchstabe a).
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5.3.  Die Grundsitze der Subsidiaritdt und der Verhaltnisma-
Bigkeit werden eingehalten, jedoch beinhaltet diese Richtlinie
von ihrer transnationalen Dimension her einen gemeinsamen
Ansatz, der eine effiziente Zusammenarbeit und Koordinierung
erforderlich macht.

5.4.  Der vorliegende Vorschlag schafft also die erforderliche
ordnungspolitische und administrative Basis fur die spekta-
kuldre aktuelle Entwicklung der immer umfangreicheren Bewe-
gungen von Geweben und Zellen menschlichen Ursprungs.

5.5.  Mit dem Vorschlag iibernimmt die Européische Union
eine Vorreiterrolle bei den Diskussionen zu diesem Thema in
der Weltgesundheitsorganisation.

6. Spezifische Vorschlige des EWSA

6.1.  Der Begriff ,Spende” ist zu einschrinkend fiir den
Geltungsbereich der Richtlinie, der sich sowohl auf autologe
als auch auf allogene Verwendungen erstreckt. Es wird vorge-
schlagen, ihn durch den Begriff ,Entnahme* zu ersetzen,
der sich auf operative Eingriffe bezieht, die dem Ziel der
Transplantation von entnommenen und ,gewonnenen” Ele-
menten dienen, um die Gewinnung von Operationsriickstdn-
den zur Wiederverwendung zu therapeutischen Zwecken zu
bezeichnen.

Diese Bezeichnungen treten an die Stelle des Begriffs ,Beschaf-
fung*, der somit in der ganzen Richtlinie wegfillt. Damit wird
gleichzeitig die Terminologie der der geltenden Blutrichtlinie
angeglichen.

Dartiber hinaus ermoglicht es die Formulierung ,ihre Kontrol-
le*, die Zweideutigkeit auszurdumen, indem klargestellt wird,
dass die Kontrolle sich auf die Entnahme und die Gewinnung
und nicht auf das Produkt bezieht.

6.2.  Der Begriff ,Konservierung“ ist dem restriktiveren
Begriff ,Lagerung® vorzuziehen.

6.3.  Artikel 1 misste anders formuliert werden: ,Diese
Richtlinie legt Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir mensch-
liche Gewebe und Zellen zur Verwendung beim Menschen
(anstatt ,im oder am menschlichen Kérper’) fest mit dem Ziel,
ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewihrleisten®, denn
damit wiirden alle Verwendungen beim Menschen (im oder
am menschlichen Korper) erfasst.

6.4.  Artikel 2 enthilt eine schwerwiegende Ungenauigkeit,
wenn von ,industriell hergestellten Produkten® die Rede ist: es
wire besser, dass die Bestimmungen dieser Richtlinie fur alle
Produkte mit Ausnahme von Arzneimitteln gelten wie in
Medizinprodukten verarbeitete Gewebe und Zellen.

Zu diesem Artikel ist ebenfalls zu bemerken, dass Arzneimittel
von der Verarbeitung bis zur Verteilung ja bereits aus der
Richtlinie ausgeklammert sind. Es ist also iiberfliissig zu
erwihnen, dass zur Herstellung bestimmte autologe Zellen
nicht einbezogen sind, was die Verarbeitung, Konservierung
oder Verteilung betrifft.

6.5.  Artikel 3 konnte in der derzeitigen Fassung, was die
,Definitionen“ betrifft, zahlreiche Reaktionen auslosen, da
Sachverstindige und Spezialisten sich moglicherweise veran-
lasst sehen konnten, Anderungen einzubringen, die ihrer
Auffassung von diesem Geltungsbereich eher entsprechen. Der
EWSA mochte hierzu folgende Bemerkungen vortragen:

6.5.1.  Bei dem Begrift ,Gewebe“ sollte man sich an die
Definition anlehnen, die in der Empfehlung R(94) 1 des
Europarates {iber menschliche Gewebebanken enthalten ist:
alle Bestandteile des menschlichen Korpers einschliefSlich Ope-
rationsriickstinde mit Ausnahme von Organen, Blut und
Blutprodukten sowie zur Fortpflanzung bestimmten Zellen,
Korper- und Kopfthaare, Ndgel und Abfille des Organismus
sind ebenfalls auszuschliefSen.

6.5.2.  Der EWSA schligt vor, den Begriff Spender vorerst
auf lebende oder verstorbene Personen einzuschrinken; iiber
menschliche Elemente fétalen oder embryonalen Ursprungs
konnten sich auf einzelstaatlicher Ebene Debatten bis hin zu
ethischen Konflikten entspinnen, die im Rahmen der Union
schwierig zu bewiltigen wiren.

6.5.3.  Der EWSA begriifdt es, dass Organe von der vorlie-
genden Richtlinie ausgenommen sind, was dadurch gerechtfer-
tigt ist, dass diese nicht konserviert werden. Ein Organ wird
besonderen, gezielten und verschiedenartigen transplanta-
tionsspezifischen Verfahren unterzogen.

6.5.4.  Nach Auffassung des EWSA sollte aus der Definition
der ,Verteilung“ die Beférderung herausgelost werden, da sie
eine andere Titigkeit beinhaltet und zudem in Artikel 23
gesondert erwdhnt wird.

6.5.5.  Der EWSA schlagt vor, den Begriff , Transplantation*
durch den Begriff ,Ubertragung” zu ersetzen (der im Zusam-
menhang mit Gewebe verwendet wird) sowie ,Verabreichung*
(wie sie z. B. fiur bestimmte Zelltherapien verwendet wird)
und ,Patient* anstelle von Empfinger (der Begriff Empfinger
scheint die Definition auf die Allotransplantation einzuengen).

6.5.6.  Der Begriff ,zeitversetzte autologe Verwendung* soll-
te in Anlehnung an die Definition in der Blutrichtlinie noch
stirker prazisiert werden (,Transfusion, bei der Spender und
Empfinger ein und dieselbe Person sind und vorher entnom-
menes Blut und Blutbestandteile verwendet werden®).
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6.5.6.1.  Besondere Bestimmungen sind erforderlich fiir: 7.1.2.  Lagerung .., zu ersetzen durch Konservierung (engl.:

— autologe Zellen,
— autologes Gewebe mit zeitversetzter Verwendung,
—  Operationsriickstdnde und Plazenta,

— Gewebe und Zellen zur Verwendung in der dsthetischen
Chirurgie.

6.5.7.  Nach Auffassung des EWSA ist es erforderlich, die
beiden Begriffe ,Verfolgbarkeit und ,Biokontrolle genau zu
definieren, denn darauf beziehen sich die Artikel 10 und 11.

— ,Verfolgbarkeit*: simtliche Informationen und Mafinah-
men, mit deren Hilfe sich schnell alle Etappen von der
Auswahl des Spenders bis zur therapeutischen Verwen-
dung der Gewebe und Zellen tiber die Entnahme bzw.
Gewinnung, ihre Kontrolle, die Verarbeitung, Konservie-
rung und Verteilung ermitteln und riickverfolgen lassen.
Die Verfolgbarkeit ermoglicht die Herstellung einer Ver-
bindung zwischen dem Spender und dem/den Emp-
fanger/n (i.e. Patienten). Sie basiert auf einer Kodierung
unter Wahrung der Anonymitit der Personen.

— ,Biokontrolle*: Ausgehend von den Verfolgbarkeitsdaten
umfasst sie alle organisierten Uberwachungsverfahren in
Bezug auf Zwischenfille und unerwiinschte Reaktionen
bei Spendern, Empfangern (i.e. Patienten) sowie auf die
epidemiologische Uberwachung der Spender.

7. Allgemeine Vorschlige
7.1.  Titel: Die Definition ist unvollstindig.

7.1.1.  Beschaffung..., unterscheiden zwischen:

— Entnahme: chirurgischer Eingriff durch ein Fachteam (der
Klinik oder der Gewebebank) vor Ort oder an einem
anderen Standort.

— Gewinnung: chirurgischer Eingriff zur Gewinnung der
Operationsriickstinde (Femurkopfe, explantierte Herzen)
oder der Plazenta, medizinischer Eingriff zur Gewinnung
von Stammzellen.

— Beschaffung (engl.: procurement): administratives und
gesundheitspolitisches Verfahren zur Beschaffung von
Geweben oder Zellen von einer anderen zugelassenen
Stelle (Gewebebank, Sterilisations-/Inaktivierungslabor,
das nicht den Status einer Gewebebank hat, Kliniken fiir
Zelltherapie).

Eine weitere Moglichkeit wire die Beibehaltung des Begriffs
Beschaffung im gesamten Text der Richtlinie vorbehaltlich der
Anderung seiner Definition in Artikel 3 unter Verwendung der
drei oben genannten Begriffe.

storage) zur Definition des gesamten Vorgangs der Erhaltung
(dynamische und technische Stufe der Vorbereitung) und
Lagerung (statische Stufe zur Erhaltung der Gewebe oder
Zellen in ihrem Zustand).

7.1.3.  menschlichen Ursprungs, am Ende des Titels wiirde
das Thema besser umreiflen.

7.1.4.  Der Titel wiirde also lauten:

,Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates zur
Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fur die
Spende, Entnahme, Gewinnung, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung und Verteilung von Geweben
und Zellen menschlichen Ursprungs.”

7.2.  Die Richtlinie beschreibt in sieben recht umfassenden
Kapiteln die Zulassungsregelung, der die Facheinrichtungen,
d. h. die Gewebebanken unterworfen sind. Die Genehmigun-
gen werden also den jeweils zugelassenen Teams nach einfa-
chen Verfahren und so hiufig erteilt, dass den raschen
Fortschritten der Erkenntnisse in diesem Bereich Rechnung
getragen werden kann.

Es wire jedoch sinnvoll, einen Anhang vorzusehen, der eine
zugelassene Liste von spezifischen Produkten enthalt, die unter
diese Kategorie fallen.

7.3.  Inden Haupttext der Richtlinie sollte die Verpflichtung
aufgenommen werden, dass fiir die Bearbeitung eines Produkt-
typs (Gewebe/Zelle) eine Genehmigung vorliegen muss, in der
die Arbeitsverfahren und Praktiken produktbezogen fiir alle
Stadien von der Entnahme bis zur Verteilung beschrieben sind.

7.3.1.  Dies konnte in Artikel 20 erfolgen, wo lediglich von
,Standardarbeitsverfahren“ die Rede ist.

7.3.2.  Diese Genehmigung, die durch die in Artikel 4
Absatz 1 genannten ,zustindigen Behorden® erteilt werden
konnte, wire eine Garantie fiir die Gesundheitssicherheit und
die Qualitit der Transplantate.

7.4.  Wenn in den Geltungsbereich andere Verwendungs-
zwecke fiir diese Gewebe und Zellen einbezogen werden
sollen, die eine Vertiefung der Forschung und hochtechnische
Entwicklungen erforderlich machen und beispielsweise zu
Behandlungen dienen, deren Ziel nicht in der Wiederherstel-
lung einer Funktion besteht, wie dies bei der Ubertragung von
Geweben und Zellen der Fall ist und die ein Wachstum und
,besondere Differenzierungen® erforderlich machen, hilt der
EWSA eine separate Richtlinie fiir geboten.
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7.5.  Vereinbarung zwischen den Gewebebanken und den Gesund-
heitseinrichtungen, die Gewebe liefern oder verwenden (gilt
auch fiir Zelltherapieeinrichtungen und Gesundheitseinrich-
tungen)

7.5.1.  Derartige Dokumente sind in Artikel 24 (Beziehun-
gen zwischen Gewebebanken und Dritten) oder 25 (Zugang
zu menschlichen Geweben und Zellen) nicht genannt.

7.5.2.  Diese Vereinbarungen, die in den meisten Lindern
gingige Praxis sind, regeln die Beziehungen zwischen den
Lieferanten von Transplantaten (Gewebebanken) und den diese
verwendenden Chirurgen bzw. Gesundheitseinrichtungen
einerseits und zwischen den entnehmenden Chirurgen bzw.
entnehmenden Gesundheitseinrichtungen und der Gewebe-
bank andererseits in Form eines Vertrages, der die qualitativen,
quantitativen und Haftungsverpflichtungen, die Verbindungs-
und Beforderungsverfahren, die Abrechnung und die Regelung
von Streitfragen beinhaltet.

7.5.3.  Diese Praxis sollte auf europiischer Ebene vorgesehen
und gegebenenfalls in Artikel 25 (Zugang zu menschlichen
Geweben und Zellen) aufgenommen werden.

7.6.  Klinische Tests

Unter Beibehaltung der klinischen Tests zur Verwendung der
Gewebe oder Zellen zu therapeutischen Zwecken im Rahmen
der Richtlinie sollten besondere Bestimmungen vorgesehen
werden, die ihrer Spezifik (Entnahme-, Verarbeitungs- und
Anwendungsgenehmigungen im Rahmen des klinischen Tests)
sowie den geltenden Rechtsvorschriften zur biomedizinischen
Forschung Rechnung tragen. Per definitionem kann bei einem
klinischen Test kein Verfahren angewandt werden, fur das
zuvor eine Produktzulassung erteilt wurde.

7.7.  Europdisches Gesundheitszertifikat

7.7.1.  Man sollte fiir alle von der Richtlinie erfassten
Gewebe- und Zellprodukte, die durch die Gewebebanken
der Mitgliedstaaten aufbereitet wurden, ein ,Europiisches
Gesundheitszertifikat“ einfiithren.

7.7.2.  Dieses Zertifikat wiirde die Ergebnisse der obligatori-
schen Tests fiir die biologische Zulassung dieser Produkte
enthalten und damit den grenziiberschreitenden Austausch
erleichtern.

7.7.3. Der Ausschuss hilt die Schaffung einer zentralen
Datenbank fiir niitzlich, in der alle verfiigbaren Informationen
tiber die berechtigten Zentren, die in den Gewebebanken
oder anderen berechtigten Zentren vorhandenen und/oder
verarbeiteten Produkte, die Gesundheitsbescheinigungen und
die Biokontrolle gesammelt werden.

7.8. Unklare Abgrenzung zwischen Gewebebanken und Einrich-
tungen fiir die Bearbeitung von Zellen

Man sollte in der gesamten Richtlinie in Abgrenzung zur
Definition der Gewebebank folgende Begriffe klarstellen:

—  Gewebe- und Zellbank,

—  Zellbank,

—  Einrichtung fiir Zelltherapie,
—  Gewebezentrum,

—  Dritteinrichtungen — hochtechnisierte Leistungen.

7.9.  Der EWSA hilt die durchgefiihrte Folgenabschitzung
fur unzureichend und verlangt nicht nur deren Vertiefung,
sondern auch, dass ein regelmifiger Bericht hieriiber vorge-
sehen wird, der auch im Hinblick auf die derzeit ausgeschlosse-
nen Geltungsbereiche niitzlich wire, zu denen die Kommission
noch Richtlinienvorschlage vorlegen wird.

8. Fazit

8.1.  Diese spezifische Richtlinie ist dringend geboten, und
die darin enthaltenen Bestimmungen sind erforderlich und in
sich kohdrent, was durch den gewdhlten ordnungspolitischen
Ansatz veranschaulicht wird. Zudem gelten fiir den Austausch
von Geweben und Zellen wesentliche Grundsitze: Anonymitit
der Spende, Freiwilligkeit, Solidaritit, Unentgeltlichkeit dieser
Teile des menschlichen Korpers.

8.2.  Der EWSA schliefSt sich der Bemerkung der Kommis-
sion an, dass man in Anbetracht der rasanten wissenschaftli-
chen Entwicklung in diesen Bereichen die Moglichkeit offen
lassen sollte, nach nachgewiesenen wissenschaftlichen Fort-
schritten regelmifSige Aktualisierungen der Richtlinie unter
Achtung des Kohidrenzprinzips vorzunehmen.

8.3.  In den Haupttext der Richtlinie sollte die Verpflichtung
aufgenommen werden, dass fiir die Bearbeitung eines Produkt-
typs (Gewebe/Zelle) eine Genehmigung vorliegen muss, in der
die Arbeitsverfahren und Praktiken produktbezogen fiir alle
Stadien von der Entnahme bis zur Verteilung beschrieben
sind. Durch diese Genehmigung wiirde die gesundheitliche
Unbedenklichkeit und die Sicherheit der Transplantate gewahr-
leistet.

8.4. Klare Abgrenzung der Zustandigkeit aller Beteiligten

Fiir die Lieferung eines Produkts (Gewebe/Zellen) sind im
allgemeinen die Gewebebanken zustindig. Die Verantwortung
fur die gesundheitliche Unbedenklichkeit eines Produkts ver-
teilt sich jedoch auf drei Ebenen:

—  Gesundheitseinrichtung, Ort der Entnahme bzw. Gewin-
nung: Auswahl des potentiellen Spenders, Technik und
Hygiene, Verfolgbarkeit und Biokontrolle.
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— Gewebebank oder Zelltherapieeinrichtung: Vorberei-
tungsverfahren, mikrobiologische Kontrolle (iibertragba-
re Krankheiten, Bakterien usw.), biologische und funktio-
nelle Zulassung, Verfolgbarkeit und Biokontrolle.

— Transplantationschirurg: Risikobewertung ausgehend
von der ,medizinischen Vorgeschichte* des Transplantats
und der Dringlichkeit des Bedarfs des Empfingers, Ver-
folgbarkeit.

8.5. Es muss eine europaweite Vereinbarung zwischen
den Gewebebanken und den Gesundheitseinrichtungen, die

Briissel, den 11. Dezember 2002.

Gewebe liefern oder verwenden (ebenso wie fiir Zelltherapie-
einrichtungen und Behandlungseinrichtungen) vorgesehen
werden.

8.6.  Die Anhidnge sind integraler Bestandteil der Richtlinie,
doch besteht die Gefahr, dass ihre regelmifiige Aktualisierung
aus verwaltungstechnischen Griinden verschleppt werden
konnte. Der EWSA pladiert deshalb dafur, in Artikel 29 die
regelmifiige Anpassung der Anhidnge an den wissenschaftli-
chen Fortschritt sowie ihre Uberarbeitung im Zweijahresab-
stand zu verankern.

Der Prdsident
des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Roger BRIESCH

Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu der ,Mitteilung der
Kommission an den Rat und das Europiische Parlament iiber eine Gemeinschaftspolitik zur
Riickkehr illegal aufhiltiger Personen*

(KOM(2002) 564 endg.)

(2003/C 85/15)

Die Kommission beschloss am 14. Oktober 2002, den Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschuss
gemdfd Artikel 262 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu der vorgenannten Mitteilung zu ersuchen.

Die mit der Vorbereitung der Arbeiten beauftragte Fachgruppe Beschiftigung, Sozialfragen, Unionsbiirger-
schaft nahm ihre Stellungnahme am 25. November 2002 an. (Berichterstatter war Herr Pariza Castafios).

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 395. Plenartagung am 11. und 12. Dezember 2002 (Sitzung
vom 11. Dezember) mit 103 Stimmen bei einer Gegenstimme und 10 Stimmenthaltungen folgende

Stellungnahme.

1. Wesentlicher Inhalt der Kommissionsvorlage

1.1.  Die Rickkehrpolitik ist fiir die Kommission ein fester
Bestandteil der Einwanderungs- und Asylpolitik. Die Kommis-
sion fithrt aus, dass dies zum einen eine Konsolidierung
der Kanile der legalen Einwanderung voraussetze, so dass
Personen, die Schutz brauchen, auch Zugang dazu erhalten,
und dass zum anderen die (vorzugsweise freiwillige, notigen-
falls aber auch zwangsweise) Riickfiihrung illegal aufhiltiger
Personen zu veranlassen sei, denn ,ein glaubwiirdiges Risiko
einer zwangsweisen Riickfihrung und ihres konsequenten
Vollzugs tibermittelt illegal aufhiltigen Personen in den Mit-
gliedstaaten und potenziellen illegalen Migranten aufSerhalb
der EU die deutliche Botschaft, dass illegale Einreise und
illegaler Aufenthalt nicht zu der von ihnen erhofften dauerhaf-

ten Form des Aufenthalts fithren“ ("). Die Riickkehrpolitik sei
daher ein notwendiges Element einer umfassenden Einwande-
rungs- und Asylpolitik.

1.2.  Mit dieser Mitteilung entspricht die Kommission auch
einer Forderung des Europdischen Rates von Sevilla vom 21.
und 22. Juni 2002, bis Jahresende die Grundlagen fur eine
Ausweisungs- und Riickfithrungspolitik anzunehmen.

1.3.  Die Kommission hatte sich bereits vor der Festlegung
der Grundlagen einer Riickkehrpolitik mit dieser Frage befasst
und eine breite Konsultation zu dieser Thematik eingeleitet.

(1) Ziffer 1.2.2 zweiter Absatz der Mitteilung.



